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Suunnanmuutos

HUOMIO KASVUUN JA UUSIN ALOIHIN
Palautuminen vuonna 2008 alkaneesta finanssikriisistd on ol-
lut Suomessa huolestuttavan hidasta. Kotimaisen teollisuuden
rakennemuutos ei ole helpottanut tilannetta. Valtion tulojen
ja menojen saaminen tasapainoon leikkauksilla, veronkorotuk-
silla ja rakenneuudistuksilla on hallinnut julkista keskustelua.
Maan hallitus peradankuuluttaa suunnanmuutosta ja kas-
vua uusilta toimialoilta. Tarvitaan tekoja, jotka vahvistavat
elinkeinotoimintaa Suomessa. Erityisesti tarvitaan aloja, joi-
den toiminta perustuu korkeaan osaamiseen ja tutkimukseen.
Kasvavat maailmanlaajuiset markkinat ovat myos eduksi.
Tutkiva ladketeollisuus tayttaa kriteerit ja voi olla yksi Suo-
men kasvun tukijaloista.

UUSI TIE: YHTEISTYO LAAJENI

Suomi sai kansainvélistakin huomiota, kun kolme tutkimus-
asioita hallinnoivaa ministeriota valitsi ladketeollisuuden yh-
deksi Suomen kasvun tukijaloista. Ministerididen aloittaman
terveysalan kasvustrategian valmistelun rinnalla ladketeolli-
suus nousi yhdeksi Team Finlandin strategisista painopisteista.
Strategioilla vahvistetaan ja parannetaan ladketeollisuuden ja
terveysteknologian innovaatio- ja tutkimusedellytyksia seka
houkutellaan ulkomaisia investointeja. Ne edistdvat myos ter-
veysalan vientia.

Tutkimusmyénteinen asenneilmapiiri ja toimiva tutkimus-
ekosysteemi ldakealalla on tirked viesti Suomesta ulkomaille.
Suunnanmuutos parempaan ovat se, ettd kaikki myontavat
maakuvan ja alan toimintaedellytyksiin vaikuttavan lainsda-
danndn merkityksen. Osaamista ja innovaatioita arvostava il-
mapiiri houkuttelee lisdd tutkimusta ja tuotekehitysta.

RAKENTAVA YHTEISTYOQ JATKUI

Asenteet muuttuvat hitaasti. Ladkealalla yhteisty6td koros-
tava lahestymistapa alkoi Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjasta.
Valmisteluun otettiin mukaan laajasti eri lddkealan sidosryh-
mid. Syntynyt rakentava yhteistyd on nakynyt viranomaisten
asenteissa.

Suunnanmuutoksen ansiosta useiden lakiuudistusten, jarjes-
telmd- ja prosessiuudistusten mietintddn on kutsuttu aikai-
sempaa useammin mukaan ne, joita asia koskee. Muutoksiin
on helpompi sitoutua, kun ratkaisuista ja eri vaihtoehdoista
on voitu keskustella avoimesti etukateen. Esimerkiksi keskus-
telu ladkkeiden hintalautakunnan ja Fimean kanssa on ollut
asioita eteenpdin vievaa ja avointa.

RITTAAKO HYVA ALKU KORVAUSJARJESTELMAN
UUDISTUKSEKSI?
Hallitus on linjannut tekevinsd mieluummin saastoja pitkalla
aikajanteelld tuovia rakennemuutoksia kuin suoria leikkauksia.
Yksi tdméan hallituskauden merkittavimmista sdastoista
tehtiin ladkkeisiin helmikuussa 2013. Suomen taloutta ei pe-
lasteta potilaita ja uusia ladkkeitd kehittdvia laakeyrityk-
sid rankaisemalla. Ladkekorvaukset ovat vain 7 prosenttia
terveydenhuollon kokonaismenoista.
Ladkekorvausjarjestelman uudistus on hyvalla alulla, mutta
keskenerdinen. Olemme kannattaneet potilaiden lddkekului-
hin perustuvaa korvausjarjestelmaa ja uskomme edelleen, etta
se olisi Suomen tie.

NARINASTA RATKAISUIHIN
Ladketeollisuus ry:ssa ei ole jaaty taivastelemaan tehtyja paa-
toksia tai muiden tekemattd jattamisid. Olemme hakeneet
omaa suunnanmuutostamme. Tarjoamme jatkuvan narinan si-
jaan ratkaisuja kasilla oleviin ongelmiin. Samalla tuomme esiin
ladketeollisuuden hyodyn suomalaisille ja koko yhteiskunnalle.
Ladketeollisuudesta on hyotya kahtaalla: terveydenhuollon
kehittamisessd ja Suomen kasvun yhtena tukijalkana. Ideat ja
innovaatiot tuovat investointeja: Iadke on sijoitus suomalais-
ten terveyteen ja hyvinvointiin.

TIENHAARASSA
Suomi on tienhaarassa. Vuonna 2014 ja 2015 ratkeaa, onko
viime vuosina alulle saatu suunnanmuutos pysyva.
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Laakekorvausjarjestelman uudistusesitykset
tuovat rakenteita lahemmas 2000-lukua.
Uudistusten tiella on jatkettava edelleen:

Tarkkaan harkittu kattavuus olisi tarkeaa kansanterveyden
edistamisen ndkokulmasta.

Ajantasaisuus on tarkeaa laakehoidon kehittymisen kannalta.

Yksinkertaisuus, yhdenvertaisuus ja oikeudenmukaisuus vahvistavat
kansalaisten oikeusturvaa ja vahentaisivat Kelan tyotaakkaa.

Uuden jarjestelman pitdisi lisata tasa-arvoa ja asettaa kaikki sairaudet ja
ihmiset samalle viivalle.

Kayton kohtuuhintaisuus onnistuisi sujuvoittamalla jarjestelman
kaytantoja, vahentamaHla byrokratiaa ja irtautumalla turhista kuluista.

Ennustettavuus on tarkeaa niin korvausten saajalle kuin jarjestelman
maksajitlekin.

Jirjestelman pitéisi kannustaa kansalaisia terveisiin eldamantapoihin
ja ottamaan vastuuta omasta terveydestaan.

Jarjestelman vakuutusperusteisuutta tulisi lisata siten, etta vahaiset
kustannukset maksetaan itse ja korvaukset kohdistetaan suurempiin
menoihin,

Saatojen tekeminen ilman koko jarjestelmaan puuttumista olisi tarkeaa
valtiolle. Valtiotalouden tilan vaihtelut pitdisi voida siirtaa jarjestelmaan
ilman lakimuutoksia.



Laakehoitojen

rahoituksen turvaaminen

oko vuotta leimasi julkinen keskustelu valtion-
Ktalouden tilasta, jolloin tavoiteltiin samalla sekd saas-

toja ettd talouden kasvua. Tarkeimmat linjaukset teh-
tiin paaministeri Kataisen hallituksen puolivalitarkastelussa
helmi-maaliskuussa, vuoden 2014 talousarvioesityksessa elo-
kuussa ja rakennepoliittisen ohjelman toteuttamispaatoksissa
marraskuussa.

Ladkealan toimijoiden ja viranomaisten kesken vallitsi
jo yksimielisyys siitd, ettd lddkemenoista ei voida endi lei-
kata haittaamatta potilaiden hoitoa ja vahingoittamatta alaa
elinkeinona. Silti keskustelu ladkemenojen mahdollisista li-
sasaastoista jatkui koko vuoden. Korostimme keskustelussa
ladketeollisuuden mahdollisuutta tuottaa talouden kasvua (ks.
kohta Ill). S34st6ja ja kasvua ei voi saavuttaa yhts aikaa sa-
malla toimialalla.

TOTEUTETUT LEIKKAUKSET JA LISASAASTOJEN
TORJUMINEN
Hallitusohjelman mukaiset ladkemenojen leikkaukset valtion-
talouden korjaamiseksi toteutettiin helmikuussa.
Elinkeinoeldman osuuden kantoivat viitehintajarjestel-
maan kuulumattomat ladkkeet, joiden hintoja leikattiin vii-
delld prosentilla. Leikkaus kohdistui noin puoleen markkinoilla
olevista ladkkeista, padasiassa alkuperdisladkkeisiin.
= Potilaiden saamia ladkekorvauksia alennettiin seitsemalla
prosenttiyksikolld. Muutos koski peruskorvattavia ja
alempaan erityiskorvausluokkaan kuuluvia ladkkeita.
= |eikkausten vastapainoksi korvattavien ladkkeiden
enimmaiskustannuksia eli ns. adkekattoa laskettiin
670 euroon.

Niiden toimien vaikutuksesta Kelan ladkekorvausmenot laski-
vat 2,3 prosenttia vuonna 2013 edelliseen vuoteen verrattuna.
Potilaiden kustannukset nousivat 7-25 prosenttia riippuen
siitd, mihin korvausluokkaan ostettava ladke kuului ja oliko se
viitehintajarjestelmassa vai ei.

Varoitimme leikkausten vaikutuksista mm. ladkkeiden saa-
tavuuteen, ladketutkimukseen ja toimialan elinvoimaisuuteen.
Hallituksen puolivélitarkastelussa ladkealalle ei kohdistettu

Oikea-aikaisella
ladkehoidolla
kevennetiin muun
terveydenhoidon painetta.

enaad lisaa leikkauksia, mutta sairausvakuutuksen menoja paa-
tettiin vahentdd 50 miljoonalla eurolla. Syksyn rakennepo-
liittisessa ohjelmassa paitetyt toimet vaikuttavat ladkkeisiin,
mutta ne vain korostavat ladkehoidon merkitystd mm. van-
husten laitoshoitopainotuksen vahentamisessa.

LAAKEKORVAUSJARJESTELMAN RAKENNETTA
UUDISTETAAN ALKUOMAVASTUULLA

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) asettama Ladkekorvaus-
jarjestelmén kehittdminen -tyoryhma jatti vuoden 2013 alussa
raporttinsa sosiaali- ja terveysministeri Risikolle. Olimme mu-
kana tydryhmissd ja esitimme siind potilaan kustannuksiin
perustuvaa mallia, joka kohdistaisi korvaukset hallitusohjel-
man ja tydryhméan toimeksiannon mukaisesti paljon ladkkeita
kayttaville. Tyéryhman enemmisto ei kuitenkaan ollut halukas
puuttumaan nykyjarjestelman rakenteisiin ja vahvistamaan
sitd kautta rahoituksen kestdvyytta. Myoskaan rokotteiden ja
ennaltaehkaisevan ladkehoidon korvattavuuskaytantoja ei ha-
luttu muuttaa.

Tyéryhma esitti uuden alkuomavastuun kdyttédnottoa ja
pidemman pdédlle myds sairauksien uudelleenluokittelua ja
korvausluokkien yhdistimistd. Alkuomavastuun kdyttéonot-
toa koskeva lakimuutos valmisteltiin ministeriossa syksyn ai-
kana, mutta lausuntokierros siirtyi vuoden 2014 puolelle.
Samassa yhteydessd valmisteltiin erdita [adkepolitiikan tavoit-
teiden mukaisia muutoksia ladkkeiden korvattavuutta ja hin-
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toja koskevaan sadntelyyn. Hyvin toimivassa jarjestelmdssa
ei pitdisi mielestamme olla uusien Iddkkeiden kdyttoonottoa
hidastavia rakenteita. Nykyinen kahden vuoden odotusaika
erityiskorvattavuuden saamiselle voitaisiin poistaa tarpeetto-
mana, koska Ladkkeiden hintalautakunnalla Hilalla on nyt jo
muita sitd tehokkaampia keinoja korvausten kohdentamiseen.
Osallistuimme valmistelutyohon tuomalla rakentavia ehdo-
tuksia sddntelyn kehittamiseen.

PROSESSIEN KEIjI'I'_'_I'AMINEN SUJUVOITTAA
VIRANOMAISTYOTA

STM:n vuoden 2011 lddkepolitiikan linjauksissa listattiin useita
ladkealan viranomaisten ja toimijoiden yhteisid toimenpiteits,
joilla voisi kehittda |aakkeitd koskevaa paatoksentekoa. Toimet
liittyvat mm. ladkkeiden korvattavuutta ja hintoja koskevaan
paatoksentekoon ja laitosten ladkehuollon ja hankintamenet-
telyiden kehittdmiseen.

Korvausjarjestelmidssa pitdisi ladkepolitiikan mukaan ke-
hittad uusien ladkkeiden korvattavuuden ja hinnan sddntelyd,
terveysteknologian arvioinnin (HTA) kehittamistd sekd van-
hojen laakkeiden korvattavuuden uudistamista. Mielestimme
yritysten ja Hilan resursseja pitdisi ohjata uusien ladkkeiden
hakemuksiin. Samalla Hilan paatoksentekoa tulisi kehittdd
vuorovaikutteisesmmaksi ja hydodyntdd paatoksenteossa Laa-
kepolitiilkan mukaisesti aikaisempaa enemman my0s terveys-
teknologian arviointia (HTA). Keskustelimme téssd yhteydessé
myos yksildllisten [adkehoitojen korvattavuudesta.

LAAKETEOLLISUUS RY - TOIMINTAKERTOMUS 2013

Toteutimme viime vuonna korvattavuuden uudistamismenet-
telyd koskevan pilotin. Sen tuloksia arvioitiin yhdessi Hilan
kanssa ja todettiin, ettd uudistamismenettelyd on mahdollista
keventdd. Nain vapautuvia resursseja voisi kohdentaa yrityk-
sissd uusien ladkkeiden hakemuksiin ja Hilassa niiden arvioin-
tiin. Kdytanndn toimintaa varten tarvitaan uudet ohjeet, joita
valmistellaan vuoden 2014 aikana.

Jokaisella EU-maalla on omat jarjestelménsa, joissa paa-
tetdan laakkeiden korvattavuudesta. EU-tason sdantely kos-
kee vain ladkkeiden korvattavuushakemusten hallinnollisen
saantelyn lapindkyvyytta. Tatd ns. transparenssidirektiivid ol-
laan uudistamassa. Osallistuimme siitd STM:ssd, eduskunnassa
ja Euroopan parlamentissa kdytyyn keskusteluun. Ehdotuksen
eteneminen pysahtyi syksylla EU:ssa.

Julkinen terveydenhuolto hankkii 1ddkkeensd 2-3 vuoden
vdlein jarjestettavilld kilpailutuksilla. Hankintojen menette-
lytavoilla on suora vaikutus niiden sujuvuuteen ja yritysten
véliseen kilpailuun. Hyvin suunnitellulla kilpailutuksella var-
mistetaan, ettd tarjouskilpailussa menestynyt ladke toimii
kaikin tavoin kustannusvaikuttavasti kdytdnnon hoitotydssa.
Painotimme menettelytapojen kehittdmisessd mm. hankin-
tapaatosten perusteena olevien laadullisten ja taloudellisten
kriteerien tasapainoa, ns. pisteytystd, jolla varmistetaan paa-
tosten lapindkyvyys. Myos sairaalaladkkeiden saatavuutta var-
mistavilla sopimusmaksuilla ja muilla sairaaloiden kayttéon
ottamilla keinoilla voi ajan oloon olla epaedullisia vaikutuksia
kilpailun toimivuuteen.




| aaketut

Innovaatiotoiminn

edistda ladkeinnovaatioiden syntymista ja hyo-

dyntamistd, silld ladketutkimus lisdd terveyttd,
hyvinvointia ja tyollisyytta. Korostimme viime vuonna lda-
keteollisuuden ja ladketutkimuksen mahdollisuutta lisata
valtiontalouden kasvua. Edistimme kansallisen tahdon 16yty-
mistd, jotta ladketutkimus sisallytettaisiin keskeiseksi osaksi
Suomen innovaatiopolitiikkaa.

Kansallisessa ladkepolitiikassa paatettiin vuonna 2011

TUTKIMUSTOIMINTA VIPUAMASSA

SUOMEA KASVUUN

Ladketeollisuus ja terveysteknologiateollisuus valittiin poten-
tiaalisen kasvun aloiksi. Sosiaali- ja terveysministerid (STM),
ty6- ja elinkeinoministerié (TEM), opetus- ja kulttuuriminis-
terio (OKM), Suomen Akatemia ja Tekes paattivitkin aloittaa
Terveysalan kasvustrategian valmistelun. Tuimme Tekesin val-
misteluvastuulle annettua tyotad asiantuntijaryhmén jasenena
ja toimme tdssd yhteydessd esiin mm. vuoden 2012 lopulla
julkaistujen raporttien viesteja Suomen kansallisista mahdol-
lisuuksista ja niiden parannuskeinoista. Valitimme positiivisen
uutisen strategiatydstd ulkomaisille sidosryhmillemme.

Kasvustrategialla voidaan lisditd Suomen kiinnostavuutta
ja houkuttelevuutta tutkimusmaana niin, ettd kansainvilisten
investointien saaminen Suomeen olisi jatkossa helpompaa.
Suomi voisi pienin lisiponnistuksin 2,5-kertaistaa lddketutki-
musta ja -kehitystd koskevat yksityiset investoinnit nykyisesta
noin 250 miljoonan euron vuotuisesta tasosta.

Suomessa tehtivan tutkimuksen laadulla ja sovittujen ai-
kataulujen pitdvyydelld on hyvd maine. Nama ovat tarkeitd
kriteereitd niille henkilbille, jotka kansainvalisissa ladkeyri-
tyksissa paattavat, mihin maahan esimerkiksi 1adkkeen myyn-

<imuksen,
Ityksen ja
an
en

-keh

vahvistamir

Suomi voisi pienin
lisaponnistuksin
2,5-kertaistaa vuosittaiset

ladketutkimusinvestoinnit.

tilupahakemusta varten tehtavid kliinisia ladketutkimuksia
sijoitetaan. Jos toimintaymparistdd vield hiukan kehitetaan,
ladketeollisuus voi tuoda maahamme uutta rahaa - sellaista
rahaa, joka muuten pysyisi ulkomailla.

Jotta Suomeen saataisiin nykyistd enemmain ldiketutki-
musta ja -investointeja, tarvitaan kansallista sitoutumista
ja innovaatiomyonteisid viesteja. Maakuvalla on merkitysta.
Vastuu tutkimustoiminnasta jakautuu kolmelle ministeri-
olle, joilla kullakin on oma nakdkulmansa tutkimuksen kehit-
tamiseen. Jotta kehitysta voitaisiin ohjata samaan suuntaan,
OKM-, STM-, sekd TEM-yhteisty6ta on lisattava.

Syvensimme viime vuonna omaa yhteisty6timme TEM:n
kanssa ja tuimme OKM:n, TEM:n ja STM:n vélisen yhteistydn
vahvistamista. Pidimme erityisesti ladkealan kokonaisuudesta
vastaavan STM:n ja sen alaisten laitosten sitoutumista stra-
tegian valmisteluun valttamattomana, jotta kdytdnnon toi-
mintaesteitd saataisiin purettua. Keskustelimme asiasta STM:n
kanssa kasvustrategian asiantuntijaryhmassa, ladkepolitiikan
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Hannu Vallas

Ladketutkimusneuvottelukunta

kokoaa Ssaman poydan aareen
ministerioiden, viranomaisten,

tutkijoiden_ja ladketealhsutiden
edustajat keskustelemaan Suomen

faaketutkimuksen tulevaisuudesta.

toimeenpanokeskusteluissa ja muissa yhteyksissa. STM ilmaisi
vahvaa tukea lddketutkimuksen kehittamiselle. Osallistuimme
myds valtioneuvoston kanslian Team Finland -hankkeeseen li-
sarahoitusta koskevan viestin vahvistamiseksi.

TUTKIMUSTOIMINNAN SAANTELY JA TOIMIVA
EKOSYSTEEMI KASI KADESSA

Innovaatiopolitiikan rinnalla edistimme myds kdytannon toi-
milla 1ddketutkimuksen hyvaa toimintaymparistoa. Tutkimuk-
sia koskevan sddntelyn on mielestimme oltava joustavaa ja
selkedd ja sita koskevan hallinnoinnin on oltava ennustetta-
vaa ja sujuvaa. Keskustelimme viime vuonna monia kertoja
STM:n, Fimean ja Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan TUKIJA:n kanssa sadntelyn yksityiskoh-
dista. Osa tarvittavista muutoksista liittyy my6s EU:ssa val-
misteilla olevaan ladketutkimusasetukseen, jolla kehitetddn
ladketutkimuksen edellytyksia kaikkialla Euroopassa.

Osallistuimme aktiivisesti myds vyliopistosairaaloiden
FinnTrialsTools -kehitysprojekteihin, TEM:n Innovatiiviset kau-
pungit INKA-hankkeeseen ja muihin hankkeisiin, joilla kehi-
tetddn tutkimusten lupamenettelyitd tutkimuspaikkakunnilla.
Lisaksi osallistuimme pohjoismaisen ministerineuvoston Nor-
dic Trials Alliance -tutkimusympariston kehityshankkeen val-
misteluun.

Jotta toimintaymparisto voisi kehittyd, Suomessa tulisi olla
tutkimusta rahoittavien, ohjaavien ja toteuttavien tahojen
muodostama verkottunut ja synergisesti toimiva ekosysteemi.
Edistimme tdtd omalta osaltamme perustamalla alan vaikut-
tajista ja auktoriteeteista koostuvan laaja-alaisen ja arvoval-
taisen ladketutkimusneuvottelukunnan. Neuvottelukunnan
jasenet nimesivat toiminnan kdynnistymisvaiheessa ladketut-
kimuksen suurimmiksi kdaytannon esteiksi kliinikoiden ajan-
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puutteen, ammattimaisten tutkimusyksikdiden puutteen seka
tutkijaldhtodisten tutkimusten rahoituksen riittamattomyyden.

Yhdistyksend meilld on tarvittavaa tietoa ja taitoa edesaut-
taa pienten aloitusvaiheen tutkimusyritysten toiminnan kiyn-
nistymista. Selvitimme pienten yritysten mahdollisuuksia liittya
Ladketeollisuus ry:n jaseniksi. Tyotd jatketaan vuonna 2014.

Euroopassa potilaat ovat vahvasti mukana keskustelussa
ladketutkimuksen merkityksestd. Laajensimme keskustelua
Suomessa ja jatkossa ladketutkimuksen kehittdmisesta ovat
mukana keskustelemassa myos potilasjarjestot. Uusia 1a3k-
keitd tarvitaan, koska on olemassa sairauksia, joissa nykyinen
ladkehoito ei ole vield riittdvaa, tai sairauksia, joissa ladkehoi-
toa ei vield ole olemassa. Ladkareilla pitda olla hyvat tyokalut
kdytossaan.

REKISTERITUTKIMUS EDISTAA TIETOVARANTOJEN
HYODYNTAMISTA
Terveydenhuollon tietovarantoa voisi hyddyntad koko terve-
ydenhuollon kehittdmisessa niin, ettd aikaa ja rahaa voitaisiin
siirtdd parempaan kdyttoon. Tietovarantoja voidaan hyodyn-
tdd mm. rekisteritutkimuksessa ja 1ddke- ja muiden hoitojen
arvioinnissa. Yritykset tarvitsevat tietoa valmisteidensa kayton
terveysvaikutuksista tehdikseen mm. viranomaisten edellytta-
mid vaikuttavuustutkimuksia ja teho- ja turvallisuusseurantaa.
Kdynnistimme potilastietojarjestelmien kaytettavyyttd
koskevan rekisteritutkimuksen yhdessa sidosryhmien kanssa.
Tavoitteena on testata terveydenhuollon tietojdrjestelmista
saatavan tiedon maaraa ja laatua. Kysymysta selvitetaan tar-
kastelemalla diabeteksen hoitosuosituksen mukaista hoitoa
eri paikkakunnilla. Samalla kerddmme kédytédnnon tietoa ja ko-
kemusta rekisteritutkimuksen tekemisestd. Tutkimuksen tieto-
jen analysointi tapahtuu vuonna 2014.



Laakkeiden merkitykser

terveydenhuollor

kalu sen kehittdmisessd. Lidkehoidon kehittyminen on

muuttanut monessa sairaudessa terveydenhuollon toi-
mintatapoja ja rakenteita, esimerkiksi sydaninfarktin liuotus-
hoidossa, astmassa ja nivelreumassa.

Vaikka sosiaali- ja terveydenhuollon rakenteet ja rahoitus
ovat nyt poliittisen kadenvdannon kohteena, myds kdytannon
toimintatapojen jatkuva kehittdminen on tarpeen. Ladkehoi-
tojen avulla voidaan jatkossakin muuttaa terveydenhuollon
kdytantoja ja tiivistaa hoitoketjuja. Samalla kun potilaiden
terveys paranee, sairauksien aiheuttamat kulut sosiaali- ja
terveydenhuollolle ja yhteiskunnalle laskevat.

Valtiontalouden kestdvyysvajeen umpeen kuromisen yh-
teydessa on paljon puhuttu tyourien pidentdmisesta. Keino-
valikoima koostuu seka tydeldmaan tulon aikaistamisesta etta
tydurien pituudesta ja katkeamattomuudesta.

Léékehoidot ovat osa terveydenhuoltoa ja keskeinen tyo-

Sosiaali- ja terveydenhuollossa ndma tarkoittavat esimerkiksi

= keinoja vahentda nuorten mielenterveyspotilaiden
syrjaytymista tyoeldmasta

= keinoja vahentda ja lyhentda sairauslomia seka

= keinoja vahentaa tyokyvyttomyyseldkkeelle siirtyvien
maaraa.

Osallistuimme keskusteluun tuomalla esiin lddkehoidon kehityk-
sen myonteisid vaikutuksia terveyteen ja sitd kautta toiminta- ja
tyokykyyn. Elakkeelle jadmisikda ei voi mychentad, jos ihmiset ei-
vat pysty enda tekemdan tyotd. Toimme teemaa esiin mm. jérjes-
tdmissamme tilaisuuksissa ja julkaisuissa. Keskustelu jatkuu.

On tarkedd, ettd kaytdssd olevien hoitomenetelmien ja
ladkkeiden vaikuttavuus on osoitettu. Osallistuimme ak-
tiivisesti seka kansallisella ettd EU:n tasolla ladkehoito-

IV

vahvistaminer

kehityksessa

Kustannusvaikuttavinta
hoito on silloin,

kun kehittyneempien
laakehoitojen ansiosta
hoito siirtyy sairaalasta
avoterveydenhoitoon,
potilas pystyy palaamaan
tyoelamian ja

asumaan kotona.

jen ja muiden terveydenhuollon menetelmien hoidollisen ja
taloudellisen arvon arvioinnin kehittdmiseen. Tavoitteemme
on saada tarkoituksenmukainen ja vaikuttava ladkehoito no-
peasti kdyttdon niin sairaaloissa kuin avohoidossakin.

LAAKEMARKKINOIDEN ERITYISKYSYMYKSIA

Biologiset ladkkeet ovat tarked osa monen sairauden ladkehoi-
toa ja niiden merkityksen odotetaan yha kasvavan. Niiden kor-
keat kustannukset ovat johtaneet rajoituksiin sairaalakdytossa
ja korvattavuudessa. Biologisen lddkkeen patenttisuojan paa-
tyttyd markkinoille voi tulla muiden yritysten tekemii versioita
samasta laakkeestd, ns. biosimilaareja, jotka kdynnistavat hoito-
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Potilasturvallisuus
itsehoidon kulmakivi

Itsehoitoldakityksen kulmakivena on aina
oltava potilasturvallisuus.

Luokitusmuutokset eli reseptilaakkeen
vapauttaminen itsehoitolaikkeeksi on
tehtava potilaiden turvallisuudesta
huolehtien.

On myo6s huolehdittava siitd, ettd ihmiset
saavat riittavasti tietoa vaivansa hoidosta ja
laakkeen oikeasta kaytosta.

kustannuksia alentavan hintakilpailun. Syntyvat saastot voivat
lisitd mahdollisuuksia uusien ladkkeiden kayttdon.

Biosimilaari ei ole samanlainen vaan samankaltainen kuin
alkuperdinen vertailuvalmiste. Siihen ei voida soveltaa potilai-
den turvallisuutta vaarantamatta samoja hintakilpailun edis-
tdmisen keinoja kuin kemiallisiin molekyyleihin, esimerkiksi
automaattista vaihtokelpoisuutta. Keskustelimme tilanteesta
mm. sddntelystd vastaavien viranomaisten ja hankintamenet-
telyistd vastaavien toimijoiden kanssa.

Itsehoitolddkkeet vapauttavat terveydenhuollon resurs-
seja vaativampaan hoitoon. My6s potilas sddstdd aikaa, kun
saa vaivansa nopeammin hoidetuksi. Mielestimme itsehoi-
toon voitaisiin Suomessa siirtdd nykyistd enemméan sinne
turvallisesti soveltuvia valmisteita muiden EU-maiden esi-
merkkien mukaan.

Fimea on valmistellut 1a4kepolitiikassa sovittua kansal-
lista itsehoitolddkeohjelmaa. Olemme edistdneet ajatusta,
ettd vuonna 2014 valmistuvassa ohjelmassa tarkasteltaisiin
itsehoitolddkkeiden turvallisuusnikdkohtien lisaksi myos ter-
veyspoliittisia ndkokohtia. Keskustelun tueksi tuotimme itse-
hoitolddkkeiden roolia ja merkitystd kuluttajien keskuudessa
korostavaa viestintdmateriaalia ja lisisimme itsehoitoldakin-
nan positiivista nakyvyytta.

STM edistdd strategiansa mukaan videstdn hyvinvoin-
tia, terveyttd ja toimintakykya. Me tuemme ennaltaehkaise-
vaa terveyden ja hyvinvoinnin rakentamista, ennalta ehkaisevan
ladkehoidon ja rokotteiden asemaa osana terveydenhuollon
kehitysta. Viime vuoden aikana nostimme esiin muun muassa ter-
veydenhuollon palvelutarpeen vahentdmisen rokotteiden avulla.

Suomessa on hyvin toimiva kansallinen rokotusohjelma,
jonka kattavuus halutaan sailyttda. Paatosta uuden rokotteen
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ottamisesta rokotusohjelmaan valmistellaan perusteellisesti ja
siihen osallistuu monia toimijoita. Arviointi- ja paatoksente-
koprosessi on monivaiheinen.

Jatkoimme keskustelua prosessin kehittdmisestd siitd vas-
taavien viranomaisten kanssa. Esitimme keinoja, joilla ro-
kotusohjelman arviointiprosessia voisi selkeyttdd ja sen
lapindkyvyyttd parantaa. Selkeys ja ennustettavuus edistavat
vdestdn kannalta tirkeiden rokotteiden saatavuutta Suomeen
ja kansalliseen rokotusohjelmaan.

LAAKEINFORMAATIOSTA LAAKEHOIDON

VAHVIN LENKKI

Ladkkeiden kayton kenties térkein kokonaisuus on potilaan
hoitoon osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkildiden
ja toisaalta ladkkeiden kayttdjien riittdva tieto ladkkeistd. Ta-
man kehittdmiseksi STM:n ladkepolitiikassa suositeltiin kan-
sallisen lddkeinformaatiostrategian laatimista. Se tehtiin
Fimean johdolla vuonna 2012. Olemme olleet mukana strate-
gian toteuttamiseksi kootun verkoston toiminnassa ja tuke-
neet sielld toimia ladkkeiden oikean kayton edistdmiseksi.

Ladkeyrityksilld on tuotteistaan ja niiden oikeasta kdytosta
paras mahdollinen tieto. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ladkeyri-
tykset voivat kertoa tuotteistaan EU-tasolla sovitun sdantelyn
ja kansallisen ladkeinformaatiostrategian mukaisesti. Edistimme
tata toimintaa.

Jéarjestimme neljannen kerran Vuoden ladkeinformaatioteko
-kilpailun. Palkinto annettiin Suomen tullille pitk3janteisesta
ladkevadrennosten vastaisesta tyostd marraskuussa Farmasian
Paivilla. Tulli on tehokkaasti torjunut ladkevaarenndsten paa-
tymistd Suomen markkinoille ja kuluttajille. Kdytdnnonldheista
ty0ta on tuettu aktiivisella tiedottamis- ja valistustoiminnalla.



LAAKKEIDEN SAATAVUUS

Monet seikat vaikuttavat Idakeyritysten mahdollisuuteen var-
mistaa toisaalta ladkkeiden saatavuus Suomessa ja toisaalta
ladketurvallisuus.

Laakkeiden saatavuushdiriot ovat yleistyneet maailman-
laajuisesti. Taloudelliset paineet ohjaavat yhtaallda yrityk-
sid keskittimaan valmistusta ja toisaalta viranomaisia ja
sairaaloita yhd rajumpia markkinaheilahteluja aiheuttaviin
hankinta- ja korvattavuusmekanismeihin. Rajuja markkina-
heilahteluja aiheuttavat mekanismit - riippumatta siitd teh-
dddanko niitd muualla vai Suomessa - lisddvit ladkeyritysten
vaikeuksia saada Suomen kaltaiselle pienelle myyntialueelle
suomen- ja ruotsinkielisid pakkauksia.

Suomessa on keskusteltu jo vuosia, miten turvata 133-
kevalikoiman saatavuus. Meilld ladkkeiden ylimaardista
varastointia lddkeyrityksissa ja sairaaloissa koskeva ns. vel-
voitevarastointilaki vahentda osaltaan ladkkeiden saatavuus-
hairidistd aiheutuvia ongelmia. Lainsdddantd on kuitenkin
vanhentunut ja perusperiaatteiltaan ylimitoitettu, mika lisaa
varastointivelvollisten ja kustannuksia maksavien toimijoiden
halua lainsaadannon uudistukseen.

Edistimme lainsdddanndn uudistamisen kdynnistamista
keskustelemalla asiasta vastaavien viranomaisten ja ministe-
rion kanssa. Maaritimme tavoitteemme sekd valttamattomia
ettd pitkdn aikavélin periaatteellista pohdintaa vaativia uu-
distuksia varten. Paatokset asiassa siirtyivat vuoden 2014 vuo-
den puolelle.

PAKKAUSTEN TURVAMERKINNAT LISAAVAT
LAAKETURVALLISUUTTA

Talla hetkella merkittavin ladketurvallisuutta koskeva hanke
Euroopassa liittyy ladkevadrenndsten torjuntaan. Euroopassa
toimiva ladketeollisuus on ollut hyvin aloitteellinen ja kdyn-
nistanyt ns. ladkeviairenndsdirektiiviin pohjautuen mitta-
van laakepakkausten turvamerkinta- ja yksildintihankkeen.
Valmistelimme sitd yhdessa EFPIA:n ja muiden Pohjoismai-
den teollisuusjarjestdjen kanssa. Kansallisessa keskustelussa
haimme lddkealan sidosryhmien kanssa yhteistd nidkemysta
siitd, miten direktiivin edellyttdma seurantajarjestelma voitai-
siin pystyttda kustannustehokkaasti Suomessa.

Muuta

OPISKELIJAT JA LAAKETEOLLISUUS

TUTUSTUIVAT TOISIINSA

Toteutimme Pharma Industry Future Stars -verkostoitumisoh-
jelman, jonka tarkoituksena oli kertoa kauppa-, talous- ja ter-
veystaloustieteen opiskelijoille 1d4keteollisuuden toiminnasta
ladkkeen elinkaaren eri vaiheissa. Samalla opiskelijat paasi-
vat verkostoitumaan ladkeyrityksissa tdissd olevien kanssa.
Pilotista saadun kokemuksen perusteella pdatimme vakiin-
nuttaa tyoelamain tutustumista edistivan toiminnan osaksi
tyotamme.

LAAKETEOLLISUUDEN EETTISET OHJEET

Olemme paivittdneet Eettiset ohjeet vastaamaan kattojar-
jestomme EFPIA:n vuonna 2013 hyvdksymid uudistuksia.
Ohjeisiin on otettu ladketeollisuuden ja terveydenhuollon am-
mattilaisten vélisen taloudellisen yhteistyon julkistaminen.
Uusi kdytanto tuo ladketeollisuuden ja terveydenhuollon am-
mattilaisten taloudellisen yhteistydn lapindkyvaksi Suomessa
ja muualla Euroopassa. Jarjestdjen osalta muutokset tuovat
Iahinna tarkennuksia jo olemassa oleviin julkistuskdytantoi-
hin. Uusien Eettisten ohjeiden mukaisesti Lidketeollisuus ry:n
jasenyritykset julkistavat vuonna 2016 palkkiot ja taloudelli-
set etuudet, joita ne ovat maksaneet terveydenhuollon am-
mattilaisille ja organisaatioille vuoden 2015 aikana.

Olemme kouluttaneet ja ohjanneet jasenyrityksid uusien
Eettisten ohjeiden kdyttoonotossa. Lisdksi olemme alustaneet
Laakariliiton tilaisuuksissa siitd, mitd ja miten julkistetaan, ja
siten tutustuttaneet ladkarikuntaa uudistuksiin.

Jasenyrityksemme ovat sitoutuneet noudattamaan yh-
teisesti sovittuja Ladketeollisuuden Eettisid ohjeita. Ohjeiden
noudattamista valvoo itsendinen Ladkemarkkinoinnin valvon-
tajdrjestelma.
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Change of course

FOCUS ON GROWTH AND NEW SECTORS

Finland's recovery from the financial crisis that started in
2008 has been disquietingly slow. The structural change in
domestic industry has not made things any easier, either.
The aim to balance public income and expenses through
cuts, tax increases and structural reforms has been the topic
dominating the public debate.

The Government insists on a change of course, with
growth generated by new lines of business. What is needed
now are actions to strengthen business activities in Finland.
More than anything, we need new sectors with operations
based on state-of-the-art expertise and research. Growing
global markets would also be an asset.

Research-based pharmaceutical industry meets these
criteria and could be one of the mainsprings of Finland's new
growth.

NEW PATHS BROKEN: EXTENDED COOPERATION
Finland basked in international attention after the three
Finnish Ministries in charge of research issues decided to
make pharmaceutical industry one of the country's growth
engines. Not only did the Ministries start preparations for the
health sector's growth strategy, but pharmaceutical industry
was also highlighted as one of the strategic focuses of
Team Finland. These strategies help to enhance and improve
the innovation and research conditions of pharmaceutical
industry and health technology companies while attracting
foreign investments in the country and promoting health
sector exports.

With a positive research-oriented atmosphere and
attitude as well as a well-working research ecosystem in
the pharmaceutical branch, Finland sends a strong message
to the international arenas. It is a definite positive change
of course when all actors recognise the importance of the
country image and the legislation that impacts the sector's
operative conditions. A climate that values competence and
innovation will attract more research and development into
the country.

CONTINUED CONSTRUCTIVE COLLABORATION

Attitudes are slow to change. In the pharmaceutical branch,
the Medicines Policy 2020 marked the beginning of the

In the pharmaceutical
branch, the Medicines
Policy 2020 marked
the beginning of the
collaborative approach.

collaborative approach. A comprehensive selection of
pharmaceutical branch stakeholders were involved in the
preparation. The ensuing constructive collaborative work is
reflected as a change in the attitudes of the authorities.

Owing to the new direction, the elaboration of several
legislative amendments and system and procedure processes
has now more frequently included those who also are truly
involved. For these parties, it is also easier to commit to the
changes after an open advance discussion on the solutions
and various alternatives. For example, the discussion with the
Pharmaceuticals Pricing Board PPB and Fimea has been open
and progressive.

IS A GOOD START SUFFICIENT FOR A REFORM OF
THE REIMBURSEMENT SYSTEM?

According to the Government outline, they prefer to
implement structural changes that bring about savings in the
long run, rather than direct cuts.

The medicines-related decisions imposed in February
2013 constituted one of the most significant savings actions
during this Government's mandate. However, the Finnish
economy is not salvaged by punishing patients and the
pharmaceutical companies that develop new medicines.
Pharmaceutical reimbursements account for only 7 percent
of the overall healthcare expenditure.
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The reform of the medicines reimbursement system has had
a good start but is still incomplete. PIF has been promoting a
reimbursement system based on patient medicine costs, and
we are still convinced that this would be the best way for
Finland.

FROM WINING TO WINNING
Pharma Industry Finland PIF has not just stood there,

complaining about the decisions made or actions not taken.
We have been readjusting our own compass, too. Instead

of constant whining, we offer winnable solutions for the
problems at hand. At the same time, we highlight the
benefits generated by the pharmaceutical industry both to
the Finnish people and their society.
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With a positive research-
oriented atmosphere and
attitude as well as a
well-working research
ecosystem in the
pharmaceutical branch,
Finland sends a strong
message to the
International arenas.

The pharmaceutical industry benefits the country from a
dual perspective: we contribute to the development of the
healthcare system and are also one of the cornerstones of
future Finnish growth. Ideas and innovations bring in in-
vestments: a medicine is an investment in Finnish health and
wellbeing.

AT A CROSSROADS

Finland is at a crossroads. The years 2014 and 2015 will show
whether the new course the country has chosen in the past
few years will hold.




Safeguarding

pharmacotherapy funding

on the state of the public economy, and the aims were

two-fold: both savings and economic growth. The major
outlines were drawn in the mid-term discussions conducted
by Prime Minister Katainen's cabinet in February and March,
in the budgetary proposal for 2014 published in August and
the decisions on the implementation of the structural policy
programme made in November.

The pharmaceutical branch actors and the authorities
already agreed that no further cuts in medicines expenses
can be made without adverse consequences on patient
care and on the sector as a line of business. However, the
discussion on the potential additional savings in medicines
expenditure continued throughout the year. In these
discussions, we continued to emphasise the pharmaceutical
industry's potential to general economic growth (see Ill).
One sector cannot generate both savings and growth
simultaneously.

-|- he entire year was strongly marked by the public debate

CUTS IMPLEMENTED AND THOSE TURNED DOWN

The cuts in pharmaceutical expenses in line with the

Government's programme to balance the public economy

were implemented in February.

= The contribution by the industry materialised as a five
per cent cut in the prices of medicines excluded from the
reference price system. The cut affected about half of the
medicines on the market, most of them original innovative
medicines.

= The medicines reimbursements to the patients
were decreased by seven percentage points. The
change affected the medicinal products in the basic
reimbursement and the lower special reimbursement
category.

= To offset the cuts, the maximum of the reimbursable
medicines costs payable by the patient, the so-called
ceiling of medicines costs, was lowered to 670 euro.

Well-timed

medication may ease
the pressures elsewhere
in healthcare.

As a result of these measures, the medicines reimbursement
expenses paid by Kela in 2013 were 2.3 per cent down from
the previous year. Patient costs were 7 to 25 per cent up
depending on the reimbursement category of the medicine
they purchased and on the product being included in the
reference price system or not.

PIF warned about the impacts the cuts were going to have
on the availability of medicines, on pharmaceutical research
and the overall vitality of the sector, to name a few. In its
medium-term review, the Government did not impose any
further cuts on the pharmaceutical branch but did decide
to decrease the health insurance expenditure by 50 million
euro. The measures adopted in the government's structural
policy programme of the latter part of the year will influence
medicines but in the sense that they further emphasise the
importance of pharmacotherapies in the light of reduced
weight on inpatient solutions in elderly care and similar
decisions.
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STRUCTURAL REFORM OF THE MEDICINES
REIMBURSEMENT SYSTEM THROUGH INITIAL
PATIENT CO-PAYMENT
The working group for the reform of the medicines
reimbursement system, instituted by the Ministry of Social
Affairs and Health (STM), submitted their report to Minister
Risikko in early 2013. PIF was involved in the working group
and proposed a patient cost-based model which would
allocate most reimbursements to the patients who use
many medicines - just as was recorded in the Government
programme and the working group's assignment. However,
the majority of the working group was not willing to touch
the current system structures, and they did not promote
the sustainability of its funding base. Nor did they want
to change the reimbursement practice of vaccines and
preventive pharmacotherapies.

The working group proposed the introduction of
an initial patient co-payment, and later on also a re-
classification of diseases and merger of reimbursement
classes. The legislative amendment related to the
introduction of the initial patient co-payment was prepared
by the Ministry during the latter part of the year, but the
round for opinions was postponed to 2014. At this occasion,
certain other changes in medicine reimbursability and price
regulation were prepared in compliance with the objectives
of the Medicines Policy document. In PIF's opinion, a
well-working system should not include structures that
decelerate the introduction of new medicines. The current
two-year waiting period before the adoption of the
special reimbursement status could be eliminated as an
unnecessary element because the PPB already now avails of
more efficient means to allocate subsidies. PIF participated
in the preparatory work by making constructive proposals
to the development of the control system.

ADVANCED PROCESSES HELP AUTHORITIES TO

WORK SMOOTHER

The 2011 Medicines Policy outlines of the Ministry of Social

Affairs and Health listed several measures that could be

shared by the pharmaceutical authorities and actors and that

could develop the medicines-related decision-making, for

example, in relation to medicines reimbursement status and

prices as well as the development of the medicines service

system and procurement procedures of institutions.
According to the Policy document, the issues to be

developed in the reimbursement system should focus on

the control of the reimbursement status and price of novel

medicines, health technology assessments as well as on

ways to renew the reimbursability of old medicines. We feel

that the resources of both companies and the PPB should

be concentrated in the applications of novel medicines. The

PPB decision-making should become more interactive, giving
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The reforms bring the
reimbursement system
closer to our time.
Further reforms are,
however, needed.

more weight in their decision-making to health technology
assessment procedures, as suggested by the Medicines
Policy document. In this context, we also discussed the
reimbursements for personalized medicines.

In 2013, PIF implemented a pilot project on the
reimbursability renewal process. The results were examined
together with the PPB, and we found that it is possible
to make the renewal process leaner. The resources made
available could be directed by the companies at new
medicine applications and by the PPB at respective
evaluation. New instructions and guidelines are needed for
practical operations, and they will be prepared during 2014.

Each EU country has their own system to decide on the
reimbursement status of medicines. EU-level regulation only
relates to the transparency of the administrative regulation
of the medicines reimbursement applications. This so-called
Transparency Directive is being revised. PIF participated in
the relevant discussion at the Ministry of Social Affairs and
Health, Parliament and the European Parliament. However,
the proposal stalled at the EU-level in late 2013.

The medicines needed in public healthcare are purchased
through competitive tendering rounds organised every 2 or
3 years. The MOs of the process have a direct impact on the
smooth running of procurements and on the competition
between the companies involved. A well planned tendering
process ensures that the medicinal product doing well in the
competitive bidding process will function cost-effectively in
every aspect of the practical care work. As regards the efforts
to develop the MOs, PIF emphasised the balance between the
quality and the economic criteria that constitute the basis
of procurement decision, i.e., the scoring that guarantees
transparent decisions. The contractual payments to ensure
the availability of hospital medicines and other means
introduced by the hospitals may also, in the long run, have
negative impacts on a healthy competition.



Enhancing pharmaceutical
research, development

n 2011, the national Medicines Policy contained the

aim to promote the generation and exploitation of

pharmaceutical innovations since pharmaceutical research
increases health, wellbeing and employment. In 2013, PIF
emphasised the potential of pharmaceutical industry and
research to boost the growth of the public economy. PIF
works for the identification of a joint national intent to
include pharmaceutical research as a key element in the
Finnish innovation policy.

RESEARCH OPERATIONS ARE BECOMING A LEVER
OF FINNISH GROWTH

The pharmaceutical industry and health technology industry
were selected as the key sectors of potential growth. Indeed,
the Ministry of Social Affairs and Health (STM), the Ministry
of Employment and the Economy (TEM), the Ministry of
Education and Culture (OKM), the Academy of Finland and
the Finnish Funding Agency for Technology and Innovation
(Tekes) decided to launch preparations for the health sector
growth strategy.

As a member of the expert group, PIF supported the
preparation work assigned to and directed by Tekes,
highlighting in this context, for example, the messages
conveyed by the reports published in late 2012 on Finland's
national potentials and the ways to improve them. We
also brought the positive news of the strategy work to the
attention of our international stakeholder groups.

The growth strategy can increase the interest in Finland
and its attractiveness as a research country so that getting
international investments in Finland would be easier in the
future. With small additional efforts, Finland could multiply
the private investments in pharmaceutical R&D by 2.5 from
the current annual level of 250 million euro.

The research done in Finland enjoys a good reputation,
thanks to its quality and the rigorous compliance with agreed

and innovation

timetables. These are vital criteria for the executives in the
international pharmaceutical companies when they decide
where to locate, for example, the clinical trials conducted
for the marketing authorisation application of a particular
medicinal product. With some development in our operating
environment, pharmaceutical industry can bring new money
to Finland - money that would otherwise stay abroad.

In order to attract more pharmaceutical research and
investments in Finland, we need a national commitment
and positive pro-innovation messages. The country image
does play a role. Three Ministries share the responsibility for
research operations, each with its own particular approach to
the promotion of research. In order to push the development
in the same direction, the three Ministries - OKM, STM and
TEM - must work in closer cooperation.

In 2013, PIF enhanced its own cooperation with TEM
and supported the aims to increase the collaboration of the
three Ministries. In PIF's opinion, it is indispensable that the
Ministry of Social Affairs and Health STM, responsible for
the entire pharmaceutical sector, and the authorities under
its umbrella commit to the strategy preparation work to be
able to dismantle practical operative obstacles. We discussed
the issue with STM in the growth strategy expert group, the
medicines policy implementation talks and other forums.
STM sent a strong message of support to the development
of pharmaceutical research. PIF also participated in the Team
Finland project promoted by the Prime Minister's Office to
voice the need for additional funding.

REGULATION OF RESEARCH OPERATIONS AND
A WELL-WORKING ECOSYSTEM WALK HAND IN
HAND

Parallel to the innovation policy, we also promoted a good
pharmaceutical research environment through practical
measures. PIF finds that the research-related regulation

PHARMA INDUSTRY FINLAND (PIF) - ANNUAL REPORT 2013 1 7



Shutterstock

PIF's Advisory Board on
Pharmaceutical Research:

brings the representatives of ministries,
regulators, researches/investigators and the
pharmaceutical industry around the same
table

to discuss the future of clinical research-
in Finland.

must be flexible and clear, with predictable and smooth
administrative procedures. In 2013, we had several discussions
with the Ministry of Social Affairs and Health, Fimea and

the Sub-Committee on Medical Research Ethics over the
regulatory details. Some of the necessary amendments are
also related to the EU Regulation of Pharmaceutical Research
under preparation to develop the operative conditions of
pharmaceutical research throughout Europe.

PIF was also actively involved in the FinnTrialsTools
development projects run by the university hospitals, in
the Innovative Cities, or INKA project of the Ministry of
Employment and the Economy as well as other projects to
develop research approval procedures in the localities where
research is done. We also participated in the preparations of
the research environment development project called Nordic
Trials Alliance promoted by the Nordic Council of Ministers.

For the operative environment to be able to develop,
Finland should have a synergetic ecosystem made up by a
network of research funders, requlators and implementers.

For our part, PIF worked towards this goal by establishing

a comprehensive and prestigious advisory board for
pharmaceutical research, constituted of opinion-makers and
authorities of the field. The advisory board members identified
practical obstacles at the starting stage of research operations,
listing lack of time at the clinics, lack of professional research
units and insufficient funding for researcher-oriented research
projects as the major problem factors.

As a trade organisation, PIF has the necessary information
and competence to contribute to the launching of the
operations of small start-up research companies. We also
studied the possibilities of small companies to become PIF
members. This work will continue in 2014.
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In Europe, patients are heavily engaged in the debate on the
importance of pharmaceutical research. We promoted the
debate in Finland, and the patient organisations will also

be involved in the future discussion on the development of
pharmaceutical research. New medicines are needed because
there are diseases where the current pharmacotherapy is
not sufficient or others where there is no pharmacotherapy
whatsoever. Physicians must have access to the proper tools.

USE OF EXISTING INFORMATION RESOURCES TO
BE PROMOTED BY REGISTER-BASED RESEARCH
The healthcare information resources could be utilised to
develop the entire healthcare system so that time and money
could be allocated for better uses. The information resources
can be exploited, for example, in register-based research and
evaluation of pharmacotherapies and other therapy forms.
Companies need information on the health impact of their
products when making the effectiveness studies and efficacy
and safety monitoring required by the authorities.

Together with the stakeholder groups, PIF launched
a register-based study on the usability of the patient
information systems. The objective is to test the quantity and
quality of the information retrievable from the healthcare
information systems. The question is studied by looking
at the treatment of diabetes versus the clinical practice
guidelines in various localities. At the same time, we gather
practical knowledge and experience on the making of
register-based studies. The analysis of the outcomes will take
place in 2014,



IV

Highlighting the importance
of medicines for the
development of healthcare

in developing healthcare. Advanced pharmacotherapies

have changed the healthcare practices and structures in
the treatment of various diseases, such as the thrombolytic
therapy of the myocardial infarct, or the treatment of asthma
or rheumatoid arthritis.

Although the structures and funding of the social welfare
and healthcare system are currently subject to heavy political
arm-wrestling, constant development of everyday practices
is also necessary. Pharmacotherapies can change healthcare
practices also in the future, making care pathways even more
integrated. While the patients' health improves, the costs
incurred due to diseases by the social welfare and healthcare
systems and the whole society decrease.

Longer working years is a potential solution that comes
frequently up in discussion about the need to bridge the
sustainability gap in the public economy. The tools to do this
include not only the earlier entry into the world of work by
young people but also ensuring that older people have longer
and uninterrupted working careers.

P harmacotherapies are an integral part of and a key tool

In social welfare and healthcare, this calls for means

= to reduce the exclusion of young mental care patients
from the employment sector

= to decrease and shorten sickness absences, and

= to decrease the number of disability pensions.

PIF participated in this discussion by emphasising the
positive health impacts and the ensuing functional and
working capacity improvements gained through advanced
pharmacotherapies. Retirement cannot be postponed if
people are no longer able to work. We highlighted the theme
in events and publications we organised during the year, and
the debate will go on.

It is important that the effectiveness of the therapy methods
and medicines in use has been demonstrated. Both at the
national and the EU level, PIF participated actively in the
work to develop the evaluations of the therapeutic and
economic value of pharmacotherapies and other healthcare
methods. Our objective is to introduce rational and effective
pharmacotherapies as quickly as possible both to hospitals
and to outpatient care.

SPECIAL PHARMACEUTICAL MARKET ISSUES
Biological medicines constitute an integral part of the
pharmacotherapy in many medical conditions, and their
importance is expected to further increase in the future.
Due to the high costs involved, they have been subject to
restrictions both in hospital use and as far as reimbursements
are concerned. Once the patent of a biological medicine
expires, so-called biosimilars, other versions of the same
medicine manufactured by other companies, can start to
enter the market, triggering off a price competition that
tends to push down therapy costs. The savings thus made can
increase the opportunities to introduce new medicines.

A biosimilar is not identical but similar to the original
reference product. These medicines cannot be subject to the
same means to promote price competition as in the case
of chemical molecules, such as automatic substitutability,
for example, without risking patient safety. PIF discussed
the situation with the authorities and actors in charge of
procurement procedures, among others.

Self-care medicines free resources for more demanding
care. The patient also saves time when the ailment is more
rapidly cured. In PIF's opinion, the products that are suitable
and safe for self-care use could be more frequently switched
from the prescription-only to the self-care medicine
category, following the example of other EU countries.
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The corner stone of self<care
medication is patient safety

m It must be developed to increase the
performance of our healthcare system.

The corner stone must always be patient safety.

This includes switching products to an OTC
status.

People have to have access to enough

information about the treatment of their illness

and the correct use of an OTC.

Fimea has been drafting a national self-care medicines
programme as decided in the Medicines Policy. PIF has

been promoting an approach where the programme, to be
finalised in 2014, should also focus on health policy aspects
associated to self-care medicines, in addition to the safety
considerations. To support the discussion, we produced
materials highlighting the role of self-care medicines and
their importance from the consumers' point of view, at the
same time increasing the positive media coverage of self-care
medication.

Following its strategy, the Ministry of Social Affairs and
Health promotes people's wellbeing, health and operative
capacity. PIF is in favour of pre-emptive measures to promote
health and wellbeing as well as a stronger status awarded
to preventive pharmacotherapies and vaccines as a part of
developed healthcare. In 2013, PIF highlighted the fact that
vaccines help diminish the healthcare service needs.

Finland has a well-working national vaccination
programme, and there is a unanimous national will to
maintain its coverage in the future. Decisions to include a
new vaccine in the vaccination programme are thoroughly
prepared in collaboration between various actors. The
evaluation and decision-making process involves many steps.

PIF had discussions with the responsible authorities about
the development of this process. We were looking for ways
to clarify the evaluation process related to the vaccination
programme, improving its transparency. Clarity and
predictability promote the public availability of important
vaccines in Finland and their inclusion in the national
vaccination programme.
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PHARMACEUTICAL INFORMATION TO BECOME THE
STRONGEST LINK IN PHARMACOTHERAPY

The pharmaceutical information held by the healthcare
professionals involved in patient care on the one hand and
the sufficient medicine-related knowledge of the patients

on the other constitute perhaps the most important element
of medicine use. To develop this field, the Medicines Policy
prepared by the Ministry of Social Affairs and Health
recommended the drafting of a national pharmaceutical
information strategy. Indeed, the document was prepared in
2012 under the direction of Fimea. PIF has been a member

of the network formed to implement the strategy, and we
have supported the measures for the correct use of medicines
from within that group.

Pharmaceutical companies have the best possible
information about their products and their correct use. It is
therefore important that the pharmaceutical companies can
tell about their products in line with the regulation agreed
upon at the EU level, following the national pharmaceutical
information strategy. PIF promoted these operations.

PIF organised the fourth "Pharmaceutical information
act of the year" competition. The prize was awarded in
November on the occasion of the Pharmacy Days to the
Finnish Customs for their persistent work against counterfeit
medicines. The Customs have been efficient in fighting the
entry of counterfeit medicines into the Finnish market and
into the consumers' hands. The Customs have also aligned
their everyday practical work with active information and
education activities.



AVAILABILITY OF MEDICINES

Many issues influence the pharmaceutical companies’
possibilities to ensure not only the availability of medicines in
Finland but also medicine safety.

Disturbances in the availability of medicines have become
more frequent on a global scale. Economic pressures push
companies on the one hand to develop their manufacture,
while on the other hand, authorities and hospitals seek
increasingly drastic procurement and reimbursement
mechanisms that are liable to cause market fluctuations.

Such mechanisms and the ensuing violent fluctuations —
irrespective of whether of foreign or Finnish origin — make it
increasingly hard for pharmaceutical companies to get Finnish-
Swedish -language packages for the small Finnish market.

For years, there has been an ongoing discussion on how
to ensure the availability of the medicines selection in
Finland. The so-called Act on Obligatory Storing of Medicines
which regulates the extraordinary storage of medicines
by pharmaceutical companies and hospitals plays a role
in decreasing the problems caused by disturbances in the
medicines supply. However, the legislation is obsolete and
the underlying principles are based on oversized volumes,
and this adds to the wish of the parties that are obliged to
maintain the storages - and pay the costs - for the revision
of the legislation.

PIF promoted the launch of legislative revision by bringing
it up in the discussions with the competent authorities and
the Ministry. We set out objectives both for the indispensable
revisions and those with a longer time perspective requiring
more detailed elaboration, also on the principles of the system.
The decisions in this matter were postponed to the year 2014.

SAFETY MARKINGS IN PACKAGES IMPROVE
MEDICINE SAFETY

Currently, the most significant European medicines safety
project is related to the fight against counterfeit medicines.
The European-based pharmaceutical industry has been very
active, taking its own initiatives and launching a sizeable
medicine package safety marking and identification project
based on the so-called Counterfeit Medicines Directive. In
Finland, PIF prepared the project in collaboration with EFPIA
and other Nordic industry organisations. In the national
discussion, PIF collaborated with the pharmaceutical branch

IV

Other issues

stakeholders to have a joint view on how to establish a cost-
effective Finnish monitoring system required by the Directive.

PHARMACEUTICAL INDUSTRY MET

WITH STUDENTS

PIF implemented the 'Pharma Industry Future Stars'
networking programme, with the purpose of telling business,
economics and health economics students about the
pharmaceutical industry's operations in various phases of the
medicine's life cycle. The students were also provided with

an opportunity to network with people employed by the
pharmaceutical companies. Based on the experiences gained in
this pilot event, we decided to make “get to know the practical
working life" a permanent part of PIF's operations.

PHARMA INDUSTRY FINLAND'S CODE

OF ETHICS, THE PIF CODE

PIF updated its Code of Ethics to correspond to the reforms
adopted by our umbrella organisation EFPIA in 2013. The
PIF Code has been complemented to include the disclosure
of economic liaisons and cooperation between the
pharmaceutical industry and the healthcare professionals.
The new practice makes the economic cooperation between
these parties transparent, not only in Finland but also in
Europe as a whole. For the organisations, the changes
mostly mean that the existing disclosure practices are made
more detailed and precise. According to the new PIF Code,
the PIF member companies will in 2016 publish the fees
and financial benefits paid to healthcare professionals and
organisation during the preceding year 2015.

PIF trained its member companies, issuing guidelines for
the introduction of the new PIF Code. We have also given
introductory lectures at events organised by the Finnish
Medical Association as to what and how to disclose the
information, thus making the members of the medical
profession more familiar with the new elements of the Code.

PIF member companies are committed to complying
with the jointly adopted PIF Code. The compliance with the
PIF Code is monitored by an independent pharmaceutical
marketing supervisory system.

During the review year, we issued a total of 38 official
statements, opinions or letters to parliamentary commissions,
various Ministries and organisations subject to them.
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Aitlahti Tiina Alonen Anna Bengtstrom Mia Gohlke-Kokkonen Maija*

Méntyla Riitta

Rinta Sirpa Saarinen Auni Satti Tiina*

*on family leave during 2013
Sulamaa Anu Tamminen Nadia Tick Marjut Udd Tarja
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