Fimean
potilasneuvottelukunta
kausi 2024-2025

1. tapaaminen 10.4.2024

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Fimean henkilosto

195

Fimeassa kasitellddn
vuosittain yli
32 000
ladkkeiden
myyntilupa-asiaa

Henkiléstod noin

330 144

13 388

Yleisimmat virkanimikkeet:
erikoistutkija,

ylilaakdari,
myyntilupa-koordinaattori

16 000

48 @
- vuotta
L - L II
90 % il A%

suorittanut ylemman tai Henkilostosta

alemman korkeakoulu- tai i : ; 0

tutkijakoulutusasteen - Sidosryhmien arvio 74. 4)
dnl henkil6stén naisia

Yli puolet suorittanut terveys-
tai sosiaalialan koulutuksen

Keski-ikda noin

osaamisesta

4,1
(asteikolla 1-5)
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Lahde: Tyotyytyvaisyyskysely 2023 ja
asiakastyytyvdisyyskysely 2022.

3
]|

Vuonna 2023

tarkastusta mm. apteekkeihin,
|adaketehtaisiin, laboratorioihin
ja laaketukkukauppoihin
apteekkilupaa

lGakinnallisten laitteiden
tarkastusta, lupaa ja
ilmoitusta

erityislupaa

464 tuotevirhetapausta

Henkiloston
kokonaistyytyvdisyys
3,79
(asteikolla 1-5)
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Henkilostd vastuualueittain

Fimea

= Myyntiluvat: farmaseuttis-biologinen,
kliinis-farmakologinen, regulatoriset
prosessit, elainlaakkeet

» Valvonta ja saatavuus: saatavuus ja
laboratorio, luvat ja tarkastukset,
laakinnalliset laitteet

= Turvallisuus ja vaikuttavuus:
haittavaikutukset, laaketurva-arviointi,
kliiniset laaketutkimukset, HTA

= Yhteiset palvelut: 1adkealan
kehittaminen, ICT, tutkimus, viestinta,
talous, henkilostd, oikeudelliset
palvelut, kirjaamo
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Toiminta pohjautuu laajaan yhteistyohon

Kansainvdlinen

EU-alueen

_ _ _ Vaesto vdestd _ _
Hallinnonala ja Media Kansainvdlinen
AARRE e U Tule (5 Padttajat EU-komissio ~ Medid Kansainvdliset

- jarjestot
Sote-palvelut Elinkeinon F EU:n ladkevalvonta-
P harjoittajat Imed verkosto

o Terveydenhuollon Valtiosopimuksiin
elfEsesie]e ammattilaiset t hteistyd
yhteistyoverkostot perustuva ynteistyo

EU:n rajat ylittava

Tiede ja tutkimus -

Kansainvdliset
organisaatiot
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Fimealla tarkead rooli

la

Ladkkeen keksiminen
ja kehitys

Tieteellinen
neuvonta

a0

akkeen elinkaaressa

b

v .

N Ly

Ladketutkimukset

Kliinisten
|daketutkimusten
valvonta

Myyntilupa

Ladakeyritys hakee

myyntilupaa

Viranomainen

myontad
myyntiluvan

R‘

Ladke tulee
markkinoille

Ladketehtaiden
valvonta

Ladkeinformaation
tuottaminen

Ladkkeen elinkaaren
hallinta

Ladkkeen jakelu
ladketukuista ja
apteekeista

Jakelijoiden
toimiluvat

Jakelijoiden valvonta,
ohjaus ja neuvonta

Ladkkeen jatkokehittdminen

Markkinoinnin valvonta

Ladkehoitojen arvointi

Turvallisuuden seuranta

Ladkkeeseen liittyvien
muutosten arviointi

Ladke poistuu markkinoilta

ES

Uusi ladke syrjayttada
vanhan

Vakavat tai yllattavat
haittavaikutukset

Ladkeyritys peruu myyntiluvan
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Fimealla tarked rooli
laitteen elinkaaressa

Uudet laiteinnovaatiot
ja laitteiden kehitys

Laiteneuvola
Laitetutkimukset

Kliinisten
laitetutkimusten

' ‘ luvat ja valvonta

-
1

+

il RREN N1
il BREN K1
il BREN R
Laitteiden jakelu
LCIIttEIfjer-l Jakelijoiden valvonta,
markkinoille ohjaus ja neuvonta
saattaminen .
Laitteiden

[Imoitettujen

Laitteiden jatkuva kehitys

Laitteiden vaaratilanneilmoitukset ja
tuoteturvallisuusilmoitukset

Laite poistuu markkinoilta

Uusi innovaatio syrjayttaa
vanhan

laitosten markkinavalvonta
nimedminen ja Laitteiden valmistajien

valvonta ja maahantuojien
valvonta, ohjaus ja
neuvonta
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Strategia keskittyy kehittamiseen

« Rationaalisen laakehoidon ja -huollon edistaminen
« |Laakehoitojen kustannusvaikuttavuuden tehostaminen

« Suomen houkuttelevuuden kasvattaminen: innovaatiot ja
tutkimus

« Sahkaoisen asioinnin kehittaminen ja palveluprosessien
digitalisointi
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Kansallinen laaketietovaranto
parantaa potilasturvallisuutta ja tuottaa saastdja

Qo
ASIAKASHYODYT

Laakkeen kayttaja: ¥ / : :
@ PALVELUT *Kayten 1asikeits Turvallinen ja
oikein ja ‘ n i yhdenvertainen
? Valmiste- turvallisesti.” ladkehoito
tiedot

G Laakari:
Paatokset 3 : :

i ohi aaketi i Apteekkari: "Hoidan potilaan i .
Jn.oljet Laa_k:;:’tsc:mr;:alu “Neuvon kokonaislaakityksen ' Noin 1 o M€' n

Rinatbinnsus yhdessa paikassa laakkeiden oikea- n turvallisesti.” siistét vuosittain

ja hinta oppisen kayton.

= |
Sirpalalsta Ja yhtoen: Ladketietovaranto kokoaa ladke- ja markkina-
oimimationia tietoa - - - - - -
eri lahteists tiedot ja tuottaa palveluja eri asiakasryhmille
. Saatavuus R Hyvinvointialue-
Vaihto- Laaketietokanta LV - H H
kelpoisuus - tiedot jarjestelmiin, '°h::’:t:an:$uh:a" “ Q y"a“?:‘a'Ste"
at;r:;)br::iai;mzja vaikuttavasti.” C ' ) .l“ .'.'.I .e n
Lukitys- ja ? ’ toimijoiden
ymparisto- < sujuva yhteistyo
turvallisuus Hankinta-
I 4 \ SR Teknologia- ammattilainen:
) et o toimittaja: "Kilpailutan ja hankin
. . rimeatasin || et g
G aling ja ohjelmia. ~ ehitys ja
laakemarkkinasta talouskasvu
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Fimea

Suuren riskin

W Laake75+ |ackkeet

Laakitysturvallisuus on yhteinen asia
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. - " Fimean tietotuotteet ovat Tietotuotteita voi kayttaa kuka tahansa
= 4 ﬁ tukenasi arjessa laakehoidon Fimean verkkosivujen kautta tai ne voi

[ .M. suunnittelussa, toteutuksessa sisdallyttaa osaksi terveydenhuollon
n “_ W ]] ja seurannassa. ammattilaisten omia tyokaluja.

fimea.fi/tietotuotteet



Kiitos,
etta teette kanssamme yhdessa tata tarkeaa
tyota ja autatte meita ja suomalaista sosiaali- ja
terveydenhuoltoa onnistumaan potilaan
parhaaksi!
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