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(. Esipuhe

Ladkelaitoksen strategiatydlld on jo kymmenen vuoden perinteet.
Aikaisemmissa strategioissa toimintaa kehitettiin uudessa
eurooppalaisessa toimintaymparistdssa. Kehittamistyd jatkuu.
Ladkelaitoksen tehtavat perustuvat vahvasti alan lainsaadantoon.
Euroopan unionin valvontajérjestelméat sitovat merkittavasti voimavaroja,
mutta avaavat myos vaikuttamismahdollisuuksia.

Ladkelaitoksen strategia 2006-2012 on painoalueita korostava. Péivittéiset
ladke- ja laitevalvonnan perustehtévat ja niiden osaaminen luovat

pohjan strategiselle onnistumiselle. Ladkelaitoksen strategia maarittaa
tavoitetilat, jotka halutaan saavuttaa.

Luotan, ettd uudistetun strategian avulla Ladkelaitos kehittyy edelleen
Suomen terveydenhuollon vahvaksi vaikuttajaksi ladke- ja laite-
turvallisuuden vaalimisessa. Samalla Ld3kelaitos toimii niin, etta alan
teollisuus, muut toimijatahot ja terveydenhuollon ammattilaiset saavat
lisahyotyja Ladkelaitoksen palveluista, tiedosta ja osaamisesta. Ladkelaitos
haluaa osaamisellaan tukea suomalaista tutkimusta ja elinkeinoelamaa
globaalissa kilpailussa. Euroopan unionin yhteistydssa Ladkelaitos
vahvistaa asemiaan valituilla vaikuttamisen painoalueilla.

L

Hannes Wahlroos
ylijohtaja, professori




Toiminta-ajatus

Ladkelaitos edistaa vaeston terveytta ja turvallisuutta
valvomalla laakkeitd, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
seka verivalmisteita.



Arvot

Laakelaitoksen arvot ovat laake- ja laiteturvallisuus,

tuloksellisuus ja vaikuttavuus seka yhteistyon ja

yksilon arvostaminen.

Laake- ja laiteturvallisuus

Suomessa kaytettavat Ladkelaitoksen
valvontavastuulla olevat tuotteet vas-
taavat niille maarattyja tehoa, turvalli-
suutta ja laatua koskevia vaatimuksia.

Turvallisuutta edistetddn valvonnan
keinoilla ja aktiivisella viestinnalla.

Tuloksellisuus ja vaikuttavuus

Ladkelaitos hoitaa tehtdvansa
tehokkaasti, taloudellisesti ja tulokselli-
sesti. Kasittelyaikoja noudatetaan ja
valvonnan taso pidetaan korkealla.

Ladkelaitoksen toiminta on vaikuttavaa
niin Suomessa kuin Euroopan unionin
yhteistydssakin. Ladkelaitos osallistuu
aktiivisesti ladkepoliittiseen
keskusteluun. Vaikuttavuus nakyy
kansalaisten luottamuksena, terveyden-
huollon ammattilaisten arvostuksena ja
elinkeinoelaman tunnustuksena hyvasta
palvelusta.

Euroopan unionin verkostoissa Ladkelai-
tos tunnetaan osaavana, asiantuntevana
ja tehokkaana yhteistydkumppanina.

Yhteistyon ja yksilon arvostaminen

Johtaminen on avointa ja kannustaa
yhteistyohon.

Yksiloiden erilaisuus ja tasa-arvonako-
kohdat otetaan huomioon. Kehittymi-
selle luodaan edellytykset. Ladkelaitos
on oppiva organisaatio.

Ladkelaitos on ylped osaavasta henkil6-
kunnastaan. Henkil6sto on sitoutunut
Ladkelaitokseen ja sen tyohon.
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Asiakkaat

Ladkelaitoksen yhteiskunnallinen vaikuttavuus kohdistuu
|adkkeita, terveydenhuollon laitteita ja verivalmisteita
tarvitseviin kansalaisiin seka eldinlaakintaan.

Ladkelaitos valvoo lddkkeiden ja laitteiden tutkimusta,
valmistusta, jakelua, markkinointia ja kdyton turvallisuutta.
Valittdmia asiakkaita ovat toimialan elinkeinonharjoittajat ja
terveydenhuollon ammattihenkildsto seka elainlaakarit.



Toimintaymparisto

Yhteiskunta

Suomen véesto ikaantyy seuraavien kahdenkymmenen vuo-
den aikana nopeammin kuin missddn muussa EU-maassa.
Terveydenhuollon palveluiden tarve kasvaa. Ladkkeita ja
terveydenhuollon laitteita tarvitaan ja kulutetaan nykyista
enemman. Uusia, erityisesti biotieteiden avulla kehitettyja
ladkkeitd, laitteita ja niiden yhdistelmid tulee nopeasti
markkinoille. Yhteiskunnan ladkekustannukset lisddntyvat.
Ladkkeiden kustannustehokkuudesta tarvitaan uutta tietoa.
Ladkkeiden rationaalinen maardaminen ja kaytto ovat olen-
naisia terveyspoliittisia tavoitteita.

Kuluttajilla, potilailla ja terveydenhuollon ammattilaisilla on
lisddntyva tarve saada ajantasaista ja puolueetonta tietoa
uusista ladkkeista ja terveydenhuollon laitteista. Tuotteiden
hyodyt, haitat, riskit ja oikea kdyttd ovat jatkuvasti huomion
keskipisteessd. Mediassa esitetyt yllattavat uudet tilanteet ja
uutiset lisdavat viranomaisviestinnan vaatimuksia seka
luotettavan taustatiedon ja johtopaatosten tarvetta.
Samalla potilaiden ja potilasjarjestdjen aktiivisuus kasvaa.

Suomessa halutaan huolehtia ladketutkimuksen toiminta-
edellytyksistd uusien ladkehoitojen kehittamiseksi.
Tutkimus- ja yritystoiminnan toivotaan johtavan uusiin
innovaatioihin, jotka hyddyttaisivat koko yhteiskuntaa.

Eldinladkkeiden kaytolld on merkittavia vaikutuksia elin-
tarviketuotantoon ja kansanterveyteen. Jarkeva eldinlaak-
keiden kayttd ehkaisee ladkejadmia elintarvikkeissa ja
torjuu eldintauteja, joista osa uhkaa myds ihmisia.

Laakkeiden saatavuusongelmia esiintyy aika ajoin. Suomen
pienet lddkemarkkinat, kiristyva hintavalvonta ja ladke-
teollisuuden ja —tuotannon rakennemuutokset voivat
johtaa ongelmatilanteisiin. Viranomaisilta odotetaan
ratkaisumalleja saantihdiriiden uhatessa.

Laakepolitiikan Idhtokohtana on ladkkeiden hyvan alueelli-
sen saatavuuden turvaaminen ja ladketurvallisuuden yllapi-
tdminen. Apteekkitoiminnan kehittdminen ja eurooppalai-
sen toimintaymparistdn muutokset ovat esilld olevia kysy-
myksid. Kunta- ja palvelurakenteen uudistamishanke voi
muuttaa apteekkien toimintaedellytyksia.

Viranomaisten odotetaan tehostavan toimintaansa ja lisda-
van tuottavuuttaan. Hankintojen tehostaminen, tieto-
tekniikan kdyton edistdminen ja sdhkdisten palveluiden
laaja kayttddnotto ovat tulevien vuosien avainkeinoja
virastojen kehitystydssa. Viranomaisilta odotetaan luotetta-
vuutta, nopeaa palvelua sekd toiminnan linjakkuutta.



Euroopan unionin valvontajarjestelmat

Innovatiivisten ladkkeiden hyvaksymis- ja valvontamenette-
lyt keskittyvat edelleen. EU:n lainsdddantd kattaa vahitellen
my6s uuden teknologian kehittyneet tuotteet, kuten
kudosmuokkaustuotteet. Terveydenhuollon uusi teknologia
muuttaa diagnostisia menetelmia.

Euroopan ladkeviraston (EMEA) strategia vuoteen 2010
nojaa korkeatasoiseen tieteelliseen arviointiin. Valvonta-
prosesseista kehitetddn entista laadukkaampia ja nopeam-
pia, jotta uudet innovaatiot tulisivat potilaiden kdyttoon
ilman viiveita.

EMEA odottaa jasenvaltioiden viranomaisilta oikea-aikaista
huippuluokan asiantuntemusta. Viranomaisten toiminnan
laadulliset vertailut (benchmarking) ja tieteelliset vertais-
arvioinnit lisdantyvat. Osa jasenvaltioiden viranomaisista

erikoistuu tiettyihin valmistetyyppeihin tai terapia-alueisiin.

Uudet ladkevalvonnan menettelyt johtavat kansallisten
paatosten ja linjausten entistd haasteellisempaan
yhteensovittamiseen EU:ssa.

Ladketurvatoiminnassa luodaan menetelmid ennakoivaan
haittojen tunnistamiseen ja arviointiin. Euroopanlaajuinen
|adketurvatoiminta ja siihen liittyva viestinta tiivistavat
jasenvaltioiden ja EMEAnN yhteistydverkostoa. EMEA lisaa
toimintansa avoimuutta ja tarjoamansa ladketiedon laatua
ja madraa. Erityista huomiota kiinnitetdan terveydenhuollon
ammattilaisille ja potilaille suunnatun viestinndn
tehostamiseen.

Eurooppalaisen IT-strategian tavoitteena on jasenvaltioiden
viranomaisten toimiminen yhtendisena verkostona. Tieto-
tekniset ratkaisut ja tiedonvalitysjarjestelmat muokataan
yhteensopiviksi.



Toimialan tutkimus ja teollisuus

Laake- ja laitealan teollisuuden globalisaatiokehitys jatkuu.
Tuotantoa siirtyy Euroopasta halvempien tuotantokustan-
nusten maihin. Toisaalta Euroopan houkuttelevuus on
vahvistumassa tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa.

Tieteellinen toimintaymparisto voi muuttua merkittavasti
uusien teknologioiden ja hoitojen, kuten geeniterapian ja
kudosmuokkauksen johdosta. Tietotekniikan innovaatiot
ohjaavat voimakkaasti laitealan tuotekehitysta. Laitteiden
alykkyys kasvaa, ja niitd yhdistetaan langattomilla tietover-
koilla toisiinsa ja sairaaloiden potilastietojarjestelmiin.

Ladkekehitys tapahtuu usein pienissa tutkimusintensiivisis-
sa yrityksissa ja tutkimuslaitoksissa, jotka tarvitsevat
erityistukea ja neuvontaa.

Globaaleilla markkinoilla toimivien innovatiivisten |aake-
yritysten merkittdvin tavoite Euroopassa on saada uudet
tuotteet nopeasti kansallisten |adkekorvausjarjestelmien
piiriin. Alati kasvavien ladkekustannusten rahoittaminen on
ongelmana kaikissa maissa. Uusien |adkkeiden terapeutti-
sesta lisdarvosta on kuitenkin vain vahan tietoa. Ladkkeiden
markkinointi lisdd ladkkeiden myyntia ja myds kuluttajille
halutaan suunnata reseptiladkkeitd koskevaa informaatiota.
Euroopan komission asettamassa Pharmaceutical Forumissa
selvitetddn muun muassa naita kysymyksia.

Geneerinen ldaketeollisuus vahvistuu, koska geneeristen
ladkkeiden kysynta ja markkinat kasvavat kaikkialla
Euroopassa. Monet alan yrityksistd ovat laakeviranomaisille
ennestadn tuntemattomia ja lahtdisin Euroopan ulkopuolelta.



Visio vuoteen 2012

Ladkelaitos on luotettava ja tehokas valvonta-
viranomainen ja arvostettu asiantuntija.
Ladkelaitoksella on aktiivinen ote lddkepoliittisessa
keskustelussa.

EU-toiminnassa Laakelaitos on asiakkailleen
tunnettu osaaja. Vaikuttamisalueillaan
lastenlaakkeissa ja biologisissa ladkkeissa
Ladkelaitos on toivotuin yhteistydkumppani.

Ladkelaitos on innostava tydyhteiso,
joka panostaa henkildston osaamiseen.



Strategiset tavoitteet 2006-2012

Kansallisen ja EU-toiminnan strategiset ponnistukset ;
suunnataan valittuihin kohteisiin. Ladke- ja

laitevalvonnan perustehtavat hoidetaan kuten

lainsaadanto ja eurooppalainen toimintajarjestelma
edellyttavat. Tama tarkoittaa priorisointia ja

keskittymista erityisesti EU-yhteistoiminnassa,

Jjossa asioiden moninaisuus ja maara ylittavat

voimavarojen antamat vaikuttamismahdollisuudet.
Ladkelaitos valitsi vuonna 2004 EU-toiminnan
vaikuttamisalueiksi lastenladkkeet ja biologiset

valmisteet.



Laakelaitoksen strategiset
tavoitteet 2008-2012
ovat:

1. Siirrytaan sahkoiseen
asiointiin ja asianhallintaan.

L3dkelaitos uudistaa toimintojaan
siirtymalla sdhkdiseen asianhallintaan.
Kehitystyo kattaa kaikki Ladkelaitoksen
toiminnot ja siiné priorisoidaan
myyntilupahakemusten kasittely.
Myyntilupahakemusten sahkdinen
vastaanotto- ja kasittelyjarjestelma

on kaytdssa alkuvuonna 2009.
Sahkoinen asiointi on ohjeistettu

alan toimijoita kuullen. Prosessien
kasittelyvaiheita yksinkertaistetaan

ja nopeutetaan. Paperiasiakirjoista
luovutaan mahdollisimman lyhyen
siirtymdajan jalkeen. Hyodyt koituvat
sekd Ladkelaitokselle ettd asiakkaille.

2. EU-toiminnassa Ladkelaitos
keskittyy biologisiin valmisteisiin ja
lastenldadkkeisiin.

Biologisiin valmisteisiin ja lastenldakkeisiin
liittyvat tehtavat priorisoidaan. Keskitetyn
menettelyn raportointitehtavissa ja tieteellisessa
neuvonnassa keskitytddn biologisiin valmisteisiin
ja lastenladkkeisiin. Vaikuttaminen EMEANn
tieteellisissa komiteoissa ja tydryhmissa on
nakyvaa nailld alueilla. EU-vaikuttamisalueille
muodostetaan asiantuntijaverkostot, joiden
asiantuntijat on sitoutettu ja valmennettu
vaikuttamistavoitteiden saavuttamiseen.
Laakelaitos tukee EU-vaikuttamisalueillaan
tapahtuvaa innovatiivista ldakekehitysta
neuvonta- ja valvontapalveluin. Laboratoriolla
on valmiuksia strategisten painoalueiden

mukaisiin tutkimuksiin.

Biologisten ladkkeiden eri raportointitehtavien
osalta Ldakelaitos on kuuden merkittdvimman
kansallisen viraston joukossa. Biologiset
yhdistelmavalmisteet kuuluvat erikoistumis-
alueeseen. Laboratoriossa on ajanmukaiset

tilat ja laitteistot seka riittdva osaaminen

proteiinikemiassa, soluviljelyssa ja -analysoinnissa.

3. Ladkelaitos turvaa osaltaan
rinnakkaisladkevalmisteiden
viivytyksettoman saatavuuden
Suomessa.

Rinnakkaislaakevalmisteiden myynti-
lupamenettelyn ennustettavuutta
ja lapinakyvyytta lisataan.
Hakemuskasittelyssa noudatetaan
sovittuja maaraaikoja ja palvelu-
tasoa. Suomen ladkemarkkinoiden
ja strategisten tavoitteiden kannalta
tarkedt hakemukset priorisoidaan.
EU-toiminnassa tavoitteena on
tydbmaaran tasainen jakautuminen
jasenvaltioiden kesken.



4. Ladkelaitoksen valvonta-
strategian perustana ovat
vaikuttavuus ja riskienhallinta.
Ladkelaitos tehostaa apteekkien,
ladketeollisuuden seka terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvontaa.

Valvonnan kehittdmisessa otetaan
huomioon toimintaymparistossa

tapahtuvat muutokset ja asiakaspalaute.

Apteekkien tarkastustiheyttd lisatdan
ja erityistd huomiota kiinnitetdan
|adkeneuvonnan laatuun ja
menettelytapoihin. Ladketeollisuudessa
tehostetut valvontatoimet perustuvat
riskinarvioon. Varmistetaan, etta
|adkevadrennosten ja laittoman
ladkekaupan riskit ovat yleisesti
tunnettuja.

Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonnassa keskitytaan
korkean riskin tuotteisiin.

5. Ladkelaitos luo menetelmat
olemassa olevien terveydenhuollon
tietovarantojen kaytolle
ladketurvatoiminnassa.

Hankitaan ajantasaiset ja kattavat tiedot
potilaiden laakealtistuksista. Luodaan
valmiudet nopeasti kdynnistettaviin
|aake-epidemiologisiin tutkimuksiin.

6. Laakelaitos on valtakunnallisesti
tunnetuin riippumattoman

ja ajantasaisen lddke- ja
laiteturvallisuustiedon tarjoaja niin
ammattilaisille kuin kuluttajillekin.

Kehitetaan valineet ja palvelut
ladkevalmistetiedon paremmaksi
hyddyntamiseksi terveydenhuollossa.
Julkaisut ja saannolliset
ajankohtaistiedot toimitetaan sahkoisesti
verkkopalveluna. Luodaan sahkdinen
uutiskirjepalvelu, joka sisaltaa linkit
muille tiedon |ahteille. Rakennetaan
kuluttajille suunnattu sahkdinen
ladketietopalvelu.



Voimavarat

Laakelaitoksen toiminta on arvoldhtoistd, eettisesti korkeatasoista ja
yhteiskunnallisesti vaikuttavaa. Osaava, kehittymishaluinen ja vastuullises-
ti toimiva henkildsto on strategian onnistumisen tarkein edellytys. Ladke-
laitoksen talous turvataan valvonta- ja palvelutoiminnasta perittavilla
maksuilla. Palvelut tuotetaan omakustannushintaan, ja maksut ovat
maksuperustelain mukaisia.

Henkildston ja esimiesten osaaminen varmistetaan muuttuvien tarpeiden
ja strategian mukaisesti. Yksilokohtaiset kehittymissuunnitelmat perustu-
vat osaamiskartoituksiin. Tyonkiertoa edistetaan osastojen ja yksikdiden
valilla.

Ladkelaitoksen johtamisen, toiminta- ja laatujarjestelmien ja tydmenetel-
mien tulee tukea menestymistd. Johtamisjarjestelma yhtendistetdan ja
Laakelaitoksen toimintajarjestelma uudistetaan. Varmistetaan ohjeiston
kattavuus ja hyva sisdinen tiedonkulku. Prosesseja tehostetaan ajanmu-
kaisilla tietotekniikan mahdollisuuksilla ja sahkoisten palvelujen kayttoon-
otolla. Toiminnan laadun ja tuloksellisuuden seurantaan kehitetdan
seurantamittareita.

Ty6hyvinvointiohjelman avulla edistetddn henkilstén tydmotivaatiota ja
tyotyytyvaisyyttad. Toimintayksikdiden kehittdminen perustuu sddnndllisiin
ilmapiirikartoituksiin.






Ladkelaitos

Mannerheimintie 103b
PL 55, 00301 Helsinki

p. (09) 473 341
f. (09) 714 469

Kirjaamo
p. (09) 4733 4273
EEN@IEELEEN O

Laakelaitoksen laboratorio
Mannerheimintie 166, F-talo, Helsinki

sahkoposti
etunimi.sukunimi@laakelaitos.fi

www.laakelaitos.fi



