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1 MINISTERION YLEISLINJAUKSET JA TAVOITTEET

Tulossopimuksessa noudaletaan sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan strategisia
tavoitteita, jotka ovat

- Edistetddn terveyttd ja toimintakykyi

- Lisitddn tydeldmén vetovoimaa

- Vihennetddn koyhyyttd ja syrjdytymistd

- Varmistetaan toimivat palvelut ja kohtuullinen toimeentuloturva.

Lisdksi hallitusohjelman mukaisina painotuksina on perheiden hyvinvointia sekd suku-
puolen viistd tasa-arvoa kisittelevit kokonaisuudet. Ministeridn strategisissa tavoitteis-
sa valtavirtaistetaan sukupuolindkdkulma.

Sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan sirategisista yhteiskunnallisen vaikutta-
vuuden tavoitieista Liikelaitoksen toiminta kohdistuu terveyden ja toimintakyvyn edis-
timisen seki toimivien palvelujen ja kohtuullisen toimeentuloturvan varmistamisen ta-
voitteisiin. ILisdksi Lidkelaitos noudattaa sukupuolten vilisen tasa-arvon tavoitteita,
jonka mukaisesti sukupuolinikkulma valtavirtaistetaan mahdollisuuksien mukaan
kaikkeen sen twottamaan tictoon ja tilastoihin sekd sen toteuttamiin hankkeisiin. Toi-
mintaa ohjaa sosiaali- ja terveyspolitiikan strategiat 2015 asiakitja, La#kepolitiikka
2010- asiakirja sekii Lidkelaitoksen oma strategia 2006-2012. Lidkelaitos toteuttaa
osaltaan hallinnonalan tuottavuusohjelmalle asetettuja tavoitteita.

Tulossopimus noudattaa tulosprisman rakennetta, Sopimuksessa esitetddn tavoitetila
vuodelle 2011 ja tulostavoitteet vuodelle 2009. Toiminnalliset tulostavoitteet on mééri-
telty tavoiteltavien vaikuttavuustavoitteiden perusteella.

Sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan laitosten uudelleenorganisointi vaikuttaa
L4skelaitoksen toimintaan. Organisaatioundistus koskee Li#kelaitoksen, Liskehoidon
kehittimiskeskus Rohdon seké Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja toi-
mintaa sekd lifkehuoltoon liittyviltd osilta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehté-
vidl.

2 STRATEGIA JA TOIMINTAAN VAIKUTTAVAT KESKEISET MUUTOKSET

2.1 Toiminta-ajatus, siidispohja ja asiakkuus
Lidkelaitos edistdd véeston terveyitd ja turvallisuutta valvomalla lidkkeitd, terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita sekd verivalmisteita.

Lidkelaitoksen toiminta ja valvontatoimi perustuvat pidasiassa lddkelaitoksesta annet-
tuun lakiin (35/1993), ladkelakiin (395/1987), lakiin terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista (1505/1994), veripalvelulakiin (197/2005) sekd kudoslakiin (101/2001), ladk-
keiden velvoitevarastointilakiin (402/1984) ja huumausainelakiin (373/2008).

Liikelaitos hoitaa valvontatehtiviinsi ennakkovalvonnan, jilkivalvonnan ja markkina-
valvonnan keinoin sek normiohjauksella. Lifke- ja laitevalvonnassa Liskelaitos osal-
listuu kansainviliseen yhteistydhon,




Liiikelaitos tuottaa ja vilittds lddkkeiden seké terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den turvallista ja oikeata kilyttod edistiivid informaatiota. Informaatio suunnataan ensisi-
jaisesti terveydenhuollon ammattiryhmille mutta myds suurelle yleisolle.

Tavoitteena on olla luofeitava, asiantunteva ja tehokas yhteistydbkumppani EU:n valvon-
tajérjestelmissé.

Yhteiskunnallinen vaikuttavuus kohdistuu lidkkeitd, terveydenhuolion laitteita ja veri-
valmisteita tarvitseviin kansalaisiin seki eldinldikintidédn, Tadkelaitos valvoo lddkkeiden
ja laitteiden tutkimusta, valmistusta, jakelua, markkinointia ja kiytén turvallisuutta,
Vilittémisi asiakkaita ovat toimialan elinkeinonharjoittajat ja terveydenhuollon ammat-
tihenkilsto sekd eldinlddkarit.

Li#ke- ja laitevalvonta on merkittivissd mé#rin yhteisty6td. yhteistydkumppaneita ovat
muut viranomaiset ja yhteisot, tutkimus- ja testauslaitokset, kansainviliset yhteisot scki
yliopistot,

2.2 Laitoksen strategia ja arviointitavat

Kansallisen ja EU-toiminnan strategiset ponnistukset suunnataan valittuihin kohteisiin.
Liike- ja laitevalvonnan perustehtivit hoidetaan kuten lainsdddéntd ja eurooppalainen
toimintajirjestelmi edellyttivit. TAmi tarkoittaa priorisointia ja keskittymistd erityisesti
EU-yhteistoiminnassa, jossa asioiden moninaisuus ja médrd ylittivit voimavarojen an-
tamat vaikuttamismahdollisuudet.

Liskelaitoksen tulostavoitteiden toteutumista arvioidaan jéljempénd esitettdvien mitta-
reiden avulla.

2.3 Laitoksen toimintaan vaikuttavat keskeiset muutokset

Tulossopimuskaudella laitoksen toimintaan vaikuttavat keskeiset muutokset:

- Uuden li#kealan keskuksen perustaminen. Li#kelaitos osallistuu uuden organisaati-
on valmisteluun ja sen strategian ja tehtdvien suunnitteluun.

- Nykyisessé toiminnassa varaudutaan uuden organisaation muodostumiseen mukaan
lukien riskienhallintasuunnitelman laadinta niin, ettd varmistetaan mahdollisuuksien
mukaan kansainviilisten ja kansallisten velvoitteiden ja tehtivien hoito muutostilan-
teessa.

- Hallinnonalan tuottavuusohjelman toteuttaminen.

Edelld lueteltujen nuutosten johdosta laaditaan uuden organisaation kanssa uusi tulos-
sopimus syksylld 2009.

Lidkkeitd ja terveydenhuollon laitteita tarvitaan ja kulutetaan nykyistd enemmiin. Uusia,
erityisesti biotieteiden avulla kehitettyjd litkkeitd, laitteita ja niiden yhdistelmid tulee
nopeasti markkinoille. Yhteiskunnan lddkekustannukset liséifintyvét ja niihin liittyy arvi-
ointitarpeita. Kuluttajilla, potilailla ja terveydenhuollon ammattilaisilla on lsiéntyvi
tarve saada ajantasaista ja puolueetonta tietoa uusista lafkkeistd ja terveydenhuollon
laitteista. Liikepolitiikan lihtdkohtana on lddkkeiden hyvén alueellisen saatavuuden




turvaaminen ja lddketurvallisuuden ylldpitdminen, Apteekkitoimintaan liittyvat muutos-
tarpeet voivat tulla sopimuskaudella ajankohtaisiksi.

Liike- ja laitealan teollisuuden globalisaatiokehitys jatkuu. Tuotantoa siirtyy Euroopas-
ta halvempien tuotantokustannusten maihin, Toisaalta Euroopan houkuttelevuus on
vahvistumassa tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa. Tieteellinen toimintaympéristé voi
muuttua merkittdvisti uusien teknologioiden ja hoitojen kuten geeniterapian ja kudos-
muokkauksen johdosta, Uusi EU-asetus pitkille kehitetyssd terapiassa kéytettdvisti
lddkkeistd on hyviksytty vuonna 2007, Asetuksen mukaisesti Euroopan l4ikevirastoon
perustetaan vuonna 2008 uusi komitea (Committee of Advanced Therapies). Asetus si-
siltid viranomaisille uusia velvoitteita geeni-, solu- ja kudosterapiavalmisteiden val-
vonnassa. Lastenliikeasetuksen toimeenpano on kidynnissd. Vanhojen ladkkeiden tieto-
jen péivitys kuormittaa ldékevalvontaa.

Innovatiivisten lddkkeiden hyvdksymis- ja valvontamenettelyt keskittyvit edelleen.
Valvontaprosesseista kehitetddn entistd laadukkaampia ja nopeampia, jotta uudet inno-
vaatiot tulisivat potilaiden kiyttdon ilman viiveité.

Furoopan ldikeviranomaisten toiminnan laadulliset vertailut (benchmarking) ja tieteelli-
set vertaisarvioinnit lisééntyvéit. Uudet lddkevalvonnan menettelyt johtavat kansallisten
pédtosten ja linjausten entistd haasteellisempaan yhteensovittamiseen EU:n kannoista
péaétettiessi.

3 TULOSTAVOITTEET 2008—2011 ; TARKISTUSVUOSI 2009

3.1 Vaikuttavuus

Kriittinen menestysteki- | Yleisindikaattori Tavoitteen 1&htétaso | Tavoitetaso 2011
jé 2008

Varmistetaan toimivat
palvelut ja kohtuulli-
nen toimeentuloturva

Turvataan palvelujen Kasintelyajat Liite 1 Liite 1
saatavuus kohtuullisin

kdsittelyajoin

Turvataan kdsittelyjen ja | Muutosten mddrd <5 <2
ratkaisujen yhdenmukai- | viemmdissé viranomei- | Liite 1 Liite 1
suus sessa

Kursiivilla kirjatut indikaattorit ukumédrineen eivdr ole ministerion pddluokassa esitel-
1yjdi keskeisid indikaattoreita.

3.2 Toiminnallinen tuloksellisuus

3.2.1 Toiminnallinen tehokkuus

Tuottavuus Toiminnallinen tavoite 2011 Tulostavoite 2009
Tuottavuusmittarit médritelty ja | Tuottavuusmittareiden seuranta
kiytOssi. hallinnonalan yhteisessé projek-

tissa Tilastokeskuksen kanssa.




Tuottavuus

Toiminnallinen tavoite 2011

Tulostavoite 2009

Tuottavuus kasvanut tulossopi-
muskaudetla

Tuoftavuustavoitteet madritty-
vit uudestaan organisaatiomuu-

toksen yhteydessé.
Hankintatoimi ohjeistettu ja toi-
mii tehokkaasti
Tuottavuusvithennykset (kumu- | Vuoteen 2011 mennessé: -4 htv | -1 htv

latiivinen)

Suunnitelma tuottavuusohjel-
massa méfriteltyjen henkild-
tyGvuosivihennysten toteutta-
miseksi on laadittu. Vuodelle
2009 mairitellyt htv-tavoitteet
toteutetty,

Taloudellisuus

Toiminnallinen tavoite 2011

Tulostavoite 2009

Kustannustietoisuuden lisifmi-
nen

Suoritteiden yksikkokustannuk-
set

Toiminnan kustannukset ovat
suhteessa suoritetuotantoon.

Taloudellisuustiedot on mahdol-
lista esittda.

Toiminnan kustannukset ovat
stthteessa suoritetuotantoon,

Laskentatoimen kehittdminen

Seurantajdrjestelmien hyddynté-
minen.

Tuloksellisuuden laskentatoi-
men ja muun seurantajéjestel-
mién sek# johdon laskentatoi-
men kehittdmistyd jatkuu.

Kannattavuus

Toiminnallinen tavoite 2011

Tulostavoite 2009

Maksullisen palvelutoiminnan
kannattavuus
- julkisoikeudelliset suo-
ritteet

- erillistakien mukaiset
suoritteet (tuotot eivit
ole riippuvaisia LL:n
tydpanoksesta, vaan
maksuvelvollisen
myyntikatteesta, johon
LL ei voi vaikuttaa.

Maksullisen toiminnan kustan-
musvastaavuuslaskelmat luotetta-
via,

Suoritteet tuotetaan kustannus-
vastaavasti, maksullisen palve-
lutoiminnan kustannusvastaa-
vaus 100 %.

Suoritteiden kannattavuuden
vaihteluvili 100~ 109%.

Kokonaisrahoitus vastaa lakisi#teisid tehtivid ja tulossopimuksen tavoitteita. Mahdol-
lista nettomédirérahan ylijaimis kdytetdéin verkkopalveluhankkeiden toteuttamiseen se-
ki Lidkelaitoksen valvontatehtdviin littyvien tietojarjestelmien kehittdmiseen.

Toiminnallisen tehokkuuden keskeiset tunnusluvut on esitetty litteessd 2. Taloudelli-
suuden ja tuottavuuden tunnusluvut korvataan viraston tulosaluekohtaisella kustannus-

ja henkil6tydvuositautukolla.




3.2.2 Tuotokset ja laadunhallinta

Suoritteet ja julkishyddykkeet

Toiminnalliset tavoitteet 2011

Tulostavoite 2009

Lagke- ja laiteturvallisuu-
den varmistaminen

Valvonta on li#ke- ja laitetur-
vallisuuden edellyttamallé ta-
solla.

Suoritetiedot on esitetty liittees-
sé 1.

Sisdisen turvallisuuden Toimeenpanoon osallistuminen
ohjelman toimeenpano erikseen sovittavalla tavalla.
Palvelukyky ja laatu

Edistetiiiin terveyttd ja | Toiminnallinen tavoite 2011 Tulostavoite 2009
toimintakykyd

Varmistetaan toimivat

palveiut

Ligkehuollon haltinnon Ladkelaitos osallistuu titviisti

uudelleen organisointi

uuden organisaation valmiste-
Iuun muiden toimijoiden kans-
sd.

Ennakkovalvonnan var-
mistaminen

Liikelaifos varmistaa lidkkeiden ennak-
kovalvonnan toimivuuden lains#ddénndn
edellyttdmilld palvelutasolla.
Hakemuskisittelyssé noudatetaan méé-
réaikoja.

Kisittelyajat on esitetty Hittees-
si 1,

Laikelaitos varmistaa mahdol-
lisuuksien mukaan, ettd lakiséd-
teisid mifirdaikoja voidaan nou-
dattaa organisaatiomuutoksesta
huolimatta.

Valvonnan lisddminen

Liiikelaitos tehostaa valvontaa lisddmal-
14 tarkastuksia apteekeissa, kliinisissé
[adketutkimuksissa, lddketurvatoimin-
nassa ja terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valmistuksessa.

Tarkastusten madra pyritéén pi-
timédn ladike- ja laiteturvalli-
suunden edellyttimilld tasolla.

Ladkelaitos toimeenpanee pit-
kélle kehitetyissé terapioissa
kéytettivid 1dakkeitd koskevan
EU-lainséidinndn Suomessa
edellyitien ettd asiaa koskeva
lains#ddantd etenee.

Uudet valvontatoimet
kudoslaitostoiminnassa
ja huumausainevalvon-
nassa

Kansallisen lainsd8dinndn edellyttémiit
uudet valvontatoimet kudoslaitostoimin-
nassa ja huumausainevalvonnassa va-
kiinnutetaan osaksi valvontamenettely-
ja.

Valvontaa totentetaan sddnnds-
ten edellyttdma madra.

Ladkeviarennoksistd tie-
dottaminen

Kansalaisten tietoisuus lddkevidrennok-
sistd parempi kuin jakson alkaessa (tie-
dotuskampanjaan sisillytetdfn mittaus).

Jatketaan kansalaisten tietoi-
suuden liséfimistd lidkevidren-
ndsten ja tadkkeiden laittoman
internet-kaupan vaaroista voi-




Edistetiiin terveyttdi ja | Toiminnallinen tavoite 2011 Tulostavoite 2009
toimintakykyi
Varmistetaan toimivat
palvelut
mavarojen 1ajoissa.

Apteekkitoiminnan ke-
hittdminen

Tadkelaitos edistii koko maan kattavan
ja ammatillisesti korkeatasoisen ladkeja-
kelun tofeutumista Suomessa.

ApteekkityOryhmén 2007:45 ehdotukset
soveltuvin osin toteutettu lainsdfidinnén
ja toimeenpanosuunnitelman mukaisesti.

Lidkelaitos osallistuu lidkelain
apteekkitoimintaa koskevien
sdanndsten jatkovalmisteluun ja
toimeenpanoon

Lidkemarkkinoinnin
asianmukaisuuden var-
mistaminen.

Valvonnan suuntaaminen mediamarkki-
noinnista kohteisiin, jotka vaikuttavat
eniten [ddkkeen madrifimiseen ja kiyt-
t6om.

Liiike-esittelyt toteutuvat sddnndsten ja
ohjeistusten mukaisesti.

Valvonta suunnattu tarkistettujen ldéke-
markkinointisddnnésten pohjalta.

1 ssikelaitos osallistuu Hikelain
l#skkeiden markkinointia kos-
kevien siinndsten jatkovalmis-
teluun ja toimeenpanoon

Séhkdinen asiointi

Sihkoinen asiointi on toteutettu palvelu-
tarjonnassa.

Sihkoisen asioinnin palveluja
toteutetaan mahdollisuuksien
mukaan,

Laboratoriotoiminnan
tutkimukset

Laboratoriotoiminnassa kehitetééin val-
miuksia EU-vaikuttavuuden painoaluei-
den mukaisiin tutkimuksiin.

Jatketaan laboratoriotoiminnan
kehittdmistd voimavarojen puit-
teissa

Vertaisarviointi ja siséi-
set auditoinnit

Liisikelaitos toteuttaa EUmn vertaisarvi-
oinnissa ja sisdisissd auditoinneissa tun-
nistettuja toimintajérjestelmén kehittd-
mistoimia

Toimintatapoja arvioidaan sisdisten au-
ditointien avulla,

Sisisid auditointeja suorite-
taan vuosisuunnitelman mukai-
sesti,

Yhteiskunnan elintérkei-
den toimintojen turvaa-
misen strategia

Ligkelaitos osallistuu yhteiskunnan elin-
tirkeiden toimintojen turvaamisen stra-
tegian 2006 toimeenpanoon.

Toimeenpannaan lifikkeiden
velvoitevarastointilakiin tehtd-
vat muutokset.

Mediakuva ja sidosryhmiit

Toiminnallinen tavoite 2011

Tulostavoite 2009

Mediakuvaindeksi

Nousee vuoden 2007 tasosta

Mittausta ei tehdd vuonna 2009,

Sidosryhmékysely

Kaikkien sidosryhmien antamisen kou-
luarvosanojen kesiarvo >9

Mittausta ei tehdd vuonna 2009.

Sisdinen valvonta

Toiminnallinen tavoite 2011

Tulostavoite 2009

Sisdinen valvonta

Sisdinen valvonta ja sithen littyvé ris-
kienhallinta on kattavaa ja foimii te-
hokkaasti.

Sisiisen valvonnan menetel-
mikuvaus on piivitetty ja joh-
don hyviksymé.

Riskienhallintasuunnitelma
laadittu niin, ettd kansainvilis-
ten ja kansallisten velvoittei-




den ja lakis#idteisten tehtdvien
hoito voitaisiin varmistaa or-
ganisaation muutostilanteessa.

Informaatioteknologian hyidyntiiminen

Toiminnalliset tavoitteet 2011

Tulostavoite 2009

Informaatioteknologian
hyédyntaminen

LL on toimeenpannut hallinnonalan 1T-
strategian omalta osaltaan.

Hankkeita ja toimenpiteité
kiynnistetty ja toteutetiu hal-
linnonalan IT-strategian mukai-
sesti.

Julkaisujen tuotantopro-
sessi

Liadkelaitoksen julkaisujen tuotantopro-
sessi on undistettu

Valmistellaan mahdollisuuksien
mukaan tuotanto- ja julkaisu-

prosessin uudistamista.

3.2.3 Henkisten voimavarojen hallinta ja kehittiminen
Henkildstorakenne

Toiminnallinen tavoite 2011 Tulostavoite 2009
Tyikyvyttomyyselikkeelle siir- 0 0
tyminen, % henkildstdstd
Eldkkeellesiirtymisen keski-iké 64 v 64 v
Vakituisen henkildstén 15htd-
vaihtuvuus % 7 Ei aseteta tavoitetta
Tyohyvinvointi

Toiminnallinen tavoite 2011 Tulestaveite 2009
Tythyvinvointifutkimuksen lai- 3,6 >3
toskohtainen indeksi {(asteikko 1-5)
Osaaminen

Toiminnallinen tavoite 2011 Tulostavoite 2009
Koulutusvuorokaudet / Hiv 5 4
Koulutustasoindeksi yli 6 6,3

Osaamisen vahvistaminen

Yksilokohtaiset kehittymissuun-
nitelmat perustuvat osaamiskar-
toituksiin.

Huolehditaan osaamisen saily-
misestd ja kehittdmisestd orga-
nisaation muutostilanteessa

Esimiesarviointien tulokset {eril-
liset arvioinnit ja tyStyytyvéi-
syysbarometrin ao. tulos)

4
(asteikko 1-5)

Ei aseteta tavoitetta

Tydnantajaroolin velvollisuudet

Henkil&stod tuetaan muutosti-
lanteessa




4 TULOSSOPIMUKSEN TOTEUTUMISEN ARVIOINTISUUNNITELMA

4.1. Pitkiin aikavilin tavoitteiden toteutumisen Iaajempi arviointi
Tulossopimuskauden kokonaisarviointia ei Lidkelaitoksen osalta tehdd.

4.2. Lyhyen aikaviilin tavoitteiden toteutumisen arviointi

Tulossopimuksen budjettivuoden tavoitteiden toteutumisesta raportoidaan toimintavuo-
den tilinpasitoksessi ja sithen kuuluvassa toimintakertomuksessa. Tulossopimuksen to-
teutumista arvioidaan ministerién antamassa tilinpadtéskannanotossa toimintavuotta
seuraavan vuoden kesikuussa, muussa tulosarvioinnissa sckd osapuolten kesken niin
sopiessa myds sopimuskauden aikana.

Laitoksen tulee Valtiokonttorin mé#rdyksessd mainitussa méérdajassa julkaista tavoite-
ja toteumatictonsa Netra -tulostietojérjestelméssi. Tulossopimus ja muut spunnittelun ja
seurannan asiakirjat tulee vieds omalle asiakirjasivulle internetiin.

Tulossopimuksen ja siini asetettujen tulostavoitteiden arvioinnissa kiytetdén asteikkoa

1-5.

1. Tulostavoitetta ei ole edistetty toimintavuonna (heikko)

2. Tulostavoite on osittain toteutunut (vilttivi)

3. Tulostavoite on totentunut 1dhes tulossopimuksessa suunnitellun mukaisesti (tyydyt-
tivd )

4. Tulostavoite on saavutettu tavoitteen mukaisesti (hyvé)

5. Tulostavoite on saavutettu ja ylitetty huomattavasti (erinomatnen).

Tavoitetason tulkinnoissa kiiytetdiin periaatetta, jossa saavutettava arvosana riippuu saa-
vutetun tuloksen merkityksesti tavoitteeseen nihden. Tavoitetason saavuttaminen oike-
uttaa arvosanaan “hyvi” (4). Arvosana viisi (5) edellyttdd tavoitteen merkittivad ylitys-
td, joka tukee ministeritn strategiaa ja ylityksesté on erityistd hyGtyd ministerion strate-
gian toteutuksessa.

Numeerisesti ilmaistuissa tavoitteissa kiytetddn ministeridn ja laitoksen kanssa yhtei-
sesti sovittua vaihteluvilid kullekin arvosanalle.

Laitos laatii elokuun 2009 loppuun mennessd Iyhyen arvion tulossopimuksen sisélldlli-
sestd toteutumisesta. Vihimmaiisvaatimuksena raportin tulee sisltdd analyysi niistd
toimintavuoden tavoitteista, joiden toteutuksessa on ongelmia, viivéstyksid tai muita
seuraavan vuoden tulossopimuksen laatimiseen vaikuttavia tekijoitd.

4.3. Muu raportointi
Laitoksen resurssien riittivyyttii toimintavuonna seurataan toukokuun ja syyskuun méé-

réraharaporttien avulla,

Titd sopimusta on laadittu kaksi yhtipitivai kappaletta, yksi kummallekin sopijapuolel-
le. Sopimus on voimassa sithen asti, kunnes uusi organisaatio aloittaa toimintansa.
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Talouspéllikkd




Liite 1: Tuotokset ja laadunhallinta

Suoritteet ja julkishyddykkeet

11

Palvelukyky ja laatu
2007 2008 2009 2011
foteuwma arvio arvie® arvio
Suoritteet R < :
Myyntiluvat, voimassa olevat 7943 8300 8200
Myyntilupa-asioiden velyymi, kpl ' 20725 22000 23000
Myyntilupahakemukset/vuosi (saapu- 1000/607 | 1200/1000 | 1200/1000
neet/piatokset, joista
- kansalliset myyntitupahakemukset, kpl 101/200 -100/160 40/150
- tunnustamismenettelyn viltemaatehtéviit, kpl 103/59 70/20 60/60
- hajautetun menettelyn viitemaatehtfivit, kpl 63/47 30/20 3/3
- keskitetyn menettelyn raportointitehtéivit, kpl 8 3 3
Li#ikkeiden haittavaikutusilmoitukset (Suomessa 1229 1300 - 1300
sattuneet). kpl
Toimiluvat, ladketukkukaupat ja —tehtaat, kpl 63 50 50
Kliiniset ligketutkimukset, kpl 250 300 300
Kliiniset laitetutkimukset G 10 10
Kaikki tarkastukset, kpl 122 120 120
Laadunvalvontatutkimukset, kpl 353 300 300
Vaaratilanneilmoitukset kpl 704 750 750
Palvelukyky ja laatu
Hakemuskisittelyissd noudatetaan méifrdaikoja % vtk % vik | % vik | % vrk
{vuorokautta)
- kansalliset myyntitupahakemukset* 9 210| 30| 210 50| 210
- kansalliset tyyppi Il muutoshakemukset? 371 120] 50 120 65| 120
- tunnustamismenettelyn viitemaatehtdviit 92 90 98 90| 100 90
- keskitetyn menettelyn raportointitehtivit 100 210| 100] 216| 100) 210
- Ladkkeiden haittavaikutusilmoitukset {Suo- 100 15| 100 15 100| 15
messa sattuneet)
- Toimiluvat, lifketukkukaupat ja —tehtaat 100| 90| 100 90| 10g| 90
- Kliniset ladketutkimukset 100 60| 100 60| 100} 60
- Kliiniset laitetutkimukset 100 60| 100 60| 100} 60
Asiakastyytyviisyyskyselyt, asteikko 1-5
Asiakasryhmien tyytyviisyys organisaation palve- | Ei mitattu >3 >3
tukykyyn, asteikko 1-5
Suoritteiden laatu
Laadun mittaustulokset, laboratorion Tayttaa Tayttda Tayttas
[aatujérjestelmistandardi SFS-EN ISO/IEC standardin | standardin | standardin
17025, FINAS arvioi vuosittain vaatimukset | vaatimukset | vaatimukset
Muutosten méird ylemméssg viranomaisessa, ei tilastoa <5 <5
muutos %
Viestinti
Organisaation maine ei mitattu ka>3 ei mitata
Kiyttiijien mielipide organisaatiosta ei mitattu ka>8 el mitata

"Myyntilupahakemukset, myyntiluvan uudistamiset, tyyppi I ja H variaatiot kaikissa myyntilupamenettelyissi.
*Vuosien 2008 ja 2009 arviot eivit sisdllii erillisprojektissa kéisiteltdvid hakemuksia, *Arvio pernstuu Lidkelaitoksen

nykyisiin toimintaedellytyksiin.
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Liite 2: Toiminnallisen tehokkuuden keskeisef tunnustuvut

Taloudellisunden ja tuottavuuden sijaissuureet:

Tulosaluekohtaiset kustannukset (1000 €) ja  [2007 2008 2009 2011

henkilétyévuodet toteumsa, arvio, arvio, arvio
€jahivit  [€ja htv:t* | € ja htvit* | € ja hivat*

Myyntilupacsasto 9444/79 9444/79 9802/79

Valvontaosasto 4733/42 4733/42 5211/42

Litiketurvaosasto 2519/17 2 519/17 2833/17

Terveydenhuollon laitteet osasto 1434/12 1550/12 1677/12

Yleinen osasto /40 /40 /39

-kustannukset vydrytetty osastoille

Yhicensi e 18 130 /190 | 18 246/190 | 19 523/189

* Henkil6tyGvuodet on arvioitu, Htv-resurssitarpecseen vaikuttaa myyntilupahakemusten m#sr#n kehitys ja muut
toimintaympéristdn muutokset. Henkildstévoimavarojen lisiiykset toteutetaan tulorahoituksen ja nettom#drdrahan

puitteissa. :

Erillisprojektit ja sihkdisen asioinnin hanke aiheuttavat miirdaikaisen lisdyksen htv-midrésn,

Taloudellisuuden ja tuottavuuden mittaamisen kehittdmistyd on kiiynnissé.

Kannattavuus
Maksullinen toiminta (1000 €) 2007 2008 2009 2011
Julkisoikeudelliset suoritteet toteuma | arvio arvio Arvio
Maksullisen toiminnan tuotot
- suoritteiden myyntituotot 15224 15013 17 209
- muut tuotot 0 203 0
Tuotot yhteensi 15224 15216 17 209
Malksullisen toiminnan kokonaiskustannukset 15134 15216 17209
Kustannusvastaavuus (fuotot -kastannukset) 90 - -
Kustannusvastaavuus, % 101 100 100
Hintatuki
Kustannusvastaavaus hintatuen jiilkeen
Maksullinen toiminta (1000 €) 2007 2008 2009 2011
Erillislakien mukainen toteuma | arvio arvio arvio
Maksullisen toiminnan tuotof
- suoritteiden myyntituotot 1626 1750 [750
- muut tuotot
Tuotet yhteensii 1626 1750 1750
Maksullisen toiminnan kokonaiskustannukset 1526 1750 1750
Kustannusvastaavaus (tuotot -kustannukset) 100 - -
Kustannusvastaavuus, % 107 109 100
Hintatuki -
Kustannusvastaavuus hintatuen jilkeen -
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Liite 3: Henkisten voimavarojen hallintaa ja kehittimistd koskevat tunnusluvut

2007
tofeutma

2008
arvio

2009
arvio

2011
arvio

Henkilostomadrit ja henkildstérakenne

henkiléstén médrd vuoden lopussa, lkm ja
muutos %

henkilétydvuodet, htv:t (el sukupuolieritte-
lyg)

henkildstén keski-ikd

vakituisen henkiltstén ik, jako alle / y1i 45-
viotiaat

vakinaiset, lukum##ré ja %-osuus
miirdaikaiset, lukumidrid ja %-osuus
kokoaikaiset, lukumééri ja % -osuus
osa-aikaiset, lukum@iri ja % -osuus

210
21
190

42,6
95/88

183(87%)
27(13%)
198 (94%)
12 (6%)

206
-2
190

43
95/88

183(89%)
23(11%)
194(94%)
12(6%)

203
-0,5
189

43
95/88

183(89%)

22(11%)

193(94%)
12(6%)

Osaamisen ja tyShyvinvoinnin tunnuslu-
vat

koulutuspéivithtv

tyotyytyviisyysindeksi tai muu seurantatieto
viraston/laitoksen oman tdhinastisen kiiytin-
ndn mukaisesti

tydkyvyttomyyselikkeelle siirtyminen, %
henkilGstdstd

sairauspoissaolot, pv / hiv
clikkeellesiirtymisen keski-ikd

3,5

0%

7.9
64

0%

7,0
64

0%

6,9
64

Johtamiseen liittyvét keskeiset tunnuslu-
vut

naisten osuus laitoksen johtotehtavissi (ylin
johto ja ns, keskijohto erikseen}, %o
esimiesarviointien tulokset (eritliset arvioin-
nit ja tyStyytyviisyysbarometrin ao. tulos)

0/78

3,5

0/78

3,6

0/78

3,7

2007
foteuma

2008
arvio

2009
arvio

2011
tavoitetila

Hallinnonalan tuottavuusohjelman toteut-
taminen

elikkeelle jdineiden tukumairi (eriksecn vaki-
naiset/méfrdaikaiset)

nuutoin vapautunciden virkojen (tai vakinais-
ten tybsuhteiden) lukumiird

10

10

nysien virkojen (tat vakinaisten tydsuhteiden)
Tukumigrd

tiAytettyjen virkojen (tai vakinaisten tyGsuhtei-
den) lukumigri

13

12

uusiin tehtiiviin sijoitettujen vakinaisten virka-
miesten (tai vakinaisten tyGsuhieessa olevien)
lukumdird (m/n)

tdydennys- ja uudelleenkoulutusvuorokaudet
uuteen tehtiviiin siirtymisen vuoksi/ htv

palvelukeskusten kiyttdonoton toteuttaminen,
virastosta viihentyneen tyén mdri htvind

0,5
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Liite 4: Talouden ja henkiliston voimavarat

Toiminnan rahoitus 2007+ 2008 2009 2011
tofeumna arvio arvio arvio *¥

Toiminnan tulot ja menot, 1 000 €

Toimintamenomomentti

Tulot 17 099 16 966 18 959

- maksuflinen toiminta 16 850 16 763 18 959

- yhteisrahoitteisen toiminnan tuotot 0 0 0
muulta valtion virastolia

- yhteisrghoitteisen toiminnan tuotot 249 203
valtionhallinnon uikopuolelta {myds (EU:n matka- | (EU:n mat-
EUlta saatava rahoitus) korvaukset) | kakorvauk-

- muut tulot - set)

Teimintamenomomentti

Menot 17 767 18 329 20322

- henkilstémenot 10 088 10 534 11 468

- toimitilavuokrat 2153 1973 2193

- palvelujen ostot (my&s ostot toiselta 3482 3 659 3756
virastolta)

- muut toiminnan menot (aineet, tarvik- 2044 2163 2905
keet ym.)

Toiminnan rahoitus

Toimintamenomomentin rahoitus, netto -663 1363 1363

- toimintamenomomentin bruttotulot 16 446 16 966 18 959

- toimintamenomomentille bruttomenot 17 109 18 329 20322

TOIMINTAMENOMOMENTIN

KAYTTO

Siirtyviit eriit

- vuodelle 2007 1331

- vuodelle 2008 1363

- vyuodelle 2009 0

Muilta momenteilta tnleva rahoitus yh-

teensi

- 286001 EU:n kans.asiantunt. palkk, 14 46 0

- muu eriftelemitdn talousarviorahoitus 0 0 0

Muut laiteksen talousarvion tulo- ja

menomomentit, 1 000 €

-~ 331122 (v.2008 330303)Liikehoidon 1333 1388 1388
kehittdmiskeskus (siirtomé#iriraha 2 v)

* Menot esitetiiin ilman méarirahojen siirtokirjauksista aiheutuneita menoja.

** Kehyksen 2008-2011 mukainen

Henkilétyovuosien erittely, htv:t 2007 2008 2009 2011

toteuma arvio arvio arvio
Henkilotylvuodet yhteensd, josta 190 190 189
- maksullisen toiminnan 159 160 160

henkilstytvuodet

Henkildtytvuosien vihentimisen
tuottavuustointien vuoksi (kumulatiivinen)




