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1 TOIMINTAKATSAUS

1.1 Toiminta-ajatus

Ladkelaitoksen tehtdvénd on yllépitdd ja edistdd ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden, ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd verivalmisteiden kéyton turvallisuutta.

Ladkelaitos hoitaa valvontatehtédvinsd ennakkovalvonnan, jalkivalvonnan ja markkinavalvonnan
keinoin sekd normiohjauksella. Ladke- ja laitevalvonnassa Ladkelaitos osallistuu aktiivisesti kan-
sainviliseen yhteisty6hon.

Ladkelaitos tuottaa ja vilittad 1ddkkeiden sekd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallista
ja oikeata kéyttod edistdvad informaatiota. Informaatio suunnataan ensisijaisesti terveydenhuollon
ammattiryhmille mutta myos suurelle yleisolle.

Ladkelaitoksen tavoitteena on olla luotettava, asiantunteva ja tehokas yhteistyokumppani EU:n val-
vontajarjestelmissa.

Toiminnassaan Lidkelaitos on mééritellyt tirkeimmiksi arvoikseen: lddke- ja laiteturvallisuuden
edistdmisen, yhteistyon sekid yksilon kunnioittamisen.

Strategiset linjaukset ja painopistealueet
Ladkelaitos uudisti strategiansa vuosiksi 2002 — 2006.

Ladkevalvonnan strategisissa tavoitteissa korostuvat ladkkeiden oikean ja turvallisen kdyton edis-
tadminen, kdytdssi olevien ladkkeiden tehon, turvallisuuden ja laadun varmistaminen sekd Suomen
intressien edistdminen korkeatasoisen asiantuntemuksen avulla EU:n lddkevalvonnassa. EU-
yhteistoiminnassa painottuu erityisesti lddkevalmisteiden ennakkovalvonta. Kansallinen toiminta on
kuitenkin erityisen merkittavdd ladkehuollon yleisessd valvonnassa kliinisten ladketutkimusten val-
vonnassa, lddketurvatoiminnassa, markkinoinnin valvonnassa, lddkeinformaatiossa ja ladkevalmis-
teiden laadunvalvonnassa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta valvonta kohdentuu Suomessa markkinoilla ja
kéytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. Markkinavalvonnan painopistealueet
ovat suomalainen valmistus sekd uutta teknologiaa tai uusia materiaaleja siséltivit laitteet ja tarvik-
keet. Ladkelaitos kiinnittdd huomiota erityisesti kotiymparistossa kéytettdvien laitteiden ja tarvik-
keiden turvalliseen kdyttoon ja toimintavarmuuden turvaamiseen.

Strategian toimeenpanon painopistealueena on toimintavuonna ollut erityisesti Ladkelaitoksen toi-

minnan kehittdminen prosessiorganisaation suuntaan sekd toiminnan organisoiminen tarkoituksen-
mukaisiin yksikoihin.
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1.2 Organisaatio

Ladkelaitoksen strategiassa todetaan, etté laitoksen toiminta on organisoitu tarkoituksenmukaisiin
yksikoihin ja ettd organisaatiota kehitetddn prosessiorganisaation suuntaan erityisesti keskeisissa
ydinprosesseissa, kuten myyntilupa-asioissa.

Ladkelaitoksen toiminnan ja organisaation kehittiminen kiynnistyi elokuussa ja uusi tydjérjestys
vahvistettiin 4.10.2002. Ladkelaitoksen uudessa organisaatiossa 1.1.2003 lukien on viisi osastoa:
myyntilupaosasto, valvontaosasto, ladketurvaosasto, terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osasto
ja yleinen osasto.

Toiminnan kehittdminen ja organisaation uudistaminen liittyvat Ladkelaitoksen strategian 2002 -
2006 toimeenpanoon, toimintaympériston haasteisiin ja Ladkelaitoksen sidosryhmétutkimuksen
palautteeseen vuonna 2001. Tavoitteena on lisdtd tehokkuutta, toiminnan laatua ja vaikuttavuutta
niin kotimaan kuin EU:nkin l4éke- ja laitevalvonnassa. Asiakaspalvelua kehitetddn saadun palaut-
teen perusteella.

YLIJOHTAJA
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I VLEAWTRA MY ARSI TENTTI
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ASIANTUNTIAARYHMAT
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Kuva 1: Liikelaitoksen organisaatio 1.1.2003.
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1.3 Toimintaympériston muutokset

1.3.1 Liéke- ja laitealan kehitys ja sen vaikutukset valvontaymparistoon

Laidkelaitoksen keskeisen toimintaympariston muodostavat toimialan teollisuus, niiden jakeluketjut,
terveydenhuollon ammattihenkilosto, potilaat, viranomaiset ja yhteisot, tutkimus- ja testauslaitok-
set, media, kansainviliset yhteisot seki yliopistot.

Kansainvélinen toimintaympéristd on seka lddkkeiden ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den osalta muutosvaiheessa. EU:n lddkelainsddddnnon uudistamisen yhteydessi haasteita kohdistuu
jasenvaltioiden lddkeviranomaisten ja Euroopan lddkearviointiviraston (EMEA) viliseen tasapai-
noon ja yhteistyohon, terveyspolitiikan vaikutusvallan kasvuun EU:n lddkearvioinnissa ja lddkeval-
vonnan avoimuuden lisddmiseen.

Sosiaali- ja terveysministeridssd valmisteltavana oleva lddkepolitiikka ja sen integrointi terveyspoli-
tiikkkaan tulevat osaltaan ohjaamaan ladkevalvontaa. Ladkelaitos tarkistaa tarvittaessa strategiaansa
ladkepolitiikan linjausten mukaiseksi.

Laidketeollisuudessa fuusioiden ja globalisoitumisen arvioidaan jatkuvan. Ladkevalvontaan vaikut-
tavat uudet ladkekehitystavat, erityisesti spesifisten lddkkeiden ja vaikutusmekanismien etsinti gee-
ni- ja soluterapiaa hyddyntiden. Suuryritysten ohella syntyy pienid korkeaa teknologiaa soveltavia,
mutta laédke- tai laitekehityksessd kokemattomia yrityksid, miké asettaa viranomaisvalvonnalle ja —
neuvonnalle omat haasteensa. Laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien riskien arviointi korostuu erityi-
sesti ihmisen kehoon asetettavien materiaalien osalta.

Terveydenhuollossa kotisairaanhoito seké potilaiden itse suorittama diagnostiikka ja hoito lisdanty-
vit, jolloin lddkkeiden, laitteiden ja tarvikkeiden kdyton turvallisuuden merkitys entisestdén koros-
tuu.

Koveneva kilpailu kasvattaa paineita saada uudet tuotteet markkinoille yhd nopeammin. Markki-
noinnin valvontaa joudutaan kiinnittimaén lisddntyvaa huomiota. Séhkodisen kaupan mahdollisuus
lisdd ladke- ja laitevalvonnan tarvetta.

1.3.2 Muutoksia lainsiddidnndossa ja kansainviilisessi yhteistoiminnassa

Euroopan unionin ld4kelainsddddnnon uudistusehdotusta on késitelty jdsenvaltioiden virkamiehistd
koostuvassa Euroopan unionin Euroopan Neuvoston ladketyoryhmaissé koko toimintavuoden aika-
na. Europarlamentti on antanut l4ddkelainsdddantoehdotuksesta lausunnon, jonka pohjalta komissio
antoi syksyllé ladkeasetuksesta uuden ehdotuksen. Ladkedirektiivien késittely jdi toimintavuoden
aikana taka-alalle. Toteutuessaan komission lakiehdotus muuttaa kansallisten viranomaisten ja Eu-
roopan ladkearviointiviranomaisten vélistd tyonjakoa ja keskittdd paatoksentekoa. Ladkeasetusehdo-
tuksen mukaan kaikki uudet vaikuttavat aineet kasiteltdisiin jatkossa keskitetyssd menettelyssa.
Komission tavoitteena on saada uudistukset voimaan ennen unionin laajentumista.

Kansallisessa lainsdddannossd eduskunta hyviksyi perustuslain pohjalta tarkennetut valtuutuksia
koskevat muutokset lddkelakiin ja —asetukseen. Useita aiemmin Lédkelaitoksen madrayksissi ja
ohjeissa olleita asioita siirrettiin lain ja asetuksen tasolle ja lukuisia madrdyksid uudistettiin uusien
norminantovaltuuksien mukaisesti.
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Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevat sdiddokset muuttuivat yhteisosadaddosten vaikutuk-
sesta seuraavasti: pysyvia verijohdannaisia siséltdvét terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet (direk-
titvit 2000/70/EY, 2001/104/EY), terveydenhuollossa kéytettdvat muut kuin itsetoimivat vaa’at (di-
rektiivi 90/384/ETY) sekd in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden tekniset eritelmét (ko-
mission pddtos 2002/364/EY).

Komissio julkaisi raportin ladkinnéllisid laitteita koskevan direktiivin (93/42/ETY) sdételeméin
EU:n laitevalvontajirjestelmén toimivuudesta.

Komissio antoi ehdotuksen ns. ihmiskudosdirektiivistd (direktiivi laatu- ja turvallisuusstandardien
asettamisesta ihmisperdisten kudosten ja solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tutkimiselle, kasitte-
lylle, varastoinnille ja jakelulle). Ehdotuksen késittely aloitettiin EU:n neuvoston terveystyoryhmés-
sd Tanskan puheenjohtajuudella. Komissio valmisteli vuoden aikana ehdotusta my6s ns. kudos-
muokkausdirektiiviksi (Human tissue engineered products).

1.4 MerKkittiviat kehittamishankkeet vaonna 2002

Toimintavuoden merkittdvin kehityshanke liittyy strategian toimeenpanoon ja toiminnan ja organi-
saation kehittdmiseen.

Léadkelaitoksen toiminnan ja organisaation uudistaminen kdynnistettiin elokuussa 2002. Organisaa-
tiouudistuksen tavoitteena oli parantaa ydinprosessien tuloksellisuutta keskittdmélld voimavarat
jarkevasti. Myyntilupahakemusten tieteellinen arviointi, hakemusten koordinointi ja hakemuspro-
sesseja palvelevat hallinnolliset tukitehtdvit yhdistettiin yhdeksi toimintayksikdksi aiemman kol-
men erillisen toimintayksikon sijasta. Elinkeinonharjoittajien lupahallinnon, tarkastustoiminnan,
kliinisten lddketutkimusten valvonnan ja laboratorioiden yhdistdmiselld valvontaosastoksi haettiin
synergiaetuja. Aiemmin hajallaan olleita hallinto- ja tukipalveluja keskitettiin yleiselle osastolle.

Organisaation toimintaa kehitettdessd arvioitiin myds tarvittavia resursseja. Nykyiset toimitilat ovat
osoittautuneet niukoiksi ja syksylld kidynnistettiin aktiivinen tydskentely ratkaisun 16ytdmiseksi.
Esisopimus uusista rakennettavista toimitiloista Kiinteistd6 Oy Mannerheimintie 103b:ssd solmittiin
NCC Finlandin kanssa 17.12.2002. Ratkaisu merkitsee sitd, ettd Ladkelaitoksen toiminnot voidaan
suunnitella parhaalla mahdollisella tavalla toiminnan kehittimisen ja uuden organisaation kannalta.

Léadkelaitos osallistui valtiovarainministerion kdynnistimééin verkkopalvelustrategiavalmennukseen
ja valmisteli sen pohjalta syksyn kuluessa tydsuunnitelman. Ladkelaitos asetti 14.1.2003 projektin
Laidkelaitoksen verkkopalvelustrategian laatimiseksi (VEPA). Hanke tdydentda ja tukee kdynnissa
olevaa Lédkelaitoksen toiminnan kehittdmista.

Toimintavuonna Ladkelaitoksessa jatkettiin tehtdvien vaativuuteen ja henkil6kohtaiseen suorituk-
seen perustuvan palkkausjérjestelmén rakentamista. Palkkausjarjestelmien uudistaminen perustuu
valtion palkkapoliittiselle ohjelmalle, jonka keskeisend tavoitteena on kannustavan palkkausjérjes-
telmén luominen.
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Ladkelaitos on valmistellut Balanced Score Card —kehikon mukaisia tavoitteita vaikuttavuuden,
prosessien ja rakenteiden, resurssien ja talouden sekd henkildston uudistumisen ja tyokyvyn osalta.
Toteutumisen mittaamista ja arviointia ollaan kehittimissé nédiden osalta.

Yleiskéyttoisen raportointivélineen hankinta toteutettiin syksyn 2002 aikana. Samanaikaisesti toteu-
tettiin ladkekulutustietojen www-julkaisemisen sisillon, ulkoasun ja hakutekijoiden suunnittelu
sekd ladketukkukauppojen toimittamien myynti- ja asiakastietojen ajoketjun mairittely. Ladkekulu-
tustilastoja julkaistaan jatkossa neljd kertaa vuodessa Lidkelaitoksen verkkosivuilla.
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1.5 Henkilosto ja muut voimavarat

1.5.1 Henkilosto

Ladkelaitoksen henkilokunnan méérd oli 131, joista médrdaikaisia 7 henkil6a . Tulossopimuksessa
oli arvioitu méérdksi 129. Maksullisen toiminnan méériaikaisissa tehtdvissa oli toimintavuoden
aikana yhteensd 6 henkil6a (4,25 htv). Ei-maksullisen toiminnan henkildston mééra oli 31 (arvio
tulossopimuksessa 31). Siind oli lisdystd 1 htv hallinnon ja sisdisten palvelujen tulosalueella.

Taulukko 1. Liikelaitoksen henkilosto tulosalueittain 2001 - 2002.

TULOSALUE Maksullinen Maksullinen Ei-maksullinen | Ei-maksullinen
2001 2002 2001 2002

Liaidkkeet

| Myyntilupa-asiat | 51 | 55 | |
Laadunvalvonta 17 17

| Tarkastustoiminta | 7 | 9 | |
Ladkeinformaatio 12 12

| Farmakopea | | | 2 2 |
Terveydenhuollon laitteet ja tarvik- 1 11 12
keet

| Hallinto ja sisfiset palvelut | 6 | 7 | 17 17 |
Yhteensi 94 100 30 31

Taulukko 2. Henkiloston koulutusrakenne, vakituisen henkiloston koulutus 2002.

Koulutus

%

Farmaseuttinen (FaT, FalL, FaM, prov., farmas.)

37,1

Laaketieteellinen (LKT, LT, LL)

16,1

Toimistohenkilosto tai vastaava

10,6

Taloustieteellinen (ekon., merkon, kauppatekn., merkantti)

8,1

Laborantti

5,7

Teknillinen (TKT, Tkl, DI, tekn.)

4,0

Luonnontieteellinen (FT, FK)

4,0

Yhteiskunnallinen (HTM, VTM, FM)

3,2

Eldinlddketieteellinen (ELT, ELL)

2,4

Oikeustieteellinen (OTK)

2,4

Humanistinen (FK, HuK)

2,4

Hoitoala (sairaanhoitaja, laboratoriohoitaja)

2,4

Muu laboratoriohenkil9sto

1,6

Yhteensa

100

Henkiloston koulutustasoa kuvaava koulutustasoindeksi Ladkelaitoksessa on 6,2 (valtion henkilos-

ton keskiméddrdinen koulutustasoindeksi on 4,9).
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Taulukko 3. Henkiloston ikidrakenne (vakituinen henkilosto).

Iki henkiloston | lukumiiri | yht. | %-jakauma

michet naiset michet | naiset | yhteensi
20-24 |0 1 1 0,0 1,1 0,8
25-29 |0 4 4 0,0 4,2 3,1
30-34 |1 20 21 |29 21,1 |[16,2
35-39 |9 10 19 |25,7 10,5 |[14,6
40-44 |5 18 23 | 143 18,9 [17,7
45-49 |9 12 21 |25,7 12,6 [16,2
50-54 |5 9 14 |14,3 9,5 10,8
55-59 |3 15 18 |8,6 15,8 | 13,8
60-64 |3 6 9 8,6 6,3 6,9
keski-ikd | 46,1 43,7 44,3

Taulukko 4. Henkiloston vaihtuvuus.

Henkiloston maira 31.12.2002 Lihteneet | Tulleet
| Vakituinen henkil3sto | 125 |4 |6
Maiiraaikainen henkildsto 7 3 5

1.5.2 Rahoitus ja investoinnit

Ladkelaitoksen tulokertyma kasvoi 7 % edellisestd vuodesta. Kokonaismenoista 83 % rahoitettiin
toimintavuonna maksutuloilla. Kokonaismenoihin sisiltyy myos vuodelta 2001 siirtyneen méiéréra-
han (936 728 €) kaytto. Tastd siirtomédrarahasta jai kdyttamattd 20 985 € ja se tuloutettiin. Toi-
mintavuoden 2002 nettoméérérahaa siirrettiin 290 801 € kéytettdviksi vuonna 2003. Laadunvalvon-
tamaksun (Ladkelaitoksesta annetun lain 4 §:n mukainen maksu) osuus maksutuloista oli edelleen
14 %. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta on ldhes kokonaan ei-maksullista toi-
mintaa ja sen osuus Lédkelaitoksen menoista on kasvanut 9,5 prosentista 11 prosenttiin. Kasvu
johtuu padasiassa lisddntyneistd vuokramenoista. Yksikkd muutti toisiin toimitiloihin 1.5.2002.
Henkilostokulut ovat edelleen kasvaneet edellisestd vuodesta 10 %. Niiden osuus kokonaismenoista
on pysynyt samana kuin edellisend vuonna eli 59 %.

Kéayttoomaisuusinvestoinnit olivat 536 000 € ja kidyttdomaisuuden arvo vuoden lopussa 1,2 miljoo-
naa euroa eli noin 10 % suurempi kuin vuoden 2001 lopussa. Arvoltaan suurimmat investoinnit
suoritettiin laadunvalvonnan ja tietotekniikan tulosalueilla.

Lddkelaitoksen toimintakertomus 2002



11

2 TULOKSELLISUUDEN KUVAUS

2.1 Laikkeet

2.1.1 Myyntilupa-asiat (liikevalmisteiden ennakkovalvonta, maksullinen toiminta)

Tunnustamismenettely ja kansalliset myyntilupa-asiat

Myyntilupahakemuksia jitettiin Ladkelaitokseen toimintavuoden aikana 770, joista tunnustamisme-
nettelyn hakemuksia oli 339 ja kansallisen menettelyn hakemuksia 431. Kansalliset myyntilupaha-
kemukset olivat 1dhes kaikki rinnakkaisvalmistehakemuksia. Mukana ei ollut yhti4n uutta vaikutta-
vaa ainetta tai uutta lddkeaineyhdistelmai kéasittdvaa myyntilupahakemusta. Kansallisten rinnak-
kaisvalmistehakemusten miérda lisdsi erityisesti se, ettd yksi tai useampi myyntiluvanhakija jatti
samalle ladkevalmisteelle useita myyntilupahakemuksia eri kauppanimilld. Rinnakkaisvalmiste-
myyntilupahakemukset keskittyivit suurelta osin sydén- ja verisuonisairauksien -, mikrobi-, psyy-
ke- ja allergialddkkeisiin.

Myyntilupahakemuksia jatettiin paljon ja késittelyssd olevien myyntilupahakemusten maira kasvoi
erityisesti kansallisten myyntilupahakemusten osalta (Kuva 2). Tunnustamismenettelyhakemusten
osalta kasvu oli viahdisempid, mikd johtuu osaltaan tunnustamismenettelyprosessin luonteesta. Tun-
nustamismenettelyssd hakemuksen késittely etenee tunnustamismenettelyprosessin mukaisesti ja
pddtos hakemuksen hyvaksymisestd tai hylkdédmisestd on tehtdva ennalta sovitun aikataulun mukai-
sesti. Tdma aikataulu (90 vrk) on kiredmpi kuin kansallisessa (210 vrk) menettelyssa.

KIITunnustamismenetter/ Mutual Recognition procedure
ﬁ Kansalllinen menettely / National procedure
800

700

600

500

400

300

200

100

- - -
o =3 o
o ) o
) I+ S
) ) S
- - I3

Kuva 2. Vireilld olevat myyntilupahakemukset vv. 1998-2002.
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B Tunnustamismenettely / Mutual Recognition procedure
OMerkitseminen/pakkausseloste / Labelling proposals/Patient Information Le
W Kansallinen menettely / National procedure

5000

4500

4000

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

0

1998 1999 2000 2001 2002
Kpl / Number

ETunnustamismenettely / Mutual Recognition procedure
B Kansallinen menettely / National procedure

1400
1200
1000
800
600
400

200

0

1998 1999 2000 2001 2002

Kpl / number

Kuva 3. Kisitellyt tyypin I muutosilmoitukset 1998 — 2002 (ylidkuva) ja kisitellyt tyypin 11
muutokset (alakuva).

Lidkelaitokseen jitettyjen muutoshakemusten méard kasvoi edelliseen vuoteen verrattuna. Kasvu
johtui tunnustamismenettelyn tyypin I muutosilmoitusten ja tyypin II muutoshakemusten madran
lisddantymisestd (Kuva 3). Kansallisen menettelyn muutosilmoitusten ja —hakemusten méairét vihe-
nivit hieman edelliseen vuoteen verrattuna, mika johtui edellisend toimintavuonna jatetyistd TSE-
ja livotinjaddmahakemuksista.

Kansallisten hakemusten kasittelyajat

Hakemusten keskiméérdiset kisittelyajat ovat pidentyneet toimintavuoden aikana (kuva 4) jonkin
verran. Myyntilupahakemukset késiteltiin keskiméarin 194 vuorokaudessa, kun se edellisend vuon-
na oli 188. Keskimédiréinen tyyppi Il muutoshakemuksen késittelyaika oli 120 vrk ja uudistamisha-
kemusten kasittelyaika 132 vrk.
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H Laakelaitos / NAM
W Hakija / Applicant

Tyyppi Il / Type 1l 2002

Tyyppi Il / Type 11 2001

Tyyppi Il / Type 1l 2000

Uudistaminen / Renewal 2002

Uudistaminen / Renewal 2001

Uudistaminen / Renewal 2000

Myyntilupahakemus /
Application for MA 2002

Myyntilupahakemus /
Application for MA 2001

Myyntilupahakemus /
Application for MA 2000
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Kasittelyaika vuorokausina / Days

Kuva 4: Myyntilupahakemusten kisittelyajat vv. 2000 - 2002.

Tunnustamismenettelyn viitemaatehtivit

Ladkelaitoksen viitemaatehtdvien mééra on lisdéntynyt hyppayksenomaisesti. Myyntilupien haki-
joissa on varsin monia kokemattomia yrityksid, joten valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden
viimeisteleminen ja hakemusosien péivittdimisen opastaminen on vaatinut runsaasti lisétyota.

Tunnustamismenettelyyn on tullut runsaasti uusia lddkeaineita, mm. verenpainetta alentavia aineita,
veren kolesterolipitoisuutta alentavia aineita, antihistamiineja, masennusliikkeitd ja ruuansulatus-
kanavan ladkkeitd on vapautunut patentti- ja dokumentaatiosuojasta. Niistd on ollut erittdin lukui-
sia rinnakkaisvalmiste- eli geneerisid hakemuksia. Kyseisten lddkeryhmien alkuperdisvalmisteille
on aikoinaan hyvéksytty EU:n jisenmaissa hyvin erilaisia valmisteyhteenvetoja ja erityisesti kdytto-
aiheita. Ladkelaitos ei ole kuitenkaan vienyt ongelmallisiakaan tapauksia sovittelumenettelyyn,
vaan perustellut vastalauseemme on otettu huomioon valmisteyhteenvetoja korjatessa ja myos
Suomen viitemaana vetdvit tunnustamismenettelyn prosessit on saatu menestyksellisesti paatok-
seen.

Taulukko 5. Suomen viitemaatehtivit (RMS) tunnustamismenettelyssi vv. 1998-2002.

1998 1999 2000 2001 2002

6 4 19 20 32
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Myyntilupapéaitokset (ihmis- ja eldinliikkeet)

Toimintavuoden aikana Léékelaitos myonsi myyntiluvan kansallisen ja tunnustamismenettelyn
kautta 358 lddkevalmisteelle, miké oli ldhes edellisen vuoden tasoa (Kuva 5). Myyntilupapéétosten
osuus kansallisessa menettelyssd kasvoi ja tunnustamismenettelyssd viheni noin 50 paatoksella.

B Tunnustamismenettely / Mutual Recognition procedure
B Kansallinen menettely / National procedure
500

450

400 -

350 -

300 -

250 +

200 -

150 A

100 -

50

0+

Kpl /
number

1998 1999 2000 2001 2002

Kuva 5. Myyntilupapiitosten lukumiiri vv. 1998-2002.

Taulukko 6. Voimassa olevien myyntilupien lukumaira vv. 1998-2002.

I31.12.1998 1 31.12.1999 0 31.12.2000: 31.12.2001: 31.12.2002

Kansalliset ja tunnustamismenettelyn 4222% 4252 4327 4453 4638
myyntiluvat yhteensa, joista

rinnakkaistuontivalmisteiden lupia (kpl) (107) (139) (170) (137) (135)
Keskitetyt myyntiluvat (iRis-jarjestelméin 235 324 430 537 671
mukaan)

Myyntiluvat yhteensd 4457 4576 4757 4990 5309

* lupien lkm:a4 lisadvat 1.3.1998 Ladkelaitokselle siirtyneet immunologiset eldinldadkevalmisteet (78 lupaa).

Lddkelaitoksen toimintakertomus 2002



15

Itsehoitovalmisteiden médri kasvoi edellisten vuosien tapaan (Taulukko 7). Toimintavuoden aikana
jalkiehkadisyvalmiste siirrettiin itsehoitoon. Muita uusia itsehoitoon siirrettyji lddkeaineita oli 3.

Taulukko 7. Itsehoitovalmisteiden osuus myyntiluvallisista lasikkeisti.

[ Reseptistatus | 31121998 | 31.12.1999| 31.12.2000| 31.12.2001| 31.12.2002 |
Reseptivalmiste 3614 3664 3752 3873 4028
| Itsehoito** | 608 | 588 | 572 | 580 | 610 |

** Suuret pakkauskoot osaksi reseptilla.

Eldinlddkevalmisteiden lukumiiré kasvoi 17 ladkevalmisteella (Taulukko 8). Eldinlddkevalmistei-
den osuus ladkevalmisteista on noin 8 %.

Taulukko 8. Elidinlaikevalmisteiden osuus myyntiluvallisista lddikkeista.

| Hum/vet -status | 31.12.1998| 31.12.1999| 31.12.2000| 31.12.2001| 31.12.2002 |
Thmislidkevalmisteita 3887 3948 3994 4123 4291
| Eliinliskevalmisteita | 335 | 304 | 333 | 330 | 347 |

Keskitetty menettely (Ihmisille tarkoitetut liéikevalmisteet)

EU:n keskitettyyn menettelyyn jétettiin 31 myyntilupahakemusta vuonna 2002. Suomi toimi kol-
men keskitetyn myyntilupahakemuksen raportoijana tai rinnakkaisraportoijana arvioiden Parkinso-
nin taudin, ihon T-solulymfooman ja séériluun murtuman hoitoon tarkoitetut ladkkeet.

Suomi vei nimesulidin hydty-haitta-arvion EMEA:n ladkevalmistekomitean arvioitavaksi lddkkeen
markkinoilla olon aikana ilmoitettujen maksahaittojen vuoksi. Suomi oli raportoijana hyytymisteki-
javalmisteen (Faktori VIII) késittelyssa.

Suomen CPMP:n jisenet ovat toimineet CPMP:n ksenogeenisen soluterapian asiantuntijaryhmén
puheenjohtajana ja bioteknologisten ld4dkevalmisteiden vertailtavuuden asiantuntijaryhmén puheen-
johtajana seka tieteellisen neuvontaryhmin (SciARG) puheenjohtajana. Ladkelaitoksen CVMP:n
jdsen on hoitanut eldinldékkeiden tehotydryhmén puheenjohtajuuden.

Taulukko 9. Suomen arviointitehtiivit ja niiden osuus keskitetyssi menettelyssa
vv. 1998-2002.

1998 1999 2000 2001 2002
13/44 6/47 13/55 13/56 13731
7% 13 % 5% 5% 10 %

Lddkelaitoksen toimintakertomus 2002



16

Tieteellinen ja hallinnollinen neuvonta

Ladkelaitoksen aloitteesta jdrjestettiin messukeskuksessa 30.1.2002 mittava koulutustapahtuma
(600 osallistujaa) "Terveyden tutkimuksesta tuotteeksi". Ladkelaitoksen virkamiehet olivat keskei-
sid puhujia seminaarin sessioissa, jotka késittelivat 1ddkekehitystd, bioteknologisia 14ddkkeita, ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seké elintarvikkeita. Verkkosivuille tallennetut seminaarin
luentoaineistot muodostavat tietopaketin niin vakiintuneille yrityksille kuin uusille aloittaville toi-
mijoille.

Léadkelaitos on osallistunut tieteelliseen neuvontaan EMEA:ssa ja hoitanut tieteellisen neuvonta-
ryhmén (SciARG) puheenjohtajuuden ja ottanut vastaan immunosuppressiivisen lddkkeen tieteelli-
sen neuvonnan koordinaatiotehtivéan.

Kansallista tieteellistd neuvontaa on annettu 17 lddkealan yritykselle. Neuvonta on koskenut 144k-
keiden (mukaan lukien soluterapia ja geeniterapia) kehittdmistda HIV-infektion, MS-taudin, syovéin
aitheuttaman kivun, Parkinsonin taudin, osteoporoosin, Clostridium difficile -ripulin, diabetes melli-
tuksen ja kasvuhormonin puutteen hoitoon seké raskauden ehkaisyyn.

Myyntiluvan hakijoille ja haltijoille annettu myyntilupamenettelyihin ja myyntilupien hakemiseen
liittyva neuvonta lisddntyi, koska viitemaatehtdvien mééré kasvoi ja alalle tuli uusia toimijoita.

Kliiniset Lidketutkimukset

Toimintavuoden aikana Liadkelaitokselle ilmoitettiin 269 kliinistd lddketutkimusta. Kaikki ilmoituk-
set kasiteltiin sdddetyssd médrdajassa. Tutkimusilmoituksista 70 % edellytti yhden tai useamman
lisdselvityksen pyytdmistd. Useimmat lisdselvityspyynnot koskivat tutkittaville henkildille annetta-
vaa informaatiota, lddketieteellistd kysymyksenasettelua tai tutkittavien turvallisuutta. Tutkijoille ja
ladkeyritysten tyontekijoille annettiin kliinisiéd 1d4ketutkimuksia koskevaa neuvontaa puhelimitse,
sdahkdpostin kautta ja luennoilla.

Kliinisten ldadketutkimusten valvontaa EU:ssa ollaan parhaillaan yhdenmukaistamassa ladketutki-
muksia koskevan EU-direktiivin tultua voimaan 1.5.2001. Ladkelaitos on osallistunut ladketutki-
musdirektiivin pohjalta laadittavia ohjeistoja valmistelevan komission tyéryhmén toimintaan. Val-
misteltavista ohjeistoista jarjestettiin kesilla 2002 kansallinen lausuntokierros.

Kliinisten lddketutkimusten tarkastuksia tehtiin yhteensd viisi. Tarkastustoiminnassa keskityttiin
tutkimuskeskusten ja tutkimusasiakirjojen tarkastamiseen. Yhta tutkimusta kohden tarkastettiin yksi
tai useampi tutkimuskeskus. Tarkastustoiminnan kansainvilistd yhteisty6td kehitettiin osallistumal-
la EMEA:n koordinoimaan kliinisen lddketutkimuksen tarkastukseen Virossa. Tarkastus liittyi EU:n
keskitetyssd menettelyssd arvioitavana olevaan myyntilupahakemukseen.

Toimintavuoden aikana uudistettiin my0s kliinisten lddketutkimusilmoitusten arkistointia.
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Taulukko 10. Kliiniset lidketutkimukset 1998 — 2002.

1998 1999 2000 2001 2002
Ilmoituksia kpl 291 296 263 287 268
Kasittelyajan * 40 37 40 41
mediaani vrk st 1-60 "
Lisdselvityksid 135 162 142 189 134
Loppuraportti kpl | 81 117 188 132 129
* Kasittelyajan mediaania ei ole laskettu.
" Vaihteluvili
Erityisluvat

Myyntilupien haltijat peruuttavat, jattavét uudistamatta tai tuomatta kauppaan vuosittain kymmenia
valmisteita litketaloudellisin perustein (mm. yritysten fuusioista ja menekin véhdisyydestd johtuen).
Tietyilld potilasryhmilld on selked ladketieteellinen tai hoidollinen tarve osaan niista 1dékevalmis-
teista. Talloin niiden saanti on turvattava myontdmaélla erityislupia tai méérdaikaisia erityislupia.

EU:n myyntilupamenettelyistd myyntiluvan saaneista lddkevalmisteista huomattavaa osaa ei tuoda
kauppaan Suomen pienille markkinoille. On huolestuttavaa, jos myyntiluvallisille valmisteille jou-
dutaan myontdmadn tiélla erityislupia sen takia, ettd myyntiluvan haltija ei halua tuoda myyntilu-
van ehtojen mukaisia lddkepakkauksia Suomeen.

Taulukko 11. Erityislupapiitokset vuosina 1999-2002

1999 £2000 12001 £2002

Ihmisten laikkeille 14078 12945 13450 14383
‘Eldinten ladkkeille  © 1692 2117 © 1965 2383
Yhteensi 15770 15062 15415 16766
Eldinlidakevalvonta

Ladkelaitos mydnsi toimintavuonna 23 myyntilupaa eldinlddkevalmisteille (10 kansallista ja 13 tun-
nustamismenettelystd). Ndistd 1 oli uudelle vaikuttavalle aineelle ja 7 immunologisille valmisteille.

Keskitetyssd menettelyssé saatiin vuoden 2002 aikana paatokseen suomalaisten toinen rinnakkais-
raportointitehtivd sekd ensimmaisestd raportointitehtivisti tieteellinen eldinldikekomitea (CVMP)
antoi positiivisen lausunnon. Suomalaiset eldinlddkekomitean jésenet ovat edelleen kiinnittédneet
huomiota Suomen tautitilanteen kannalta keskeisiin valmisteisiin. Tdémé on edellyttinyt hyvaa yh-
teistyotd Eldinlddkinté- ja elintarviketutkimuslaitoksen (EELA) virologian tutkimusyksikon asian-
tuntijoiden kanssa. Lisédksi eldinlddkearvioinneissa on hyddynnetty Elintarvikeviraston, Suomen
ympdristokeskuksen seké Eldinlddketieteellisen tiedekunnan sekd maa- ja metsétalousministerion
elintarvike- ja terveysosaston (ELO:n) asiantuntemusta. Eldinlddkkeiden tehotyoryhmén puheenjoh-
tajuus on edellyttinyt EU:n ehdokasmaiden viranomaisten perehdyttdmistd PERF II —ohjelman puit-
teissa.

Eldinlddkinnédssd myyntiluvattomien lddkevalmisteiden erityisluville on suuri tarve, koska eldinlaje-
ja ja erityisid hoitotarpeita on lukuisia, eikd myyntiluvan hakeminen néihin pieniin indikaatioihin
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ole taloudellisesti kannattavaa. Eettiset syyt vaativat kuitenkin, ettd sairaat kotieldimet hoidetaan
huolella.

Vuonna 2002 myonnettiin kaikkiaan 2383 erityislupaa, joista yli puolet lemmikkieldimille. Edelli-
send vuonna lupia myonnettiin 1965. Myyntiluvallisten rokotteiden tuotanto- ja kontaminaatio-
ongelmista aiheutui runsaasti selvitystoitd korvaavien valmisteiden 16ytamiseksi. Erityisluvalla toi-
mitettujen ladkkeiden listalla oli vuoden lopulla 139 eri eldinldékevalmistetta, joista 8 oli rokotteita.

Myyntiluvan myontdmisen jilkeen eldinladkkeiden turvallisuutta valvotaan kahdella padasiallisella
tavalla: haittavaikutusilmoituksia ja méiardaikaisia turvallisuuskatsauksia kerdamailla ja analysoimal-

la.

Vuonna 2002 elidinlddkevalmisteiden haittavaikutusrekisteri otti vastaan 101 haittavaikutusilmoitus-
ta. Lisdystd edelliseen oli 10 %. Haittavaikutuksista 60 ilmoitusta koski eldinten rokotuksia.

Vuonna 2002 kasiteltiin kolme kliinisten ladketutkimusten ennakkoilmoitusta. Uusi kliinisten eldin-
ladketutkimusten méardys 1/2002 valmistui loppuvuodesta.

Myyntilupa-asiat -tulosalueen resurssit

2000 2001 2002
{Kustannukset, 1000 € : 4 137 i 4474 1 4904
Henkil6sto 50 51 55
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2.1.2 Laadunvalvonta (jalkivalvonta, maksullinen toiminta)

Laidkelaitoksen laboratoriotoiminnan akkreditointipaatoksen (FINAS:in péétos T170/M3/2001)
patevyysaluetta laajennettiin toimintavuonna yhdellé ladkkeiden laadunvalvonnan ja farmakopea-
toiminnan kannalta keskeiselld menetelmilld (kuivaushdvion méarittiminen). Laboratorioiden
toimintatapoja uudistettiin. Laboratoriotoiminnan laatukésikirja ja toimintaohjeet pdivitettiin vas-
taamaan uusia kaytantoji. Laatujarjestelmén ylldpitdmiseen liittyen laboratoriot osallistuivat kan-
sainvilisiin ja kansallisiin patevyyskokeisiin ja menestyivit niissd hyvin.

Laadunvalvontatehtidvaa toteutettiin tutkimalla laboratorioissa Suomessa kaupan olevia myyntilu-
van saaneita tai apteekeissa valmistettuja lddkevalmisteita (ml. rohdosvalmisteet) ja ndissé kaytetty-
jé raaka-aineita (Taulukko 12). Tutkituista valmisteista seitsemén ei tayttdnyt laatuvaatimuksia kai-
kilta osin ja kolmen valmisteen myyntipaillysmerkinndissd oli puutteita. Yhden kaupan olevan ja
yhden myyntilupahakemuksen arviointivaiheessa olevan valmisteen testausmenetelmissé havaittiin
puutteita. Tutkituissa raaka-aineissa ei ollut laatuvirheita.

Markkinoilla olevien lddkkeiden laadunvalvontaa toteutettiin myds Euroopan lddkkeiden laaduntar-
kastuslaboratorioiden verkoston puitteissa osallistumalla EU:n keskitetyn menettelyn kautta myyn-
tiluvan saaneiden lddkevalmisteiden (CAP) testausohjelmaan ja yhteen eurooppalaiseen markkina-
tutkimukseen (MSS). CAP-ohjelmaan liittyen tutkittiin Ladkelaitoksessa neljd valmistetta ja ldhe-
tettiin viisi Suomen markkinoilta otettua niytettd verkoston muihin laboratorioihin tutkittaviksi seka
saatiin testaustulokset 23:sta muiden laboratorioiden tutkimasta keskitetyn myyntiluvan saaneesta
valmisteesta. Laboratoriossa valmisteltiin yhden MSS-tutkimuksen (ibuprofeenitabletit) testausoh-
jelma. Sitd varten kehitettiin ja validoitiin uusi nestekromatografinen menetelma kéyttden diodirivi-
ja massaspektrometristi detektointia. Menetelméé tullaan kiyttdmadn kaikissa ohjelmaan osallistu-
vissa Euroopan ladkkeiden laaduntarkastuslaboratorioiden verkoston laboratorioissa. Liséksi Ladke-
laitos oli aktiivisesti mukana tunnustamismenettelyn kautta myyntiluvan saaneiden lddkkeiden yh-
teiseurooppalaisen laaduntarkastusmenettelyn (MRP-ohjelma) ensimmadisen kokeiluvaiheen evalu-
oinnissa, jatkosuunnittelussa ja laajennetun kokeiluvaiheen kdynnistamisessa.

Maksullista palvelututkimusta jatkettiin voimavarojen sallimissa puitteissa keskittyen toimeksian-
toihin, joilla katsottiin olevan yleisempad merkitystd Suomen ldédketurvallisuuden kannalta.

Taulukko 12. Laikelaitoksen laboratoriotoiminnan suoritteet vv. 2000-2002

Naytteet Tutkitut valmisteet/erét
(Ikm)
2000 2001 2002
Liadkkeet
- Ladkevalmisteet 185 212 205 (60%)
ja niihin kéytetyt raaka-
aineet"

[ - Maksullinen palvelututkimus | 46 | 15 | 23(7%) |
- Tutkimus® 13 26 70 (20 %)
Farmakopea ja standardit 29 59 43 (13%) |
Yhteensi 273 312 341 (100%) '

D ml. apteekkivalmisteet ja rohdosvalmisteet, ) laboratorioiden patevyyden osoittamiseksi tehdyt tutkimukset ja menetelmien kehittdminen
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Liadkkeiden laadunvalvonta rahoitetaan maksullista palvelututkimusta lukuun ottamatta laadunval-
vontamaksulla sekd eurooppalaisesta yhteistyOsté saatavilla korvauksilla.

Laadunvalvonnan tulosalueen resurssit

| | 2000 | 2001 | 2002 |
Kustannukset, 1000€ 992 1166 1231
| Henkil6sto | 16 | 17 | 17 |

2.1.3 Tarkastustoiminta (maksullinen toiminta)

Tarkastustoiminnan tulosalueella ladketurvallisuuden seké ldédkkeiden saatavuuden toteutumista
valvotaan lddkealan toimijoiden lupamenettelyin sekd toiminnan tarkastuksin. Vuonna 2002 tarkas-
tustoiminnan painopistealueena oli lddkkeiden valmistuksen asianmukaisuuden valvonnan liséksi
huumausainelainsddddannon velvoitteiden toteutumisen valvonta kaikilla lddkealan sektoreilla.

Toimivuoden aikana osa tarkastustoiminnan voimavaroista kului 1d4kelainsddddnnon uudistamisesta
johtuen Ladkelaitoksen normien uudistamiseen. Tarkastustoiminnan tulosalueella uusittiin Ladkelai-
toksen midraykset ja ohjeet apteekkien lddkevalmistuksesta, lddkkeiden toimittamisesta, 1dékkeiden
hyvistd tuotantotavoista, sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten toiminnasta, lddkekaapeista, 144k-
keellisen kaasun toimittamisesta seké ladketukkukauppojen hyvistd toimintatavoista.

YhteistyOn lisddntyessa tarkastustoiminnasta ja myyntilupien kisittelystd vastaavien asiantuntijoi-
den vililld Ladkelaitoksessa kiinnitetddn entistd enemman huomiota ulkomaisten ladkevalmistajien
ladkkeiden hyvien toimintatapojen mukaisen toiminnan varmistamiseen. Kuluneen vuoden aikana
tarkastettiin kuusi ulkomaista ld4ke-/sopimusvalmistajaa, joista neljén tehtaan tarkastus liitty1 Laa-
kelaitoksen raportointitehtdviin EU:n keskitetyssd myyntilupamenettelyssa.

Tehtyjen GLP-tarkastusten méaéra ldhes kaksinkertaistui (taulukko 13) vuoden 2002 aikana. Teh-
dyistd GLP-tarkastuksista ensimmaisia tarkastuksia oli 3, méérdaikaisia 6, muutokseen kohdistuvia
3 seka esitarkastuksia 4.

Kliinisten lddketutkimusten tarkastuksia tehtiin yhteensa viisi. Tarkastustoiminnassa keskityttiin
tutkimuskeskusten ja tutkimusasiakirjojen tarkastamiseen. Yhté tutkimusta kohden tarkastettiin yksi

tai useampi tutkimuskeskus.

Taulukko 13. Tarkastukset vv. 1997 — 2002.

Tarkastukset 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002

GMP-tarkastukset 7 16 15 8 16 23
GLP-tarkastukset 2 4 6 13 9 16
GCP-tarkastukset 0 3 2 2 2 5
Veripalvelutoiminnan yksikot 0 12 0 2 9 11
Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset 10 11 10 5 7 8
Apteekit ja sivuapteekit 17 30 15 16 15/19+3
Laaketukkukaupat 17 15 4 3 8 13*
Yhteensi 53 91 52 49 66 98

* sis. toimilupahakemuksiin liittyviit esitarkastukset
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Taulukko 14. Toimiluvat ja muut suoritteet vv. 2000 — 2002.

Toimiluvat ja muut suoritteet 2000 2001 2002
Ladketehdastoimiluvat 7 8 8
Laaketukkukauppatoimiluvat 18 21 27
Apteekki- ja sivuapteekkitoimiluvat 50+16 | 41+20| 61 +20
Laakekaappitoimiluvat 37 52 44
Sairaala-apteekkitoimiluvat 0 0 0
Ladkekeskustoimiluvat 4 0 1
Huumausaineiden valmistusluvat 0 1 2
Huumausaineiden vienti- ja tuontiluvat 687 687 730
Huumausaineiden valmistuksessa kay- 29 47 79
tettdvien aineiden késittelyyn liittyvat
luvat ja todistukset
Ladkelain 62 §:n mukaiset padtokset 132 151 127
Velvoitevarastointipddtokset 34 51 68

| Luokittelupatokset | 29 | 32| 46 |
Ladketehtaiden GMP-todistukset 325 286 385

| Yhteensi | 1368 1397| 1598]

Toimintavuonna Ladkelaitokselle ilmoitettiin 215 tuotevirhettd, joista noin puolessa markkinoilla

21

olevan lddkevalmisteen laatu ei vastannut asetettuja laatuvaatimuksia. [lmoitettujen tuotevirheiden

miéré vastaa vuonna 2001 tehtyjen tuotevirheilmoitusten madrdd. Noin viidennes tehdyisté tuote-
virheilmoituksista johti lddkevalmiste-erédn poistamiseen markkinoilta. Ladkelaitoksen tietoon ei
kuitenkaan tullut tuotevirheisté johtuneita merkittivid ongelmia ladkkeiden saatavuudessa. Tuote-
virheilmoituksista puolet tuli muiden maiden lddkevalvontaviranomaisilta ns. RAS-ilmoituksina

(Rapid Alert System). Ilmoitetuista tuotevirheistd 26 % kuului luokkaan 1 (vaarallinen), 41 % kuu-

lui luokkaan 2 (haitallinen) ja 20 % luokkaan 3 (vdhéinen), loput ilmoituksista oli luokittelematto-
mia tai niiden ei voitu katsoa kuuluvan mihinkdan edelld mainittuihin luokkiin.

Tarkastustoiminnan tulosalueen resurssit

2000 2001 2002
: Kustannukset, 1000 € : 572 i 706 i 774
Henkil6sto 7 7 9
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2.1.4 Liikeinformaatio (maksullinen toiminta)

Liaaketurvatoiminta

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteriin saapui viime vuonna ennitysméadrd ilmoituksia, 805 (kuva 6).
Naistd vakavia haittavaikutuksia koski 400 eli n. 50 %. Suhde on pysynyt samana, vaikka ilmoitus-
ten kokonaisméddrd on ollut jatkuvassa kasvussa. Kasvun ja vakavia haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten kansainvalisesti korkean osuuden voidaan katsoa olevan merkki siité, ettd haittavaiku-
tusrekisterin toiminta vakavien haittojen esiintuomisessa on jatkuvasti tehostumassa. [lmoitukset
ndyttidvit meilld kohdistuvan ladketurvallisuuden kannalta merkittiviin asioihin.

Myyntiluvan haltijoilta saapuneita turvallisuuskatsauksia kasiteltiin 390. EU:n ulkopuolella sattu-
neista vakavista odottamattomista haittavaikutuksista otettiin vastaan 53 213 ilmoitusta (kuva 7).

Haittavaikutusilmoitusten, turvallisuuskatsausten ja lddkkeiden turvallisuutta koskevien tutkimusten
arvioinnin perusteella useiden ldékevalmisteiden valmisteyhteenvetoon tehtiin kdyton turvallisuutta
lisddvia muutoksia. Téllaisia olivat mm. erdiden kolesterolia alentavien lddkkeiden lihashaittavaiku-
tuksiin liittyvét varotoimet. Suomen aloitteesta alkoi nimesulidi-tulehduskipuldidkkeen turvallisuu-
den arviointi EU:ssa Suomen haittavaikutusrekisteriin saatujen maksahaittoja koskevien havainto-
jen perusteella. Keskitetyssa ja tunnustamismenettelyssd Suomen vastuulla olevien lddketurvatehta-
vien méara kasvaa edelleen (kuva 8).

E Muut / Others
M Vakavat / Serious

900
800
700 ~
600 ~
500 4| || i
400 -
300 ~
200 ~
100 1 |

0 T T
Kpl 1993 1995 1997 1999 2001

/number

Kuva 6. Suomessa sattuneita ladkkeiden haittavaikutuksia koskevat ilmoitukset 1993 - 2002.
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Kuva 7. EU:n ulkopuolella sattuneita vakavia odottamattomia haittavaikutuksia koskevat
ilmoitukset 1997 — 2002.
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Kuva 8. Viitemaa- ja raportointitehtiviin liittyvit turvallisuuskatsaukset 1997 — 2002.
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Ladkeinformaatio ja lasikekulutustilastointi

Ladkekulutusta koskevia tietoja on jaettu Ladkelaitoksen ja Kansaneldkelaitoksen yhdessé julkai-
seman Suomen Ladketilaston muodossa. Ladkelaitoksen tuottamat osat on julkaistu myds sdhkoi-
sesti Ladkelaitoksen kotisivuilla.

TABU —lddkeinformaatiota Ladkelaitokselta —lehdessd on julkaistu sdédnndllisesti arviointeja mer-
kittdvimmistd uusista lddkkeistd heti niiden saatua myyntiluvan, minka liséksi joka numerossa on
késitelty lddkehoitoa ja lddkkeiden turvallisuuteen liittyvid kysymyksid. Lukijatutkimuksen perus-
teella Tabua pidetdédn parhaiten ladkeinformaatiossa onnistuvana ja eniten lddkkeenmadrdyskaytén-
toihin vaikuttavana suomenkielisend julkaisuna. Astman lddkehoitoa koskeva Kapseli —opaskirja
julkaistiin.

Ladkelaitos on mukana ladkemadrdyskaytantojen kehittdmiseen tahtddvissa ROHTO —projektissa,
mikrobilddkehoitokdytintdjd selvittdvassd ja hoitokdytdntdjen parantamiseen pyrkivassd MIKSTRA
—projektissa sekd apteekkien antamaan ladkeneuvonnan tehostamiseen téhtddavissd TIPPA-
projektissa. Ladkelaitos osallistuu myds mikrobildédkeresistenssin ehkdisyyn téhtddvain EU:n yhtei-
seen ohjelmaan (ESAC), johon on toimitettu tietoja.

Liédkkeiden markkinoinnin valvonta
Ladkkeiden markkinoinnin valvonnan painopiste on ollut 1ddkkeiden sdhkoisissd markkinointita-

voissa ja reseptilddkemarkkinoinnissa. Valvontatoimiin on ryhdytty 33 tapauksessa, miké on edel-
lisvuosien tasoa.

Laikeinformaatio-tulosalueen resurssit

2000 2001 2002
Kustannukset, 1000 € 1093 1251 1435
Henkilosto 10 12 12
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2.1.5 Farmakopea (ei-maksullinen toiminta)

Farmakopeatoiminnassa yhdenmukaistetaan ldékkeiden ja niiden pakkausmateriaalien laatuvaati-
muksia Euroopan farmakopeaa koskevan yleissopimuksen (SopS 34/82) ja muiden kansainvilisten
sopimusten edellyttdmalla tavalla.

Ladkelaitos osallistui toimintavuonna Euroopan farmakopeakomission ja sen kahden asiantuntija-
ryhmén tydskentelyyn. Lisdksi Laédkelaitoksen edustaja toimi Euroopan farmakopeakomission va-
rapuheenjohtajana.

Farmakopean valmistelutyohon liittyen arvioitiin 52 Euroopan farmakopean monografia- ja teksti-
luonnosta, joista 21:std annettiin kirjallinen lausunto. Laboratoriotutkimuksia edelld mainittuihin

lausuntoihin tai asiantuntijaryhmien ty6hon liittyen tehtiin 43 néyte-erdstd (Taulukko 12. sivulla
19).

Toimintavuonna luovuttiin vuosittaisen Suomen lddkestandardikokoelman julkaisemisesta. Sen si-
jaan Euroopan farmakopeaa tdydentévii tietoja alettiin julkaista Ladkelaitoksen kotisivulla, jossa ne
paivitetddn Euroopan farmakopean tdydennysosien voimaantuloaikataulun mukaisesti kolme kertaa
vuodessa.

Farmakopea-tulosalueen resurssit

| | 2000 | 2001 | 2002 |
Kustannukset 1000 € 167 176 191
| Henkilosto | 2 | 2 | 2 |
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2.1.6 Tulostavoitteiden toteutumisen ja vaikuttavuuden arviointi

Toiminnalliset tavoitteet / laidkkeet

Ladkelaitos osallistuu vaativiin EU-144kejarjestelmin viitemaa- ja raportointitehtdviin ja hoitaa
osaltaan EMEA:n tydryhmien valmistelu- ja puheenjohtotehtédvia.

e Léadkelaitos hoiti EU:n tunnustamismenettelyssa 20 % viitemaatehtivista ja oli sen perus-
teella toimintavuonna kuudenneksi eniten viitemaatehtdvia hoitanut jisenvaltio. Tunnusta-
mismenettelyn kautta saatiin useita merkittévid geneerisid valmisteita Suomen ja EU:n
markkinoille.

e EU:n keskitetyn menettelyn raportointitehtivistd Ladkelaitoksen osuus oli 10 %.

e Ladkelaitoksen virkamiehet hoitivat neljad puheenjohtajuutta EMEA:n asiantuntijaryhmissa.

Léadkelaitos panostaa uuteen teknologiaan perustuvien lddkkeiden valvontaan seka néitd kehittdvien
yritysten neuvontaan.
e Kansallista tieteellistd neuvontaa annettiin 17 lddkealan yritykselle. Neuvonta on koskenut
mm. uutta geeni- ja soluterapiaa kehittivid yrityksia.
e Uuden teknologian yrityksié on tarkastettu (mm. GMP ja GCP-tarkastuksia).
e EMEA:ssa Ladkelaitos osallistui tieteelliseen neuvontaan ja vastasi tieteellisen neuvonta-
ryhmén puheenjohtajuudesta.
e Noin 600 ladkekehittelijaa osallistui pddosin Ladkelaitoksen virkamiesten hoitamaan "Ter-
veyden tutkimuksesta tuotteeksi" - koulutustapahtumaan tammikuussa 2002.
e Uusien aloittelevien yritysten edellisen vuoden valvonnassa esille tulleita ongelmia saatiin
vihenemaan.

Ladketeollisuudesta riippumattoman ldfkeinformaation lisddmiseksi vuonna 2001 kdynnistetty han-
ke hyviksyttyjen valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden julkaisemisesta sdhkdisessd muodos-
sa on edennyt noin 65 prosenttiin dokumenttien méérasta. Ladkkeiden perusrekisteri on ollut tilaaji-
en kiytdssd toimintavuoden alusta.

Laidkelaitos on puuttunut epdasiallisen ladkemarkkinointiin 33 tapauksessa.
Ladkekorvaustyoryhmén jatkotydskentely kdynnistettiin vasta 2003.

Laidkelaitos aloitti loppusyksystd valmistautumisen valtakunnallisen 1d4kehoidon kehittimiskeskuk-
sen perustamiseen Ladkelaitoksen yhteyteen. Keskus hankkii tukipalveluja Ladkelaitokselta. Kes-
kukselle on varattu ja kunnostettu tilat ja tukitoiminnot ovat valmiina keskuksen aloittaessa.

Ladkelaitos kiinnitti toimintavuonna ministerion huomiota luontaistuotteiden ladkkeellisten vaiku-
tusten valvontakysymysten epaselvyyksiin. Ongelmia on késitelty toimintavuonna yhdessa Elintar-
vikeviraston kanssa ja vuonna 2003 kauppa- ja teollisuusministerién johdolla kokoon kutsutussa
tyoryhméissa.

Laatuvaatimusten asettamisella (farmakopeatoiminta) ja laadunvalvonnalla on estetty ennakoivasti
ladkevadrenndsten ja heikkolaatuisten ladkkeiden pddsy Suomen laillisiin 144kkeiden jakelukana-
viin.

Ladkelaitoksen toiminnan kehittdmisessa on tavoitteena ollut laboratorioiden laaduntarkastus- ja
farmakopeatoiminnassa kiytettdvien keskeisten menetelmien akkreditointi. Toimintavuonna akkre-

Lddkelaitoksen toimintakertomus 2002



27

ditointia laajennettiin yhdelld uudella menetelmélld. Menetelmien akkreditoinnilla on lisétty Ladke-
laitoksen laboratoriotoiminnan luotettavuutta erityisesti kansainvélisessa toimintaympéristossa.
Laboratoriotoiminnan vaikuttavuutta on lisitty myos osallistumalla aktiivisesti Euroopan ladkkei-
den laaduntarkastuslaboratorioiden verkoston toimintaan ja sen kehittdmiseen Suomen lddkeval-
vonnan kannalta keskeiset ndkokohdat huomioon ottaen. Eurooppalainen yhteistoiminta mahdollis-
taa voimavarojen ja asiantuntemuksen optimaalinen kdyton, tarkoituksenmukaisen tyonjaon ja paal-
lekkiisen tyon vélttdmisen.

Aktiivisella osallistumisella tarkastustoiminnan kansainviliseen yhteistyohon edesautetaan GMP-
tarkastustoiminnan ja GMP-tulkintojen harmonisointia. EU:ssa kidynnistyi syyskuussa jidsenmaiden
GMP-tarkastustoiminnan harmonisoimiseksi Joint Visit Programme —ohjelma, jonka ensimmaisessé
pilot-vierailussa Ladkelaitos oli mukana arvioimassa Ranskan tarkastustoiminnan laatujérjestelmaa
ja tarkastusten kdytinnon toteutusta. Lisdksi Ladkelaitos osallistui omalta osaltaan myos EU:n
PERF II —ohjelmaan.

Ulkomaisten, 1dhinnd USA:ssa sijaitsevien, ladketehtaiden tarkastusten osuus GMP-tarkastuksista
on koko ajan lisddantymaéssd. Néilld tarkastuksilla havaittujen puutteiden seurauksena myyntiluvan
hakijoilta edellytetddn usein muutoksia myyntilupahakemusten siséltoon.

Toimintavuonna kiinnitettiin erityistd huomiota huumausaineiksi luokiteltavien ldékeaineiden ja —
valmisteiden valmistukseen, maahantuontiin, varastointiin ja kirjanpitoon. Tarve tehostaa huumaus-
ainevalvontaa oli ilmeinen eri sektoreilla tapahtuneiden ja ilmitulleiden véérinkaytdsten vuoksi.
Tehostetun valvonnan seurauksena huumausaineiden kisittelyyn liittyvid kdyténtdjé ja ohjeistuksia
tarkistetaan kaikissa valvontakohteissa.
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2.2 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet (ei-maksullinen toiminta)

2.2.1 Markkinavalvonta

Ladkelaitokselle ilmoitetut vaaratilanteet ovat tarked markkinavalvonnan tietoldhde (kuva 9). Ne
antavat tietoa paitsi Suomessa my6s muissa EU:n jdsenvaltioissa laitteissa ja tarvikkeissa seké nii-
den kiytdssd havaituista ongelmista. Ladkelaitokselle ilmoitettujen vaaratilanteiden kokonaismaira
sekd jakautuma ilmoittajien kesken (valmistajat, kiyttdjat, muiden EU-maiden viranomaiset) pysyi-
vit vuoden 2001 tasolla. Ladkelaitos julkaisi analyysin vuonna 2001 ilmoitetuista vaaratilanteista.
Léadkelaitokselle ilmoitettujen Suomessa tapahtuneiden vakavien vaaratilanteiden mééra on hieman
kasvanut viime vuosina. Ladkelaitoksen vaaratilannerekisterin sekd muiden tietokantojen avulla
selvitettiin syddntahdistimiin sekd hammashuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvid vaaroja. EU:n
laitevalvontajérjestelmédn sisdltyvén vigilance-jarjestelmin toimivuutta koskevan tutkimuksen tu-
lokset julkaistiin seké esiteltiin jasenvaltioiden laitevalvontaviranomaisille ja komissiolle.

OValmistaja / Manufacturer
E Molemmat / Both
W Kayttaja / User

Kpl 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Numb

Kuva 9. Liiakelaitokselle ilmoitetut vakavat vaaratilanteet vv. 1995 — 2002.

Ladkelaitos toteutti tutkimuksen Suomessa markkinoilla olevien hammaspaikkamateriaalien sidos-

aineiden merkinndistd, kdyttoohjeista sekd turvallisuuspiirteistd. Merkintdja ja kdyttoohjeita koske-
vien vaatimusten tidyttdmisessd oli poikkeamia eri valmistajien kesken. Tuotteiden suunnittelussa ei
oltu kéytetty kayttoturvallisuutta edistiavia ratkaisuja.

In vitro —diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden kotimaisten valmistusta koskevan dokumentaation
tarkastukset (2 kpl) aloitettiin. Tarkastuksilla varmistetaan, ettd valmistaja on ymmartinyt oikein
valmistusta koskevat vaatimukset sekd menettelytavat. [Imoitetun laitoksen (VTT Tuotteet ja tuo-
tanto, nro 0537) toimintaa ja patevyyttd arvioitiin kahdella tarkastuksella. Lisdksi osallistuttiin il-
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moitettujen laitosten valvontaa késittelevin jasenvaltioiden vélisen tyoryhmin (Notified Body Sur-
veillance Group) tyohon.

Léadkelaitos toteutti jasenvaltioihin sekd EU-hakijamaihin suunnatun kyselyn, jonka tarkoituksena
oli selvittda laitteiden ja tarvikkeiden jakeluun liittyvid kansallisia sdddoksid. Tulokset esiteltiin
laitevalvontaviranomaisille jatkokeskustelua varten. Jakelu ei sisdlly tuotealuetta koskeviin direktii-
veihin. Markkinavalvonnassa epdyhtendiset jakelua koskevat vaatimukset voivat aiheuttaa kaytén-
non ongelmia.

Léadkelaitos oli mukana laatimassa komissiolle asiakirjaa, jossa esitelldédn luonnonkumia sisdltdvien
laitteiden ja tarvikkeiden aiheuttamia allergiaongelmia seké ehdotetaan toimenpiteitd ongelmien
ehkdisemiseksi. Yhteistydssd Turun aluetyoterveyslaitoksen kanssa tutkittiin vinyylimuovista val-
mistettujen tutkimuskédsineiden allergeenipitoisuuksia. Ladkelaitos toimitti vuosina 1999-2001 to-
teuttamiensa tutkimusten tulokset Euroopan komission (purennanohjainten ja keskosten ruokinta-
letkujen ftalaattipitoisuudet) kéyttoon tieteellisen komitean laatiessa lausuntoa aiheesta ”"Medical
Devices Containing DEHP Plasticised PVC”.

Ladkelaitos tutki yhteistydssd Kuopion yliopiston kanssa Suomen viiden kédytetyimmain lonkkate-
konivelen kulumisominaisuuksia tekonivelsimulaattorissa. Lopulliset tulokset eivit olleet vield kay-
tettdvissd vuonna 2002. Tavoitteena on julkaista tietoa tekonivelten kulumisesta kayttijille.

Léadkelaitos avusti sosiaali- ja terveysministeriotd ns. ihmiskudosdirektiivin kisittelyssd EU:n neu-
voston terveystyoryhméssa.

2.2.2 Turvallisen kiyton edistiminen

Ladkelaitos kdynnisti yhteistydssd VTT Tuotteet ja tuotannon kanssa hankkeen, jossa selvitetdin
ohjelmistopohjaisten ladkintilaitejarjestelmien turvallisuusndkodkohtia ja tuotetaan tietoa terveyden-
huollon yksikéille. Toisessa kdynnistetyssd yhteishankkeessa VTT kehittdd testilaitteen, jota voi-
daan kdyttdd suoran verenpaineen mittalaitteiden testauksessa seké terveydenhuollon yksikdiden
kéytossd olevien mittalaitteiden suorituskyvyn ja mittaustarkkuuden toteamisessa.

Lidkelaitos kdynnisti yhteistydssd Sateilyturvakeskuksen kanssa hankkeen, jossa kehitetddn UV-
valohoitolaitteiden laadunvarmennuksen kidytdnnon menetelmii. Hanke on jatkoa vuosina 1996-97
toteutetulle yhteishankkeelle, jossa selvitettiin Suomessa kiytosséd olevien UV-valohoitolaitteiden
tyypit, lukuméédrit ja annosnopeudet.

Toimintavuoden aikana valmisteltiin uutta suositusta suun terveydenhuollon hygieniakdytédnnoille.
Lisdksi valmisteltiin opasta, joka avustaa sdhkdasennusten toteutuksessa silloin kun sdhkokayttoi-
nen ladkintélaite otetaan kayttoon “kotiympéaristossd”. Lonkan ja polven tekonivelten sekd ham-
masimplanttien seurantaa jatkettiin. Lddkelaitoksen ja Oulun yliopistollisen sairaalan yhteistyona
toteutettu sisdkorvaimplanttien seurantaa koskevaa pilottiprojekti paittyi. Rekisteri mahdollistaa
implanttien jérjestelméllisen seurannan seké tukee hoidon seurantaa ja suunnittelua.
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2.2.3 Standardointi

Ladkelaitos luopui toiminnasta Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n toimialayhteisoné. Tehtavit
siirtyivét Yleiselle Teollisuusliitolle, joka on aiemmin hoitanut osaa terveydenhuollon laitteiden ja
standardointiin liittyvid standardointitehtdavid. Toimintavuonna Ladkelaitos osallistui asiantuntijana
toimialan standardointityhon seké hoiti CENin teknisen komitean TC 293 “Technical aids for the
disabled” tydryhmian WG 8 “Environmental controls” sihteeristdtehtévit.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -tulosalueen resurssit

2000 2001 2002
| Kustannukset, 1000 € | 1163 | 1088 | 1313 |
Henkilsto 10 12 12

2.2.4 Tulostavoitteiden toteutumisen ja vaikuttavuuden arviointi

Toimintavuonna terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvontaa suunnattiin erityisesti sydén-
tahdistimiin (vaaratilanteiden analysointi), hammaspaikkamateriaalien sidosaineisiin sekd lonkan
tekoniveliin (kulumistutkimus). Aiempina vuosina tehtyjen tutkimusten tuloksia toimitettiin komis-
sion kayttoon (luonnonkumikédsineiden lateksiallergeenipitoisuudet, purennanohjainten ja keskosten
ruokintaletkujen ftalaattipitoisuudet). Ladkelaitoksen tavoitteena on esitelld tirkeimmaét tuloksensa
muiden jésenvaltioiden laitevalvontaviranomaisille ja téten edistdd EU:n laitevalvonnan toimintata-
pojen yhtendistimistd kdytdnnon tasolla.

In vitro —diagnostiikkaan (IVD) tarkoitettujen laitteiden osalta lainsdédddnndssa on meneilldén par-
haillaan siirtymévaihe. Ladkelaitos antaa IVD-laitteiden valmistajille ohjausta uusista sdddoksisti
sekd tekee kotimaisten valmistusta koskevia tarkastuksia sitd mukaa kun valmistajat siirtyvét uusien
saddosten mukaisiin menettelyihin. [Imoitetun laitoksen tarkastukset liittyivét sen toiminnan laajen-
tumiseen [VD-laitteiden alueelle.

Laidkelaitoksen tavoitteena on edistii terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallista kayttoa.
Kéytinnossa Lidkelaitos toteuttaa yhteistydssd muiden viranomaisten ja organisaatioiden kanssa
hankkeita, jotka tuottavat tietoa ja laadunhallintaa tukevaa ohjausta. Toimintavuonna kdynnistetyt
hankkeet (ohjelmistopohjaisten ldédkintélaitejarjestelmien turvallisuus, UV-valohoitolaitteiden laa-
dunvarmennuksen menetelmit) ovat osa titd kokonaisuutta.
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2.3 Hallinto ja sisdiset palvelut (ei-maksullinen toiminta)

2.3.1 Tietohallinto

Tietohallinnon vuoden 2002 merkittdvimpi kehittimiskohteita sdhkoisen ladkevalmistetiedon ohel-
la oli lddkekulutustietojen sdhkdisen julkaisemisen kehittiminen yhdessd Lédkeinformaatio-yksikon
kanssa. Tatd varten vietiin ldpi kolme eri projektia, joissa kuvattiin kulutustietojen kerddmisen tyo-
prosessi ja asetettiin kehittimistavoitteet, hankittiin vertailujen jélkeen Léadkelaitoksen kiyttoon
www-julkaisemiseen soveltuva raportointivéline ja suunniteltiin 1ddkekulutustilastoista julkaistavat
uudet raportit.

Liadkevalmisteiden perusrekisterin jakelu tilaajille aloitettiin. Luotiin www-sivuille ATC-
koodistosta linkit vastaaviin valmisteyhteenvetoihin ja pakkausselosteisiin. Uusittu apteekkimaksu-
jérjestelma otettiin kdyttdon, samoin uusittu huumeiden tuonti- ja vientiluvat —sovellus.

Liadkkeiden haittavaikutusjdrjestelmidssé otettiin kdyttoon Meddra-sanaston kaikki tasot, jotta voi-
daan ryhtyéd sédhkoiseen tiedonvaihtoon EMEA:n haittavaikutusilmoitusjirjestelmén kanssa. Osallis-
tuttiin edelleen EU:n lddkevalvonnan IT-ryhmien tydskentelyyn ja Eudravigilance jérjestelmén
kayttoonoton valmisteluun.

Tietohallinnon resursseja sitoi edellisvuotta enemmaén verkko- ja laiteympéariston muutosten suun-
nittelu, kdyttoonotto ja testaus. Uusien Unix- koneiden kdyttdonotto vaati muutoksia myds tietokan-
tojen ohjelmistoversioithin. Dokumenttienhallintajérjestelma péivitettiin uuteen versioon. Syksylld
kéynnistettiin migraatioprojekti tydasemien ja Windows-palvelimien kayttdjarjestelmien siirtdmi-
seksi NT4-versiosta Windows 2000:een. Médrittely- ja suunnitteluprojektit valmistuivat vuoden
aikana. Tietohallinto osallistui my0s valtiovarainministerion virastoille jirjestiméédn verkkopalvelu-
strategiavalmennukseen, jonka tuloksena valmistui Ladkelaitoksen verkkopalvelustrategian tyo-
suunnitelma.

2.3.2 Tietopalvelu

Kansallisarkisto auditoi ja konsultoi Ladkelaitoksen asiakirjahallintoa ja laati Ladkelaitoksen asia-
kirjojen pitkdaikaissdilytysstrategian. Ladkelaitoksen tietopalvelun toiminta painottui yhd enemmin
erilaisiin verkkoaineistopalveluihin. Verkkotiedon hallintaa kehitettiin jarjestimalld verkkolehtien
kayttokoulutusta ja uutuuspalveluja. Tietopalvelu osallistui sosiaali- ja terveysministerion hallin-
nonalan tietopalvelujen verkostoryhmén toimintaan. Ryhmén loppuraportissa yhteistyon kohteiksi
esitettiin mm. tiedon organisointia, verkko-oppaiden laadintaa, asiakkaiden koulutusta verkkotiedon
kéyttoon ja asiakirjahallinnon kehittdmistd. Vuonna 2002 tietopalvelu hankki 430 kirjaa, hoiti 505
kaukopalvelutilausta seki teki lukuisia tiedonhakuja ja selvityksia.

2.3.3 Taloushallinto

Apteekkimaksujirjestelmén uudistus toteutettiin alkuvuodesta siten, ettd koko ohjelma laskentoi-
neen, padtoksineen, laskuineen ja tilastotulosteineen hoidetaan nyt Ladkelaitoksessa. Tdma lisdsi
huomattavasti jirjestelmén tietoturvallisuutta aikaisempaan verrattuna. Vuonna 2002 toteutetut ap-
teekkimaksulain muutokset aiheuttavat muutostarpeen myds ohjelmaan vuonna 2003. Apteekki-
maksukertymé vuonna 2002 oli 103,3 miljoonaa euroa.
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Valtion padmaksuliikevalittdja vaihtui loppuvuodesta. Ladkelaitokselle tuli menotili yhteen ja tuloti-
li kolmeen pankkiryhmééin. Tama merkitsi muutoksia myos taloushallinnon jarjestelmiin. Siirtymé-
vaihe sujui ongelmitta.

Hallinto ja sisiiset palvelut -tulosalueen resurssit

| | 2000 | 2001 | 2002 |
Kustannukset 1000 € 1720 1907 1379
| Henkilostd | 23 | 23 | 24 |

2.3.4 Tulostavoitteiden toteutumisen ja vaikuttavuuden arviointi

Léadkelaitos antoi pyydetyt selvitykset sosiaali- ja terveysministeriolle lddkepolitiikan valmistelua
varten. Ladkepolitiikan luonnosversio on valmistunut sosiaali- ja terveysministeriossé ja on helmi-
kuusta 2003 léhtien ollut kommentoitavana sidosryhmilla.
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Tulostavoite julkisoikeudellisten suoritteiden kannattavuudelle: Maksuperustelain mukaisen
suoritetuotannon tulot vuonna 2002 ovat 7 623 000 euroa. Tdémén toiminnan ylijddma yhteiskustan-
nusten jilkeen on 4 % tuloista. Varmuusmarginaalia voi olla 0-5 %.

Kustannusvastaavuuslaskelma maksuperustelain mukaisista julkisoikeudellisista suoritteista

TUOTOT 2000 (tot) 2001 (tot) 2002 (tot) 2002 (tav)
Maksullisen toiminnan tuotot

-julkisoikeudelliset suoritteet 6 840 808 7 295 099 7770128 7592 000
-muut MPL mukaiset tuotot 6 731 6 394 13 478 31000
-muut tuotot 9 149 20 826

Tuotot yhteensi 6 847 539 7 310 642 7804432 7623000
KUSTANNUKSET

Maksullisen toiminnan erilliskustan-

nukset

-aineet, tarvikkeet, tavarat 176 865 212 412 254 736 214 000
-henkil6stokustannukset 3729 336 4080229 4385746 4175000
-vuokrat 459 429 478 686 513 268 497 000
-palvelujen ostot 879 670 1 076 364 1222693| 1205000
-muut erilliskustannukset 404 982 429 330 511 837 428 000
Erilliskustannukset yhteensi 5650282 6277 021 6 888280 6519000
KAYTTOJAAMA 1197257 1033621 916 152| 1104 000
% tuloista 17 14 12 14
Maksullisen toiminnan osuus yhteis-

kustannuksista

-tukitoimintojen kustannukset 629 839 698 588 846 927 628 000
-poistot 229 634 220 876 241 157 140 000
-korot 15 455 17 321 24 515 28 000
Osuus yhteiskustannuksista yhteensa 874 928 936 785 1112599 796 000
Kokonaiskustannukset yhteensi 6 525 210 7 213 806 8000879 7315000
Ylijaama(+) Alijadma (-) +322 329 +96 836 -196 447 308 000
% tuloista 5 1 -2,5 4
Kustannusvastaavuaus%o 105 101 98 104

Julkisoikeudellisten suoritteiden kustannusvastaavuuslaskelmaan sisédltyy maksuperustelain mukai-
set muut suoritteet (13 478 €), joista ei niiden vdhiisyyden vuoksi ole tehty erillistd kustannusvas-
taavuuslaskelmaa. Merkittivimmat tuottoeridt ovat myyntilupien vuosimaksut (2,9 milj. euroa),

hakemusmaksut (2,5 milj. euroa), muutoshakemusmaksut (655 000 €) sekd EU:n myyntilupajérjes-
telméssa raportoitujen valmisteiden tuotot (658 000 €).

Maksuperustelain mukaan julkisoikeudelliset suoritteet tulee tuottaa keskimiéraisid kustannuksia
vastaavilla hinnoilla. Néin tapahtui vuonna 2001. Vuoden 2002 tavoitetta 4 %:n ylijidmasta ei saa-
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vutettu, vaan alijidma oli 2 % tuloista. Loppuvuoden myyntilupahakemusten suuri mééra aiheutti
sen, ettd luovuttamattomien suoritteiden ennakkomaksuja siirrettiin 936 780 euroa vuodelle 2003.
Osa kasittelystd suoritettiin kuitenkin vuoden 2002 puolella.

Maksuperustelain mukaiset tuotot ylittivét budjetoidut tuotot 4 prosentilla.

Julkisoikeudellisten suoritteiden tuottamiseen kéytettiin yhteensé 83 htv.

Tulostavoite erillislain mukaisen suoritetuotannon kannattavuaudelle:

Ladkelaitoksesta annetun lain 4 §:n mukaisilla maksuilla katetaan laadunvalvonnan tulosalueen

kaikki kustannukset. Tdmén toiminnan ennakoitu ylijadama on 7 % tuloista. Varmuusmarginaalia voi

olla 0-8 %.

Erillislain mukaisen suoritetuotannon kannattavuus (Liikelaitoksesta annetun lain 4 §:n

mukainen maksu)

TUOTOT 2000 (tot) | 2001 (tot) | 2002 (tot) | 2002 (tav)
Maksullisen toiminnan tuotot

-erillislakien mukaiset tuotot 1061390 1166105| 1270940 1 144 000
Tuotot yhteensi 1061390 1166105| 1270940 1 144 000
KUSTANNUKSET

Maksullisen toiminnan erilliskustan-

nukset

-aineet, tarvikkeet, tavarat 60 298 88016 92 124 49 000
-henkilostokustannukset 489 501 553 995 553 050 574 000
-vuokrat 112 728 114 606 121 251 122 000
-palvelujen ostot 88 474 141 516 126 930 86 000
-muut erilliskustannukset 19 082 19 812 19 601 23 000
Erilliskustannukset yhteensa 770 083 917 945 912 956 854 000
KAYTTOJAAMA 291 307 248 160 357 984 290 000
% tuloista 27 21 28 25
Maksullisen toiminnan osuus yhteis-

kustannuksista

-tukitoimintojen kustannukset 136 181 154 234 174 929 131 000
-poistot 69 016 77 357 112 248 68 000
-korot 9901 16 020 19 647 13 000
Osuus yhteiskustannuksista yhteensi 215098 247 611 306 824 212 000
Kokonaiskustannukset yhteensa 985181| 1165556| 1219780 1066 000
Ylijaama(+) Alijaama (-) +76 209 +549 +51 160 +78 000
% tuloista 8 0 4 7
| Kustannusvastaavuus% | 108 | 100 | 104 107 |

Laadunvalvonnan tulostavoite oli talousarviolaskelman mukaan 7 % ylijdama. Tata tavoitetta ei

saavutettu, vaan ylijadma oli 4%. Tulos asettuu kuitenkin vilille 0-8 %. Kéyttdjadmén osuus tuloista

oli 28 %, mutta tukitoimintojen osuuden kasvu seki poistojen ja korkojen méidrdn kasvu pudottivat
ylijidmain kuitenkin vain 4 %:iin. Maksukertymdn mééra kasvoi 9 % edellisestd vuodesta johtuen
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apteekkien ja lddketukkukauppojen markkamaéraisten myyntikatteiden kasvusta. Laadunvalvonnan
kayttoon hankittiin my6s vuonna 2002 uutta laitteistoa, joka lisdsi poistojen ja laskennallisen koron
méérdd. Erillislain mukaan maksu mééraytyy maksuvelvollisen myyntikatteen mukaan, 0,2 % yri-
tyksen lidkemyynnin katteesta.
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3 TILINPAATOSLASKELMAT JA NIIDEN LIITTEENA ANNETTAVAT
TIEDOT SEKA TILINPAATOSLASKELMIEN TARKASTELU

3.1 Tilinpiitoslaskelmat

TUOTTO- JA KULULASKELMA

Toiminnan tuotot

Maksullisen toiminnan tuotot

Muut toiminnan tuotot

Toiminnan kulut
Aineet, tarvikkeet ja tavarat
Ostot tilikauden aikana
Henkilostokulut
Vuokrat
Palvelujen ostot
Muut kulut
Poistot
Sisdiset kulut

Jaama I

Rahoitustuotot ja kulut
Rahoitustuotot
Rahoituskulut

Jaami II

Siirtotalouden tuotot ja kulut
Siirtotalouden kulut

Jaami 111

1.1.2002-31.12.2002

9 054 546,28
21 124.88

479 503,94
6 578 996,88
834 373,45
1927 786,51
689 676,25
420 522,18
25 000,00

15,00
-97.91

-18 500,67

Tuotot veroista ja pakollisista maksuista

Perityt arvonlisdverot
Suoritetut arvonlisdverot

Tilikauden kulujifiméa

9075 671,16

-10 955 859,21

-1 880 188,05

-82,91

-1 880 270,96

-18 500,67

-1 898 771,63

8 550,02

-752 228,05  -743 678,03

-2 642 449.66
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1.1.2001-31.12.2001

8467 597,83
47 444,12 8515 041,95

365 772,60

6 026 596,45

736 428,88

1714 945,36

601 561,51

346 425,47
0.00 -9 791 730,27

-1276 688,32

30,27
-101.94 -71,67
-1276 759,99
-3363.76 -3363,76
-1280 123,75

3769,23
-695 967.21 -692 197,98

-1972 321,73



TASE

VASTAAVAA

KAYTTOOMAISUUS JA MUUT
PITKAAIKAISET SIJOITUKSET

Aineettomat hyodykkeet
Aineettomat oikeudet
Muut pitkévaikutteiset menot

Aineelliset hyodykkeet
Koneet ja laitteet
Kalusteet
Muut aineelliset hyodykkeet

KAYTTOOMAISUUS JA MUUT

31.12.2002

126 457,86
164 852,74

928 797,66
15 953,01
2 354.63

PITKAAIKAISET SIJOITUKSET YHTEENSA

VAIHTO- JA RAHOITUSOMAISUUS

Lyhytaikaiset saamiset
Myyntisaamiset
Muut lyhytaikaiset saamiset

344 690,26
33 944,37

Rahat, pankkisaamiset ja muut rahoitusvarat

Kassatilit

VAIHTO- JA RAHOITUSOMAISUUS
YHTEENSA

VASTAAVAA YHTEENSA

VASTATTAVAA
OMA PAAOMA

Valtion pifioma
Valtion padoma 1.1.1998
Edellisten tilikausien pddoman muutos
Pé@doman siirrot
Tilikauden kulujdama

VIERAS PAAOMA

Lyhytaikainen vieras piioma
Saadut ennakot
Ostovelat
Tilivirastojen viliset tilitykset
Edelleen tilitettavat erit
Siirtovelat

VIERAS PAAOMA YHTEENSA

VASTATTAVAA YHTEENSA

587,45

1100 100,18

99 770,85
-2 326 521,71
2 642 449,66

-1321 930,28
-488 874,20
-157 962,07
-143 159,07

-1 021 511,34

37

31.12.2001
131 145,33
291310,60 163 364,96 294 510,29
819 869,34
6 178,53
947 105,30 _ 2354.63 828 402,50
1238 415,90 1122 912,79
293 290,89
378 634,63 52893.17 346 184,06
587,45 0,00 0,00
379 222,08 346 184,06
1617 637,98 1469 096,85
1100 100,18
-238 050,74
-1 634 500,12

1515798,98 1972 321,73 1199 871,05

-839 594,13

-575 450,77

-142 557,00

-179 713,56
-3133436,96 -931652,44 -2 668 967,90
-3 133 436,96 -2 668 967,90
-1 617 637,98 -1 469 096,85
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TALOUSARVION TOTEUTUMALASKELMA 1.1. - 31.12.2002

Tilinpéditos 2001 | Talousarvio 2002 Tilinpiatos 2002 Tilinpéatos-
talousarvio
Tuloarviotilit Suurempi +
Pienempi -
11.04.01 Arvonlisdvero 3769,23 8 550,02 8 550,02 0,00
12.39.04 Siirrettyjen madraraho-
jen peruutukset 159 181,77 20 984,68 20 984,68 0,00
Tuloarviotilit yhteens: 162 951,00 29 534,70 29 534,70 0,00
Menoarviotilit
28.81.01 EU:n kans. asiantunti- 44 283,81 50474,13 50474,13 0,00
joiden palkkaukset
28.81.23 Arvonlisdvero 695 967,21 752 228,05 752 228,05 0,00
33.11.21 Toimintamenot (S2V) 1246 104,35 1 249 000,00 1 249 000,00 0,00
Menoarviotilit yhteensé 1 986 355,37 2051 702,18 2051 702,18 0,00
Tilikauden alijédmai -1 823 404,37 -2 022 167,48
Toiminnan nettobudjetointi
Miiréraha tai tuloarvio
Talousarviotili Varainhoito- Edellisilta Kiytettivissia | Kiytetty tai | Siirretyn méi- Siirretty
vuodelta vuosilta kertynyt rirahan pe- | vuodelle 2002
ruutus

33 11 21 Toimin-
tamenot (smr 2)
Bruttomenot 10 100 000 10949 613
-bruttotulot 8 851 000 9075671
=nettomenot 1249 000 936 728 2 185728 1873 942 20 985 290 801
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3.2. Tilinpaitoslaskelmien liitteeni annettavat tiedot

Liite 1: Selvitys suunnitelman mukaisten poistojen perusteista ja niiden muutoksista (TaA 66
g § 4 mom.)

Suunnitelman mukaiset poistot on laskettu Ladkelaitoksessa kdyttoomaisuushyodykkeiden taloudel-
lisen kdytt6iin mukaisina tasapoistoina alkuperdisestd hankintahinnasta. Ladkelaitoksella ei ole
kansallisomaisuutta.

Suunnitelman mukaisten poistojen perusteet eivit ole muuttuneet varainhoitovuoden aikana.

Suunnitelman mukaiset poistoajat ovat:

| Kiyttoomaisuus | Poistoaika
Aineettomat hyodykkeet
Aineettomat oikeudet | 5 vuotta
Muut pitkédvaikutteiset menot 5 vuotta
| Aineelliset hyodykkeet |
Koneet ja laitteet 3-10 vuotta
| Kalusteet | 5 vuotta

Vihiiset omaisuushankinnat, joiden hankintameno on alle 1000 €, on kirjattu kuluksi hankinta-
vuonna.

Liite 2: Henkilostokulut ja luontoisedut seki lomapalkkavelat, €

Henkilostokulut ja luontoisedut 1.1. - 31.12.2002
- Palkat ja palkkiot 5263 732,39
- Luontoisedut 240,00
- Eldkekulut 956 598,41
- Muut henkildsivukulut 358 666,08
Yhteensia 6579 236,88
Lomapalkkavelat 1.1.2002 31.12.2002

931 652,44 1021511,34
Palkat ja palkkiot-erd sisdltdd palkkioita 352 143,90
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Liite 3: Kansallisomaisuuden ja kiyttoomaisuuden hankintamenojen ja muiden pitkavaikut-
teisten menojen muutokset, €

Hankintameno sisdltdd ne kdyttdomaisuushyodykkeet, joiden hankintamenoja ei tilikauden alussa
ollut vield kokonaan kirjattu suunnitelman mukaisina poistoina kuluksi.

Kiyttéomaisuus Aineettomat hyodykkeet
Aineettomat oikeudet 112 Muut pitkévaikutteiset Yhteensa
menot 114
Hankintameno 1.1.2002 1012 809,59 264 337,15 1277 146,74
Lisédykset 33 980,00 58 817,86 92 797,86
Vihennykset
Hankintameno 31.12.2002 1 046 789,59 323 155,01 369 944,60
Kertyneet poistot 1.1.2002 881 664,26 100 972,19 982 636,45
Tilikauden suunnitelman
mukaiset poistot 38 667,47 57 330,08 95 997,55
Tilikauden suunnitelmasta
poikkeavat poistot
Vihennysten kertyneet
poistot
Kertyneet poistot
31.12.2002 920 331,73 158 302,27 1 078 634,00
| Arvonkorotukset |
Kirjanpitoarvo 31.12.2002 126 457,86 164 852,74 291 310,60
Kiiyttoomaisuus Aineelliset hyodykkeet
Koneet ja Muut koneet ja | Kalusteet 127 | Muut aineelli- Yhteensd
laitteet laitteet 126 set
125 hyodykkeet
128
| Hankintameno 1.1.2002 | 1989747,83 | 6640332 | 5592607 | 235463 | 211443185
Lisdykset 414 176,75 16 739,90 12 310,78 443 227,43
| Vihennykset | | | -176577 | | - 176577
Hankintameno 31.12.2002 = 2 403 924,58 83 143,22 | 66 471,08 | 2 354,63 2 555 893,51
Kertyneet poistot 1.1.2002 1220 087,42 16 194,39 49 747,54 1 286 029,35
Tilikauden suunnitelman
mukaiset poistot 307 850,95 14 137,38 2 536,30 324 524,63
Tilikauden suunnitelmasta
poikkeavat poistot
Vihennysten kertyneet -1765,77
poistot -1765,77
Kertyneet poistot
31.12.2002 1527 938,37 30 331,77 50 518,07 1 608 788,21
Arvonkorotukset
Kirjanpitoarve 31.12.2002 | 875 986,21 52 811,45 15 953,01 2 354,63 947 105,30

Liite 4: Kansalllis- ja kiyttoomaisuuden arvonkorotukset

Léadkelaitoksessa ei ole tehty kdyttbomaisuuteen liittyvid arvonkorotuksia. Kansallisomaisuutta ei

ole.
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Liite 5: Myonnetyt varainhoitovuoden piittyessi voimassa olevat lainat eriteltyini, €

Laidkelaitos ei ole mydntinyt lainoja.

Liite 6: Myonnetyt valtiontakaukset, valtion takuut ja muut vastuusitoumukset eriteltyina

Muut vastuusitoumukset, (€)

Leasingvastuut 31.12.2002
Autot

-Tilikaudella 2003 maksettavat 3 848,00
-My6hemmin maksettavat 0
Kopiokoneet

-Tilikaudella 2003 maksettavat 35196,24
-My6hemmin maksettavat 57 449,52
Telefax-laitteet

-Tilikaudella 2003 maksettavat 3 459,36
-My6hemmin maksettavat 4 460,84
Yhteensa tilikaudella 2003 maksettavat 42 503,60
Yhteensd mydhemmin maksettavat 61 910,36

Leasing-sopimukset ovat 36-60 kuukauden sopimuksia, joihin ei liity pakollisia lunastusehtoja.

Liite 7: Peruste, jonka mukaista kurssia on kiytetty muunnettaessa ulkomaanrahan méairii-
set velat, saamiset ja muut sitoumukset Suomen rahaksi

31.12.2002 ei Lédkelaitoksella ollut ulkomaan rahan méairéisi velkoja tai saatavia.

Liite 8: Hallinnassa olevat eri yhtioiden erilajiset osakkeet ja osuudet seki muut osakkeisiin

rinnastettavat arvopaperit

Ladkelaitoksen hallinnassa ei ole arvopapereita.

Liite 9: Hallinnassa oleva kansallisomaisuus, jota ei ole merkitty taseeseen

Ladkelaitoksella ei ole kansallisomaisuutta.
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Liite 10: Selvitys kirjanpidon tiydentimisesti tilinpaiitoksessi talousarvioasetuksen 42 f §:n 2
momentissa tarkoitetulla tavalla

Tuotannontekijén hankinnasta aiheutuneiden menojen ja suoritteiden myynnista saatavien tulojen
kirjaamisperusteet talousarviokirjanpidossa siltd osin kuin ne eroavat liikekirjanpidon kirjaamispe-
rusteesta (suoriteperuste).

Talousarviokirjanpidon tili Tulo-/menolaji Kirjausperuste TaKP:ssa
| Menoarviotilit | _
:33.11.21 Toimintamenot (S2V) ‘loma-ajan palkka  : maksuperuste

Liite 11: Erittely seuraavaan varainhoitovuoteen siirretyisti mairarahoista, €

Alkusaldo Kertymi vuo- | Loppusaldo

1.1.2002 den alusta 31.12.2002
Siirrettyjen méérarahojen tilit
4.01.33.11.21 Toimintamenot (S2V) -936 727,75 936 727,75 0,00
4.02.33.11.21 Toimintamenot (S2V) -290 801,37 -290 801,37
Siirretyt méérdrahat yhteensi -936 727,75 645 927,38 -290 801,37

Liite 12: Talousarviossa myonnetyt valtuudet seki niiden kiytto ja kiytosti aiheutuvat menot

Laidkelaitoksella ei ole tdssa tarkoitettuja valtuuksia.

Liite 13: TilinpAitoksen tismiytyslaskelma €

Téasmiytyslaskelma 1.1. - 31.12.2002

1. Kulujiama -2 642 449,66

2. Kirjaukset, jotka ovat mukana tuotto-/kulujiimassi, mutta eivit talousarvion
yli-/alijaimiissa

Tuotto-/kulutilikirjaukset, joita ei kirjata talousarviotulona
tal -menona 510 381,08

Tuotto-/kulukirjaukset, jotka kirjataan talousarviokirjanpidon
tili-luokassa talousarvioon kirjaamista odottavien erien tilille 0,00

Tuotto-/kulukirjaukset, jotka kirjataan talousarviokirjanpidon tili-
luokassa siirrettyjen méérarahojen tilille 480 754,24
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luokassa ulkopuolisen rahoituksen tilille

0,00
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3. Kirjaukset, jotka eivit ole mukana tuotto-/kulujaiméassi, mutta ovat mukana talousarvion

yli-/alijaimiissa

Tasetilikirjaukset, jotka kirjataan myds talousarviotulona tai -menona

4. Laskelma yhteensa
5. Talousarvion alijaima

6. Ero

Liite 14: Oman piioman muutokset, €

-370 853,14
-2 022 167,48
-2 022 167,48

0,00

OMA PAAOMA

2002

2001

Valtion pidoma 1.1.1998

1100 100,18

1100 100,18

Edellisten tilikausien pdfioman muutos 1.1. -238 050,74 -803 437,55
Tilinavaussiirto (Tilikauden kulujdama) 1972 321,73 1 524 389,79
Tilinavausiirrot (Pddoman siirrot) -1 634 500,12 -959 002,98
Edellisten tilikausien paioman muutos 31.12. 99 770,85 -238 050,74
Pidoman siirrot 1.1. -1 634 500,12 -959 002,98
Tilinavaussiirto 1 634 500,12 959 002,98
Siirrot valtion yleiseltd postisiirtomenotililtd -12 932 326,29 | -11 343 268,12
Siirrot valtion yleiselle postisiirtotulotilille 10 605 804,58 9 708 768,00

Siirrot 1dhetteiden tililtd

Tilivirastojen viliset hallinnan siirrot

Paidoman siirrot 31.12.

-2 326 521,71

-1 634 500,12

Tilikauden kulujisimai 1.1.

1972 321,73

1524 389,79

Tilinavaussiirto -1972321,73 | -1524389,79
Tilikauden kulujddmaén siirto taseeseen -2642 449,66 | -1972 321,73
Tilikauden kulujidimi 31.12. 2 642 449,66 1972 321,73

Valtion pidoma yhteensi 31.12.

1515 798,98

1199 871,05

Léadkelaitoksella ei ole aloittavan taseen hyviksymisen jélkeen tuloina tai menoina kirjattuja omai-
suus- tai velkaerid. Edellisten tilikausien pddoman muutosta 31.12.2001 99 770,87 euroa korjattiin -
0,02, koska euro-konversion jdlkeen Lédkelaitoksen kirjanpito ndytti 0,02 euron eroa. Tilin 2070

alkusaldo 1.1.2002 oli 99 770,85 €.

Liite 15: Tuotto- ja kululaskelmaan kirjattava talousarvion ulkopuolinen rahoitus

Laidkelaitoksella ei ole tuotto- ja kululaskelmaan kirjattavaa talousarvion ulkopuolista rahoitusta.
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Liite 16: Taseeseen sisaltyvit rahastoidut varat

Laidkelaitoksella ei ole taseeseen siséltyvid rahastoituja varoja.

Liite 17: Taseeseen sisdltyméittomiit tiliviraston hallinnoimat rahastoidut varat, siiatiot ja yh-
distykset

Lidkelaitoksella ei ole taseeseen sisdltyméttomid Ladkelaitoksen hallinnoimia rahastoituja varoja,
sddtioité ja yhdistyksid.

Liite 18: Arvioméirirahojen ylitykset ja niiden perustelut
Léadkelaitoksen kaytossa ei ole arviomadrirahoja.
Liite 19: Muut oikeiden ja riittivien tietojen vaatimuksen edellyttimiit liitteet

Tilinpadtoslaskelmista ja tilinpddtoksen muista liitetiedoista ilmenee kaikki tilinpddtoksen tulkinnan
kannalta olennainen tieto.
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3.3 Tilinpaatoslaskelmien tarkastelu

Tuotto- ja kululaskelma

Tulokertyma kasvoi edellisestd vuodesta 7 %. Talousarvion 2002 kertyméarvio 8 767 000 € ylittyi
3,5 prosentilla. Muun toiminnan tuotot (21 124 €) pienenivit 55 % edelliseen vuoteen (47 444 €)
verrattuna. Toiminnan kulut yhteensd kasvoivat noin 12 % edellisestd vuodesta. Henkilostokulut
olivat 9 % edellisvuotta suuremmat. Henkildstomenoihin sisdltyy myos EU:n kansallisen asiantunti-
jan palkkameno, joka on maksettu valtiovarainministerion talousarviotililtd (28.81.01) sekd loma-
palkkavelan muutos. Lidkelaitos vuokrasi uutta toimitilaa 1.5.2002 lukien. Tdméa yhdessa indeksi-
korotusten kanssa aiheutti 13 %:n lisdyksen vuokramenoihin. Suunnitelman mukaiset poistot kas-
voivat 21% edellisestd vuodesta johtuen kiyttdomaisuuden kirjanpitoarvon kasvusta (10 % vuonna
2002 ja 35% v. 2001). Sisdiset kulut 25 000 € aiheutuivat yhteistyostd kansanterveyslaitoksen kans-
sa mikrobilddketutkimuksessa. Siirtotalouden kuluilla 18 500 € rahoitettiin apteekeista annettavan
ladkeinformaation edistdmisprojektia (TIPPA). Myos sosiaali- ja terveysministerid ja kansaneldke-
laitos osallistuivat tdhdn projektiin yhtéd suurella rahoitusosuudella.

Tase

Ladkelaitoksen taseen loppusumma oli kasvanut noin 10 prosentilla edellisestd vuodesta. Aineeton
kayttdomaisuus oli hiukan pienentynyt, mutta aineellisen arvo on kasvanut noin 14,4 prosenttia.
Myyntisaamiset vuoden lopussa olivat 17,5 % suuremmat kuin edellisen vuoden lopussa. Sen sijaan
muut lyhytaikaiset saamiset olivat 35,8 % pienemmait kuin edellisen vuoden vastaavana aikana.
Tédmai johtui padasiassa Euroopan lddkearviointiviraston nopeutuneesta matkakorvauskdytannosta.
Lyhytaikainen vieras pddoma sisdltdd myyntilupahakemusten ennakkomaksuja 1 321 930 €, joita
tuloutetaan talousarviotilille sitd mukaa kuin suoritteita luovutetaan. Tama méira kasvoi 57,4 %
edellisestd vuodesta, vaikka vuonna 2002 edellisend vuonna siirrettyjd ennakkomaksuja tuloutettiin
talousarviotilille 454 444 €. Ostovelkojen mééra vuodenvaihteessa 2002/2003 oli 15 % pienempi
kuin edellisessd vuodenvaihteessa. Lomapalkkavelan (1 021 511 €) lisdédntyminen 89 859 (+9,6%)
eurolla nékyy siirtoveloissa.

Talousarvion toteutuminen

Léadkelaitos on nettobudjetoitu virasto. Nettomédéraraha vuonna 2002 oli talousarviossa 1 333 000
euroa. Leimaverolaki, jolla sdddettiin apteekkiluvasta perittdvéstd leimaverosta kumottiin 1.1.2002
lukien ja apteekkiluvasta ryhdyttiin periméén valtion maksuperustelain mukaista maksua. Lisétalo-
usarviossa Ladkelaitoksen nettomédriarahaa vihennettiin 84 000 eurolla uutta maksukertymaarviota
vastaavasti 1 249 000 euroon. Vuoden 2001 nettomédérarahasta siirrettiin 936 728 euroa vuodelle
2002. Tastda méardstd peruutettiin 20 985 euroa, koska vuoden 2002 tulorahoitus riitti kattamaan
vuoden 2002 kustannukset. Vuoden 2002 nettoméaararahasta siirrettiin 290 801 euroa (23%) vuo-
delle 2003.
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4 SISAINEN VALVONTA

Sisdinen valvonta on osa johtamisjirjestelméé. Talousarviolain mukaan viraston johto vastaa siséi-
sen valvonnan toimivuudesta. Ladkelaitoksessa tehtivien jérjestelyissd ja vastuiden jaossa on otettu
huomioon sisdisen valvonnan periaatteet. Tietojdrjestelmiin padsy on rajattu erilaisin kayttdoikeuk-
sin. Taloushallinnon osajirjestelmien padkéyttdjien vastuut on méairitelty kirjallisin toimenkuvin.
Taloushallinnon jarjestelmien kéyttdoikeuksista pidetdén luetteloita. Taloussddnndssd madrattyjen
kassakirjanpidon ja leimaverokirjanpidon tarkastuksissa ei ole havaittu huomautettavaa. Leimave-
rokirjanpito loppui vuoden 2002 aikana, kun viimeiset leimaveron alaiset apteekkiluvat lunastettiin.
Leimaverokoneen leimalaatta luovutettiin verovirastolle verohallinnon ohjeen mukaisesti. Hake-
musten késittelyaikoja seurataan myyntilupajirjestelméssa (iRiS). Ladkelaitoksen toimintaa ohjaa
32 vahvistettua toimintaohjetta. Laadunvalvontalaboratorioiden akkreditoitu laatujdrjestelmd ohjaa
laboratorioiden toimintaa. Tietojérjestelmien varmistukset otetaan kerran vuorokaudessa nauhoille.
Vuosinauhoja séilytetddn 5 vuotta. Tietojdrjestelmien toipumissuunnitelma on tehty vuonna 1998.
Péivitys tullaan tekemiéin Idhivuosina.

Léadkelaitoksen taloussddntd vahvistettiin 27.5.2002. Se on pédosin kirjoitettu valtiokonttorin méé-
rdyksen 20/03/2001 mukaisesti sisdisen valvonnan niakokohdat huomioiden.

5 ALLEKIRJOITUKSET

Tilinpdétosasiakirja on kisitelty Ladkelaitoksen johtoryhméssd 14.3.2003.

Hyviksytty Helsingissd 21. pdivand maaliskuuta 2003

Ylijohtaja Hannes Wahlroos

Talouspééllikko Marja-Liisa Hurme
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Liite A.

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION JA
LAAKELAITOKSEN TULOSSOPIMUS VUODEKSI 2002

1. LAAKELAITOKSEN TOIMINTA-AJATUS

Lidkelaitos on sosiaali- ja terveysministerion alainen laitos, jonka tehtdvénd on yllépitdd ja edistaa
thmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seké ve-
rivalmisteiden kdyton turvallisuutta.

2. SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION HALLINNONALAN
YLEISTAVOITTEET

Ladkelaitoksen tulostavoitteita ohjaavat sosiaali- ja terveysministerion yleistavoitteet Sosiaali- ja
terveyspalvelujen turvaaminen ja hoitokdytdintijen tehostaminen. Ladkelaitos osallistuu ministerion
ja hallinnonalan yleistavoitteiden toteuttamiseen seuraavasti:

Laidkelaitos lisdd l4ddketeollisuudesta riippumattoman ldéketiedon saatavuutta muun muassa sahkois-
td tiedonvilitystd ja uuden teknologian hyviksikéyttod kehittimalla.

Ladkelaitos tehostaa suunnattua lddkemarkkinoinnin valvontaa.

Laidkelaitos edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kéyton turvallisuutta.

3. TOIMINTAYMPARISTON MUUTOS

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta ja sen perusteella tehdyt muutokset potilaan asemasta ja oike-
uksista annettuun lakiin parantavat tutkittavien henkildiden suojaa ja turvallisuutta. Samaan suun-
taan vaikuttaa Suomen allekirjoittama ihmisoikeuksia ja biolddketiedettd koskeva yleissopimus.
Vuoden 2001 alusta voimaan tullut kliinisten 1déketutkimusten maardys ja kdyttoon otettu uusi tie-
tojdrjestelma tehostavat kliinisten tutkimusten valvontaa ja raportoinnin seurantaa. Tahén liittyva
direktiivin implementointi aloitetaan v. 2002 aikana.

EU:ssa on valmisteltavana ladkevalvontasddnnosten uudistaminen. Lidkelaitos valmistautuu sdin-
ndsten uusimisen vaikutuksiin.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lainsddddnnon muutokset tulivat pdéosin voi-
maan vuoden 2000 aikana, terveydenhuollon omaa laitevalmistusta koskevat saannokset tulivat
voimaan 1.1.2001. In vitro - diagnostiikkaan (IVD) tarkoitettuja laitteita koskeviin sdddoksiin liit-
tyy siirtymékausi, joka paittyy markkinoille saattamisen osalta 7.12.2003 ja terveydenhuollon yksi-
kon omaan kayttoon valmistamien laitteiden osalta 1.12.2003.
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Eurooppalaisessa ldékevalvonnassa tieteellinen neuvonta lisdéntyy. Ladkelaitos osallistuu tieteelli-
sen neuvonnan koordinointiin ja antamiseen sekd valvoo neuvonnan sddntdjen kehittymistd. Ladke-
laitos antaa myos itsendisesti tieteellistd ja hallinnollista neuvontaa ladkkeiti tutkiville ja kehittavil-
le yrityksille ja laitoksille. Ladkelaitos on aktiivisesti mukana EU:n lddkevalvonnassa ja osallistuu
aloitteellisesti sen kehittdmiseen ja laajentamiseen.

Samoin on lisdéntynyt hakemuksien perusteellinen arviointi koko EU:n puolesta niin keskitetyssa
kuin tunnustamismenettelyssé (raportoijana, rinnakkaisraportoijana tai viitejdsenvaltiona). Tdma
merkitsee samalla nidihin myyntilupiin liittyvien ylldpitotehtdvien (mm. muutoshakemusten kasitte-
ly, tarkastukset ja lddketurvatoiminta) jadmistd pysyvésti Ladkelaitoksen tehtdviaksi.

Ladke- ja laitealan koveneva kilpailu, tutkimus- ja tuotekehityskustannusten kasvu ja tuotteiden
elinkaaren lyheneminen edellyttévit lddke- ja laitevalvonnalta suunnitelmallista osaamisen ja asian-
tuntemuksen ylldpitoa ja kehittdmistd. Alueelle syntyneiden uusien bioalan yritysten tuotteiden
valmistuksen, laadun ja turvallisuuden arviointi ja valvonta ovat suuri haaste Laédkelaitokselle. Gee-
ni- ja soluterapiaan kehitetdén uusia sovellutuksia Suomessakin. Ndiden hoitojen valvonta edellyt-
tdd nykyisen lainsdddannon ja ohjeistojen arviointia.

Tietoyhteiskunta —kehityksen edetessd kansalaisten ja yhteisojen odotukset sdhkdisen asioinnin
mahdollisuudesta kasvavat. Tdhén liittyy ladkkeitd ja niiden kdyttdd koskevan tiedon saatavuus
mahdollisimman vaivattomasti seka tarve seurata sdhkdisen kaupankdynnin heijastumista ladkealal-
la.

4. LAAKELAITOKSEN STRATEGISET LINJAUKSET JA PAINOALUEET
LAHIVUOSILLE

Ladkelaitoksen vuosia 1998 — 2002 koskevan strategian mukaisesti sosiaali- ja terveysministerio ja
Laidkelaitos ovat sopineet seuraavista yhteisistd painoalueista:

Ladkevalvonnan strategisina tavoitteina on vastata Suomen terveydenhuollon etujen toteutumisesta
EU:n lddkevalvontajérjestelmissd. Ladkeinformaation tavoitteena on edistié ladkkeiden oikeaa ja
turvallista madrddmista ja kayttod.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnassa strategisina tavoitteina on vaikuttaa EU:n
laitevalvontajérjestelmén rakentamiseen osallistumalla yhteisdlainsdddédnndn ja siihen liittyvén oh-
jauksen ja menettelytapojen valmisteluun seka lisété tietoa ihmiseen asetettavien laitteiden ja tar-

vikkeiden pitkdaikaisvaikutuksista seurannan ja arvioinnin avulla.

Ladkelaitoksessa valmistellaan uutta strategiaa vuosiksi 2002 — 2006.
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5. KESKEISIMMAT TULOSTAVOITTEET BUDJETTIVUODELLE

5.1 Toiminnalliset tavoitteet

Téhin tulossopimukseen on kirjattu vuotta 2002 koskevat erityiset toiminnalliset tavoitteet. Ndiden
lisdksi Ladkelaitos vastaa lainsddaddnnon mukaan sille kuuluvista tehtévista.

Lddkkeet

Ladkelaitos osallistuu vaativiin EU-lddkejérjestelmédn viitemaa- ja raportointitehtiviin ja hoitaa
osaltaan EMEA:n tydryhmien valmistelu- ja puheenjohtotehtédvia.

Ladkelaitos panostaa uuteen teknologiaan perustuvien lddkkeiden valvontaan sekd niiti kehittdvien
yritysten neuvontaan.

Ladkelaitos lisdd ladketeollisuudesta riippumattoman ladketiedon saatavuutta sdhkoisessd muodos-
sa. Tdma toteutetaan saattamalla lddkevalmisteiden hyviksytyt valmisteyhteenvedot ja pakkausse-
losteet Ladkelaitoksen kotisivuilta luettaviksi ja lddkkeiden perusrekisterin saattamisella yleisemmin
hyodynnettavaksi.

Laidkelaitos kohdistaa lddkemarkkinoinnin valvontaa mm. lddkkeiden elektroniseen myyntiin ja 144-
kéreihin kohdistuviin markkinointitoimiin.

Ladkelaitos osallistuu lddkekorvaustyoryhmain jatkotoimien toteuttamiseen.
Ladkelaitos osallistuu vuonna 2003 Léékelaitoksen yhteyteen perustettavan valtakunnallisen kes-
kuksen kdynnistdmiseen, jonka tehtdvind on rationaalisen ld4kehoidon edistiminen. Lédkelaitos

osallistuu lddkkeenmadradmiskdytannon kehittdmisprojektiin (ROHTO).

Ladkelaitos tukee ministeriotd luontaistuotteiden ladkkeellisten vaikutusten valvontakysymysten
selvittdmisessa.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Léadkelaitos laajentaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvontaa erityisesti ihmisen ke-
hoon asetettavien laitteiden ja materiaalien osalta sekd markkinoilla olevien itse suoritettavaan tes-
taukseen tarkoitettujen I'VD-laitteiden osalta.

Hallinto ja sisiiset palvelut

Ladkelaitos osallistuu sosiaali- ja terveysministerion kdynnistdmin ldékepolitilkan valmisteluun
tarvittavia selvityksii ja tausta-aineistoa tuottamalla.

5.2 Toiminnan taloudellisuutta koskevat tavoitteet

Maksuperustelain mukaisen suoritetuotannon tulot vuonna 2002 ovat 7 623 000 €. Tamén toimin-
nan ylijidmi yhteiskustannusten jélkeen on 4 % tuloista (vuoden 2000 toteutuma oli 5 % ja vuoden
2001 ennakoitu ylijaddma on 3 % tuloista). Ladkelaitoksesta annetun lain 4 §:n mukaisilla maksuilla
katetaan laadunvalvonnan tulosalueen kaikki kustannukset. Téméan toiminnan ennakoitu ylijadma on

Lddkelaitoksen toimintakertomus 2002



50

7 % tuloista. (Vuoden 2000 toteutuma oli 7 % tuloista ja vuoden 2001 ennakoitu ylijadmi on 4 %
tuloista.)

Seuraavat toiminnan taloudellisuutta koskevat taulukot ovat sopimuksen liitteena:

Taulukko 1. Viraston rahoitusrakenne

2000 2001 2002
Toteutuma htv tavoite htv tavoite  htv
1000€ 1000€ 1000€
Maksullisen toiminnan tuotot 7 909 7 964 8 767
Muut tuotot 53
Maksullisen toiminnan menot -6 625 90 -7067 93 7776 93
Ei-maksullisen toiminnan menot -2 195 28 -2 143 30 -2324 31
Yhteensd nettoméériaraha -858 -1 246 -1333
Edelliselti vuodelta siirtynyt 715 1252 1 000
Seuraavalle vuodelle siirtynyt -1252 -1 000 0
Yhteensi -1395 118 1006 123 -333 124
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Taulukko 2. Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelma, julkisoikeudel-
liset suoritteet

2000 2001 2002
toteutuma tavoite Tavoite
1000€ 1000€ 1000€

JULKISOIKEUDELLISET SUORITTEET
Maksullisen toiminnan tuotot
- Maksullisen toiminnan myyntituotot 6 848 6 988 7 623
- Maksullisen toiminnan muut tuotot 0 0 0
Tuotot yhteensi 6 848 6 988 7 623
MAKSULLISEN TOIMINNAN KUSTANNUKSET
Erilliskustannukset
- Aineet, tarvikkeet ja tavarat 177 200 214
- Henkilstokustannukset 3729 3786 4175
- Vuokrat 459 468 497
- Palvelujen ostot 880 1132 1205
- Muut erilliskustannukset 405 405 428
Erilliskustannukset yhteensa 5650 5991 6519
KAYTTOJAAMA 1198 997 1104
Maksullisen toiminnan osuus yhteiskustannuksista
- Tukitoimintojen kustannukset 630 584 628
- Poistot 230 150 140
- Korot 15 22 28
- Muut yhteiskustannukset 0 0 0
Osuus yhteiskustannuksista yhteensi 875 756 796
Kokonaiskustannukset yhteensd

6 525 6 747 7 315
TILIKAUDEN YLIJAAMA (+) /ALIJAAMA (-)

323 241 308

Taulukko 3. Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelma, liiketaloudelliset suorit-
teet

Ladkelaitoksella on litketaloudellisia suoritteita niin vdhan (40 020 mk = 6 731 €), ettd ei ole tehty
erillistd kustannusvastaavuuslaskelmaa.

Liiketaloudellisten suoritteiden tuotot ja kustannukset siséltyvit julkisoikeudellisten suoritteiden
laskelmaan.
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Taulukko 4. Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelma, erillislakien suoritteet

2000 2001 2002
toteutuma  tavoite tavoite
1000€ 1000€ 1000€
Erillislakien mukaiset suoritteet
Maksullisen toiminnan tuotot

- Maksullisen toiminnan myyntituotot 1061 975 1144
- Maksullisen toiminnan muut tuotot 0 0 0
Tuotot yhteensa 1061 975 1144
MAKSULLISEN TOIMINNAN KUSTANNUKSET

Erilliskustannukset

- Aineet, tarvikkeet ja tavarat 60 47 49
- Henkil6stokustannukset 489 480 574
- Vuokrat 113 126 122
- Palvelujen ostot 88 75 86
- Muut erilliskustannukset 19 24 23
Erilliskustannukset yhteensé 769 752 854
KAYTTOJAAMA 292 223 290
Maksullisen toiminnan osuus yhteiskustannuksista

-- Tukitoimintojen kustannukset 136 120 131
- Poistot 69 56 68
- Korot 10 9 13
- Muut yhteiskustannukset 0 0 0
Osuus yhteiskustannuksista yhteensi 215 185 212
Kokonaiskustannukset yhteensé 984 937 1 066
TILIKAUDEN YLIJAAMA (+) /ALIJAAMA (-) 77 38 78

Taulukko 5. Maksullisen toiminnan tunnuslukutaulukko, julkisoikeudelliset suoritteet

2000 Muutos% 2001 Muutos% 2002 Muutos%
toteutuma ed.vuot. tavoite ed.vuot. tavoite ed.vuot.

1000€ 1000€ 1000€
Maksullisen toiminnan tuotot 6848 2% 6 988 2 7 623 9
Maksullisen toiminnan erilliskustannukset 5650 3% 5991 6 6519 9
Kayttojaama 1198 -1% 997 -17 1104 11
---- % tuotoista 17 14 14
Osuus yhteiskustannuksista 875 0% 756  -14 796 5
Ylijaama (+) / Alijadma (-) 323 2% 241 -25 308 28
--- % tuotoista 5 3 4
Tuotot % kokonaiskustannuksista yhteensé 105 104 104

Kannattavuustavoite 2002
Julkisoikeudelliset suoritteet tuotetaan omakustannushintaan vuonna 2002.
Varmuusmarginaalia voi olla 0-5 %

Taulukko 6. Maksullisen toiminnan tunnuslukutaulukko, liiketaloudelliset suoritteet

Ladkelaitoksessa liiketaloudellisten suoritteiden méaara vahdinen.
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Liiketaloudellisten suoritteiden tuotot ja erilliskustannukset sisdltyvit julkisoikeudellisten suorittei-
den tunnuslukutaulukkoon.
Ks. myds taulukko 3.

Taulukko 7. Maksullisen toiminnan tunnuslukutaulukko, erillislakien suoritteet

2000 Muutos% 2001 Muutos% 2002 Muutos%
Toteutuma ed.vuot. tavoite ed.vuot. tavoite Ed.vuot.

1000€ 1000€ 1000€
Maksullisen toiminnan tuotot 1061 8 975 -8 1144 17
Maksullisen toiminnan erilliskustannukset 769 12 752 -2 854 14
Kayttojaama 292 -1 223 -24 290 30
---- % tuotoista 28 23 25
Osuus yhteiskustannuksista 215 0 185 -14 212 15
Ylijadma (+) / Alijadma (-) 77 -6 38 -51 78 105
--- % tuotoista 7 4 7
Tuotot % kokonaiskustannuksista yhteensi 108 104 107

Kannattavuustavoite:

Erillislakien mukaiset suoritteet tuotetaan vuonna 2002 omakustannushintaan.
Varmuusmarginaalia voi olla 0-8 %.

Tuotot eivét ole riippuvaisia Ladkelaitoksen tydpanoksesta,

vaan maksuvelvollisten myyntikatteesta, johon Ladkelaitos ei voi vaikuttaa.

Taulukko 8. Maksullisen toiminnan tunnuslukutaulukko, yhteisrahoitteinen toiminta

Léadkelaitoksessa ei ole yhteisrahoitteista toimintaa eikd se saa avustuksia, lahjoituksia eiké ole
sponsorisopimuksia.

6. Voimavarat

Ladkelaitoksessa nettobudjetointi on toteutettu vihentdmaélld maksullisen toiminnan tuloista laitok-
sen kaikki toimintamenot. Ladkelaitoksen kadyttoon on vuoden 2002 talousarviossa budjetoitu net-
tomadrdrahaa 1 333 000 €. Ei-maksullisen toiminnan menot ovat 2 324 000 € ja henkildsto 31. Va-
kituisen henkiloston méérdn arvioidaan olevan 124 htv, josta 93 htv maksullisessa toiminnassa.
Mairaaikaisia henkil6itd arvioidaan palkattavan 5 htv.
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Viraston kokonaiskustannukset/toimintamenojen jakautu-
minen ( 1000 euroa)

2000 2001 2002 2001/2002
Tilinpiddtéos htv  tavoite htv  tavoite htv muutos,%
1000€ 1000€ 1000€
tot. Kok.kust. toim.menot toim.menot

Tulosalue/tehtdavé/paatoiminto
Tulosalue Myyntilupa-asiat 4137 50 3560 52 3897 52 9
Tulosalue Laadunvalvonta 992 16 781 17 976 17 25
Tulosalue Tarkastustoiminta 572 7 549 7 578 8 5
Tulosalue Ladkeinformaatio 1093 10 1032 11 1177 11 14
Tulosalue Farmakopea 168 2 165 2 205 2 24
Tulosalue Terv.huollon laitteet 1160 10 1098 10 1160 10 6
Tulosalue Hallinto ja sis.palvelut 1716 23 2025 24 2107 24 4
Yhteensi 9838 118 9210 123 10100 124 10

Vuoden 2000 tiedot ovat toteutuneita kokonaiskustannuksia.

Vuosien 2001 ja 2002 on jaoteltu tulosalueille budjetoitujen menojen perusteella. Hallinnon ja siséisten
Palvelujen menojen vyorytys muille tulosalueille tehddin tilinpaédtoksen yhteydessa.

7. TULOSSOPIMUKSEN SEURANTA JA RAPORTOINTI

Tulossopimuksen toteutumista arvioidaan ministerion johdolla hallinnonalan tulosohjauspdivien
yhteydessa huhtikuussa 2003.

Ladkelaitoksen resurssien riittdvyyttd vuonna 2002 seurataan seuraavasti: toukokuussa méérdraho-
jen riittdvyyden arviointi ja syyskuussa miérarahojen riittdvyyden arviointi ja ennakoiva tulosarvio.

Helsingisséd 7 pdivdand tammikuuta 2002

Markku Lehto Hannes Wahlroos
Kansliapééllikko Ylijohtaja
Sosiaali- ja terveysministeriod Laidkelaitos
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