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Miksi alueellistamispaatoksen uudelleen
tarkastelu on valttamatonta Fimean
toimintojen ja tulevaisuuden turvaamiseksi?

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi
11.10.2011
Kuopio



- onan Gn ED E» GD GD D GD GD GD G GD GD GD GD G G GD G G GD G ED ED GD G G ED GD ED G ED GD G ED ED GD ED ED ED ED G ED ED D G D G - oy

-----------------------------------------------------------------------------------------------
' d

Fimea turvaa vaeston terveytta

* Fimea valvoo ja kehittaa laakealaa vaeston terveydeksi.

* Fimea vastaa laaketurvallisuudesta ja laakkeiden turvallisesta
jakeluketjusta laakkeiden valmistajalta laakkeiden toimittamiseen
apteekeista.

» Laakealan valvonta on seka ennakko- etta jalkivalvontaa.
Hairiottomat laakevalmistuksen ja -jakelun prosessit edellyttavat
myOs viranomaiselta toimivia ja aikatauluissaan pysyvia
lupapaatoksia.

 Fimea seuraa markkinoilla olevien laakkeiden turvallisuutta
haittavaikutussignaalien avulla ja reagoi tarvittaessa nopeasti.

» Tehtavat perustuvat lainsaadantoon ja niissa maarattyihin
maaraaikoihin.
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Ty0 tehdaan yhdessa EU:n |ladkevalvontaverkostossa

* Fimea toimii osana EU:n laakevalvontaverkostoa, johon kuuluvat
EU-komission alainen Euroopan laakevirasto (EMA) Lontoossa seka
EU-jasenmaiden kansalliset laakeviranomaiset.

« EMA:lla on keskeinen rooli EU:n laakevalvonnan koordinoinnissa.
Tieteellinen asiantuntemus tulee kansallisista |laakevirastoista. Fimea
toimii aktiivisesti siella, missa laakealaa koskevia yhteisia paatoksia
tehdaan.

« EMA kilpailuttaa ja myontaa uusia innovatiivisia laakkeita koskevat
toimeksiannot kansallisten virastojen ehdottamista
asiantuntijatiimeista. Valintakriteerina on kokemus aikaisemmista
tehtavista.
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Fimealta odotetaan merkittavaa panosta
myo0s terveydenhuoltoon ja ladkealan kehittamiseen

« EU:n laakelainsaadannon muutokset ja Laakepolitiikka 2020
laajentavat Fimean tehtavakenttaa.
Laakkeiden turvallisuuden rinnalle tulevat laakitysturvallisuus ja
laakkeiden saatavuus, normiohjauksen rinnalle informaatio-ohjaus,
laakkeiden laadun, tehon ja turvallisuuden rinnalle laakkeiden
hoidollinen ja taloudellinen arvo.

* Visio: Fimea on vuonna 2020 kansallisesti ja kansainvalisesti
tunnustettu [aakealan auktoriteetti. Sen toiminta perustuu
motivoituneen henkiloston asiantuntemukseen. Fimean toiminta
myotavaikuttaa siihen, etta laakkeiden tutkimus ja saatavuus seka
laakehoitojen turvallisuus ja tarkoituksenmukaisuus Suomessa ovat
eurooppalaista huipputasoa.
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Tilannekatsaus vuoden 2009
alueellistamispaatoksen jalkeen
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Siirtymasuunnitelman muokkaaminen on valttamatonta

 Alueellistamisen jatkaminen nykyisen siirtymasuunnitelman mukaisesti voi
johtaa siihen, etta Fimea ei pysty toteuttamaan sille asetettuja tehtavia
asianmukaisesti eika vastaamaan siihen kohdistettuihin odotuksiin.

» Asiakkaiden luottamus Fimean kykyyn suoriutua lupa- ja valvontatehtavistaan
heijastuu Fimean toimintaedellytyksiin ja maksullisen toiminnan tuloihin.

« Siirtymissuunnitelman toteuttaminen on osoittautunut alusta asti vaikeaksi.
Henkiloston siirtymishalukkuus on erittain vahaista. Irtisanoutuneita on 70.
Lahtovaihtuvuus on poikkeuksellisen suurta.

» Suuri vaihtuvuus aiheuttaa merkittavia paineita Fimean toiminnalle:
« kokemuksen ja asiantuntemuksen menetys,
 rekrytoinnista ja perehdyttamisesta johtuva tehottomuus,
* vaikeuksia riittavan kokeneiden ja ansioituneiden hakijoiden saamiseksi.

* Heikentynyt tydhyvinvointi:

« epavarmuus tyosuhteen jatkuvuudesta ja vaihtuvuuden aiheuttama
tyomaaran lisaantyminen ovat vaikuttaneet negatiivisesti henkiloston
tyohyvinvointiin,

« lisaantyneet tyoterveyshuollon palveluiden kaytto ja sairauspoissaolot.
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Irtisanoutuneita on yhteensa jo 70.
Kokonaislahtovaihtuvuus on poikkeuksellisen suurta.

25+

20

15

10 O vaihtuvuus %

54

0-
2003 2005 2007 2009

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus |  1:54:51 | Kuopio 171



- onan Gn ED E» GD GD D GD GD GD G GD GD GD GD G G GD G G GD G ED ED GD G G ED GD ED G ED GD G ED ED GD ED ED ED ED G ED ED D G D G - oy

P D ED G5 G5 ED - ) D -5 ) ED D D ED G5 ED - G5 ED - G5 ED D D ED D GD G G5 GD G ) G G D - ED ) G G5 G ED D - E-D D G ED G - ED - ED D G - - ) D - ) -GD ) G G ) G G ) G G ) e ©

*Lahtovaihtuvuudelle uusi profiili:
Lahtijat ovat paaosin kokeneita osaajia

lkm

Esimiehet I
Laakarit 12
Muut substanssi-asiantuntijat (erikoistutkijat, 6
yliproviisorit)

Muut asiantuntijat (lakimiehet, suunnittelijat) 7
Lupaprosessien koordinaattorit 22
Assistentit ja hallinto 16
Yhteensa 70

* Lahtovaihtuvuus alueellistamisen aikana. Lahtovaihtuvuus poikkeaa
profiiliitaan aiempien vuosien vaihtuvuudesta. Nyt [ahtijat ovat paaosin
olleet pitkan tyouran omaavia seniorivirkamiehia. Joukossa yli 10

)Qljott% 1%?(h/ﬁlleita 15 henkiloa ja 5-10 vuotta palvelleita 25 henkiloa.
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Alueellistamisen jatkaminen nykyisen siirtymasuunnitelman
mukaisesti voi johtaa siihen, ettd Fimea ei pysty toteuttamaan
sille asetettuja tehtavia asianmukaisesti eikd vastaamaan
siihen kohdistettuihin odotuksiin.

Kysynta/

y y 2008 2009 2010
suoritteet
Myyntilupia 7246 7597 8100
Ml-suoritteet 17 867 15 330 18 447
Haittavaikutus- 1291 1550 2060
iimoituksia
Erityislupia 15 653 19 440
Toimiluvat ja 1907 1875 2160
muut suoritteet
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Vaihtuvuuden vaikutus myyntilupa- ja
ladketurvatoimintaan

2009

* Myyntilupatoiminta supistui 21%

« Tyohyvinvointi huonontui

« EU-tehtavia ei pystytty hoitamaan aikataulussa
» Uusia tehtavia ei pystytty ottamaan vastaan
2010

» Perustoiminta alkoi elpya

* Tyouupumus lisaantynyt merkittavasti

» Vaikeuksia saada EU:n arviointitehtavia.

« EU-vaikuttaminen komiteoissa ja tyoryhmissa harvojen
asiantuntijoiden varassa.

Osaaminen menetetadan nopeasti, mutta se palautuu hitaasti.
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Asiakkaiden luottamus Fimean kykyyn suoriutua lupa- ja
valvontatehtavistaan heijastuu Fimean maksullisen
toiminnan tuloihin.,

Talous 2008 2009 2010
Maks. toim. tulot M 18,5 17,2 19,7
€

Kustannus-

vastaavuus

-julkisoikeudelliset 98 % 89 % 101 %
suoritteet

Alueellistamis- 2,0
rahaa TA M€

- josta kaytetty M € 0,9
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Siirtymissuunnitelman toteuttamisen haasteet

* Alueellistaminen nykyisen siirtymasuunnitelman mukaisesti johtaisi
yhteensa 82 kokeneen virkamiehen irtisanomiseen vuoteen 2014
mennessa.

— Kokemukset ensimmaisesta siirtymavaiheesta osoittavat, etta
nykyisen siirtymasuunnitelman toteuttaminen vaarantaa Fimean
tulevaisuuden
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Kiitos!
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Fimean esitykset

taydentavat diat tarvittaessa



- onan Gn ED E» GD GD D GD GD GD G GD GD GD GD G G GD G G GD G ED ED GD G G ED GD ED G ED GD G ED ED GD ED ED ED ED G ED ED D G D G - oy

Fimean tyopisteet

« Fimean paatoimipaikka on Kuopiossa

» Fimealla tulisi tarvittaessa olemaan henkilostolleen tydskentelytiloja Fimean toiminnan
kannalta keskeisissa kaupungeissa kuten Helsingissa, Oulussa, Turussa ja Tampereella.

« Euroopan laakevirasto (EMA) tulee Fimean toiminnan kannalta yha keskeisemmaksi,
joten tydskentelytiloja voidaan tulevaisuudessa tarvita myos Lontoossa

» TyOpisteet tarjoavat kotona tehtavaa etatyota paremmin mahdollisuudet tyon
johtamiseen ja organisointiin, riittavan tehokkaisiin ja luotettaviin
tietotekniikkaratkaisuihin, aineistojen yhteiskayttoon ja hallinto- ja virastopalveluiden
seka muiden tydnantajan tarjoamien palveluiden (kuten tyopaikkaruokailu) kayttoon.

» Tyopisteita luotaessa pyritaan toimitilojen yhteiskayttoon muiden alueella toimivien
julkishallinnon toimijoiden kanssa, mika mahdollistaa paitsi sujuvan valtionhallinnon
yhteistyon, myos yhteisten tietoverkkojen kayton. Tyoskentelypisteiden yhteiset
tietoverkot mahdollistavat kapasiteetiltaan riittavan tehokkaat seka valtion ja EMA:n
asettamien tietoturvavaatimusten mukaiset luotettavat yhteydet ja muun tietoteknisen
toimintaympariston. Tama on merkittava etu perinteiseen kotoa kasin tehtavaan
etatyohon verrattuna.
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Kaytannon tyokokemus tarkeaa valvontatehtavissa

* Fimea on sitoutunut kansainvalisissa sopimuksissa ja saannoksissa
kayttamaan tietyissa laakevalvonnan tehtavissa (esim. tarkastukset)
korkeakoulututkinnon lisaksi riittavan ja monipuolisen kaytannon
tyokokemuksen omaavia henkiloita.

« Kansainvalisten vaatimusten tayttaminen ja sovittujen pelisaantojen
noudattaminen on edellytys tarkastustulosten kansainvaliselle
tunnustamiselle ja siten esim. kotimaisten laakevalmistajien
laakeviennille.

* Riittava ja monipuolinen kokemus hankitaan ennen viranomaistehtavia
tyoskentelemalla laakealan toimijoiden palveluksessa.

« Suurin osa laakealan toimijoista (eli Fimean tarkastuskohteista)
sijaitsee Etela- ja Lansi-Suomen alueella.
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Maan paras asiantuntijuus laakevalvonta- ja
laakehuollon kehittamistehtavissa

« kansalaisten luottamus laakevalvonnan toimivuuteen 1
 laakevalvojan uskottavuus seka kotimaassa etta maailmalla 1

 laakealan toimijoidemme uskottavuus seka kotimaassa etta
maailmalla 1

Lisaksi

« koulutukseltaan ja kokemustaustaltaan monipuolinen
asiantuntijaorganisaatio parjaa pienemmalla henkilomaaralla

« valtytaan paikallisilta jaaviysongelmilta.
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