Toimintakertomus 201 9

Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland




Kuva: Katri Lehtola

Sisdllys

Contents

00 W

23
28
31

33
36
37
39
40
40

Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland

Johdanto

Arvoa potilaille ndyttédn perustuvalla lddketieteelld

Arvoa yhteiskunnalle véihentamall@ sairauksien aiheuttamaa taakkaa ja tuottavuuden menetystd
Talouskasvua innovaatioiden, tutkimuksen ja yhteistydn kautta

Edistdmme vastuullista ja lapindkyvad toimintaa

Antamamme viralliset lausunnot ja kannanotot

Henkilokunta ja hallitus

Jasenyytemme eri jarjestdissd

Muutokset jadsenkunnassamme

Introduction

Value to patients through evidence-based medicine

Value to society through reduced burden caused by diseases and smaller loss of productivity
Economic growth through innovations, research and cooperation

Promoting responsible and transparent operations

Official statements and opinions issued by PIF

The PIF staff and board members

PIF membership in various organisations

Membership changes




Johdanto

Tutkiva laaketeollisuus
tuo toivoa ja luo mahdollisuuksia

Yhteiskuntamme muuttuu; Suomessa eletdan uu-
distusten aaltoa. Jalleen on aloitettu sote-uudistuk-
sen valmistelu ja sen rinnalla paloittain sotu-uudistusta.
Perusterveydenhuoltoa kehitetaan ja vahvistetaan.

Me Laaketeollisuus ry:ssa haluamme osaltamme
olla mukana naissa historiallisen tarkeissa muutoksissa.
Olemme valmiit osallistumaan entista aktiivisemmin ja
yhteistyota rakentaen uuden vuosikymmenen Suomen
kehittamiseen.

Uudistuksia tehdaan uusin silmalasein, ei vanhoilla kaa-
voilla. Ja niin tuleekin tehda; tarkastellen, mika on poti-
laan vaikuttavin hoitopolku, jossa voidaan hyodyntaa uusia
hoitoja, muutetaan toimintamalleja ja uudistetaan organi-
saatioiden rakenteita. Uusi hallitusohjelma luokin hyvat
lahtokohdat potilaskeskeisen ja vaikuttavuusperusteisen
terveydenhuollon uudistamiseen.

Tasta hyvana esimerkkina viime vuodelta voi todeta
lainsaatajan paatoksen, jonka ansiosta ehdollisen korvat-
tavuuden kaytannot saivat kuuden vuoden jatkokauden.

Ladkehuollon kehittdminen avainasemassa

Laakehuollon uudistaminen on merkittava osa sosiaali- ja
terveysalan uudistustyota. Laaketiede kehittyy ja uusia
innovaatioita syntyy sinnikkaan tutkimustyon tulok-
sena tuottamaan lisaa terveytta ja hyvinvointia ihmisille.
Uusien hoitojen kayttoonotto ikaantyvassa Suomessa ei
kuitenkaan ole aina mutkatonta.

Laakehuoltoa tullaan hallitusohjelman mukaan kehitta-
maan laakehuollon tiekartan pohjalta. Tama on erityisen
tarkeaa, silla laakehuollon kehittaminen on maassamme
odotellut jo lahes 10 vuotta. Alkuun olisi paastava jo ku-
luvana vuonna ja tahanhan eduskunta jo antoikin vuoden
2020 budjettikasittelyssa resursseja.

Yksi tarkeimmista osa-alueista on uusien laakkeiden
HTA-arvioinnin kehittaminen. Tata kautta voidaan va-
hentaa potilaiden eriarvoisuutta ja sujuvoittaa pienen
maamme viranomaistoimintaa.

Sanna Lauslahti,
toimitusjohtaja
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Laakehoito kehittyy koko ajan, ja HTA-arvioinnin
kehittaminen on edellytyksena sille, etta suomalaiset
saavat jatkossakin uusimmat ja vaikuttavimmat hoidot
viipymatta.

Tutkimus varmistaa terveemmdn eldman

Tutkimus on nimensa mukaisesti keskeinen osa tutki-
van laaketeollisuuden ~ yhdistyksen ja jasenyritysten
- toimintaa. Tutkivan laadketeollisuuden investoinnit
tutkimukseen ja kehitykseen ovat poikkeuksellisen suu-
ret. Ne voivat olla jopa 25 prosenttia osassa yrityksia.
Euroopan tasolla investointeja kertyy 36,2 mrd euroa
vuodessa.

Juuri tasta syysta alamme on tarkea kaikille ihmisille.
Jokainen tutkimuseuro kaytetaan ihmisten hyvinvoinnin
seka pidemman ja terveemman elaman varmistamiseen.

Siihen, etta yha useampi, viela parantumaton sairaus voi-
taisiin tulevaisuudessa parantaa.

Taman vuoksi myos yhdistyksemme panostaa tut-
kimuksen ja tieteen edistamiseen entista vahvemmin.
Kaynnistimme vuonna 2019 tieteellisen ryhman toimin-
nan ja vuoden 2020 aikana uuden Laaketutkimus- ja
kilpailukykyryhman, johon kootaan mukaan sidosryhmi-
emme edustajia.

Tama on jatkoa jo viime vuonna aloitetulle yhdistyk-
semme toimintatapojen uudistukselle. Tavoitteenamme
on rakentaa yhdistyksesta verkottumisalusta alan toimi-
joille ja vahvistaa yhteista tekemista vauhdilla muuttuvassa
toimintaymparistossa. Vuoden 2019 toimintavuonna tii-
vistimme yhteistyota mm. potilasjarjestojen kanssa ja ke-
rasimme loppuvuonna alan toimijat ja viranomaisen pohti-
maan ratkaisuja saatavuuteen liittyvissa kysymyksissa.
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Osa jasenyrityksistdmme investoi
tutkimukseen ja kehitykseen jopa

25 % liikevaihdostaan. Euroopassa
tutkimusinvestoinnit ovat noin 36,2 mrd €/v.

Tavoitteenamme on rakentaa tulevaisuuden
vaikuttavaa ja yhdenvertaista terveydenhuoltoa
yhdessd jasenyritystemme ja sidosrynmiemme kanssa.




Yhteistyota sidosryhmiimme olemme tiivistaneet
myos entista aktiivisemmalla viestinnalla. Painotamme
arvoperusteista nakokulmaa ja haluamme entista
useamman ymmartavan, mika arvo alallamme ja laak-
keilla on terveydenhuollolle, yhteiskunnalle ja ennen
kaikkea potilaalle.

Yhdessa tekemisessa on voimaa, ja siita haluamme-
kin kiittaa kaikkia jasenyrityksiamme ja yhteistyo-
kumppaneitamme.

Laaketeollisuudella on vastauksia yhteiskunnan isoi-
hin haasteisiin myos talouskasvun tuojana; niin suo-
malaisessa yhteiskunnassa kuin EU-tasoisestikin.
Taman vuoksi me Laaketeollisuus ry:na haluamme olla
myos vahva eurooppalainen vaikuttaja. Suomen EU-
puheenjohtajakausi tarjosi tahan oivat mahdollisuudet,
ja niinpa olimmekin viime vuonna vahvasti vaikutta-
massa Euroopan innovaatiomyonteisyyteen ja auttamassa
ns. Smart Health -alojen edistamista eurooppalaisessa
toimintaymparistossa.

Eurooppalaisen kattojarjeston sanoma "We won't rest,
Emme lepaa” kuvaa hyvin toimialaamme. Jokainen laake-
teollisuuden tyontekija ja yhteistyokumppanimme tekee

puolesta.

Teemme potilaiden ja yhteiskunnan kannalta
merkityksellista tyotd. Alallamme on kasvupotentiaalia,
jolla voidaan luoda ik&antyvalle Suomelle talouskasvua.

Terveys kasvun moottorina

Vuosi 2019 oli yhdistyksemme uuden strategian ensim-
mainen toimeenpanovuosi. leemme potilaiden ja yhteis-
kunnan kannalta merkityksellista tyota ja alallamme on
erityisen paljon kasvupotentiaalia, jolla voidaan luoda
ikaantyvalle Suomelle talouskasvua. Nama kolme tavoi-
tettamme olemme nostaneet myos yhdistyksemme stra-
tegisiksi painopistealueiksi.

Uunituore strategia toimi tarkeana suunnannaytta-
jana ja ohjenuorana varsin poikkeuksellisena vuonna,
jolloin jarjestettiin eduskuntavaalit ja maan hallitus
muodostettiin. Lisaksi Suomi toimi syksylla 2019 EU-
puheenjohtajamaana, mika lisasi yhdistyksemme vaikut-
tamistyota EU-paatoksentekoon.

Tavoitteenamme on rakentaa tulevaisuuden vaikutta-
vaa ja yhdenvertaista terveydenhuoltoa yhdessa jasenyri-
tystemme ja sidosryhmiemme kanssa. Haluamme saattaa
toimijoita aktiivisesti yhteiseen keskusteluun ja tehda uu-
sia sosiaali- ja terveysalaa uudistavia ratkaisuehdotuksia.
kensivat hallitusohjelmaa lahivuosille. Aloitimme tyon ke-
san 2019 puoluekokouksissa, olimme mukana puolueiden

vaalistarteissa ja kavimme aktiivista keskustelua paattajien
kanssa koko talven ja kevaan ajan.

Yksi yhteiskuntamme haasteista kumpuaa eriarvoi-
suudesta ja sen vahentamisesta. Toimmekin vaikutta-
mistyossamme esiin yhdenvertaisuutta lisaavia laakehoi-
don rahoitusmalleja, ja tavoitetta rakentaa laakkeiden
arviointitoiminta yhden katon alle. Toimme esiin sita,
kuinka tarkeaa laakehoitoja on tarkastella investointeina.
Satsauksina, joiden kautta voidaan saastaa muissa kus-
tannuksissa, kuten tyokyvyttomyyselakkeissa ja muissa
tyoelamakustannuksissa.

Laakehuollon lainsaadannon uudistaminen on viivasty-
nyt vuosia ja siksi erityisen tarkeaa on, etta hallitusohjel-
massa on maininta laakehuollon kokonaisvaltaisesta uu-
distuksesta vuoden alussa julkaistun tiekartan mukaisesti
osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistamista.

Nostimme myos aktiivisesti esiin alamme potentiaa-
lia toimia kasvun moottorina. Tama on mahdollista esi-
merkiksi tutkimuksen, innovaatiotoiminnan ja korkean
osaamisen tyopaikkojen kautta. Talouskasvumme kai-
paa vauhdittamista ja niinpa tarkeaa olikin, etta uudessa
hallitusohjelmassa loytyy kirjaukset terveysalan kas-
vustrategiatyon jatkamisesta.




Suomen innovaatiomyénteistd mainetta
parannettiin EU:n puheenjohtajakaudella

Suomen puheenjohtajuuskausi kaynnistyi hetimiten
eduskuntavaalien ja uuden hallituksen vaihtumisen jal-
keen. Uusi hallitus paasi siis ensi toikseen maarittelemaan
EU-politikkaansa ja asettamaan puheenjohtajakauden
tavoitteensa.

Teollisuuspolitiikan ja terveys- ja laakepolitiikan osalta
tavoitteet olivat rakentavia ja tukivat aktiivista EU:n
teollisuuspolitiikkaa ja innovaatiomyonteisyytta. Suomen
puheenjohtajakauden alussa myos Euroopan parlamentti
vaihtui, ja uuden komission tyoohjelma oli valmistelussa.

Tama loi myos meille yhdistyksena mahdollisuuden
kayda aktiivista keskustelua EU-laakelainsaadannosta,
laakkeiden saatavuushairioista, HTA:sta ja laakekehityksen
ja terveysalan jarjestojen valista keskusteluyhteytta.
Keskustelimme Suomen tavoitteista kansallisten toimi-
Jjoiden kanssa ja valitimme tietoa jasenyrityksillemme ja
eurooppalaiselle kattojarjestollemme EFPIA:Ile.

Vaikutimme osaltamme myos siihen, etta komissio ni-
mesi eurooppalaiset arvoketjut tarkeaksi osaksi EU:n tu-
levaa teollisuuspoliittista strategiaa ja laaketeollisuuden

osaksi Smart Health -arvoketjua. Tata tavoitetta edis-
timme mm. europarlamentin Smart Health -tilaisuu-
dessa, jonka jarjestimme yhdessa EK:n ja pohjoismaisten
sisaryhdistystemme kanssa.

Uusi komissio muodostettiin 1.12.2019, eika sen ohjel-
maa ehditty julkaista ennen vuoden loppua. Komissio val-
mistelee laakepoliittisen strategian vuoden 2020 loppuun
mennessa.

Sanna Lauslahti, toimitusjohtaja
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Arvoa potilaille

ndayttoon
perustuvalla
laéketieteella

Prosessikuvaus

d

Uusia laakehoitoja ja rokotteita arvioidaan
Suomessa monessa organisaatiossa ja hyvin
erilaisin prosessein (esim. terveydenhuollon
teknologian arviointi, Health Technology
Assessment HTA). Arvioinneista vastaavat
sosiaali- ja terveysministerion laakkeiden hinta-
lautakunta HILA, Kela, Laakealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus Fimea seka THL.

Ensimmainen strategisista painopistealueista on tuot-
taa arvoa potilaalle nayttoon perustavalla laaketieteella.
Vaikuttavien uusien hoitojen tasapuolinen saatavuus ei
kuitenkaan kaikilta osin Suomessa toteudu ja tama johtuu
osittain siita, etta laakehuollon lainsaadannollinen kehitta-
minen on viivastynyt.

Sosiaali- ja terveysministerio julkaisi vuoden alussa
odottamamme virkamiesten nakemykset laakehuollon ja
laakehoidon kokonaisuudesta ja ehdotuksen siita, milla
mella seuraavalla hallituskaudella. Tavoitteet julkaistiin ns.
Laakehuollon tiekarttana.

Kesakuun hallitusohjelman mukaan lagkehuoltoa kehi-
tetaan tiekartan mukaisesti, mutta tyolle ei kuitenkaan
osoitettu tarvittavia resursseja. Me nostimme asiaa esiin

%

Ny.kytilanne ei ole tyydyttava, silla

arviointikriteerit ja -menetelmat vaihtelevat,
eivatka kriteerit ole kaikilta osin julkisesti esilla.

eduskunnassa, joka myonsikin sille merkittavan lisarahoi-
tuksen vuodelle 2020. Poliittinen vahvistaminen siirtyi
vuoden 2020 puolelle.

Meille tarkeaa oli vaikuttaa laaketeollisuudelle kes-

vuutta varmistavien toimien aikaistamiseen.

Kansalliset rakenteet estavat
uusien laakkeiden kayttéonottoa

Vuoden aikana sairaalalaakkeiden kayttoonottoon liit-
tyvan HTA-arviointi- ja suositusprosessin epakohdat
nousivat esille konkreettisesti. Hidas prosessi ei palvele
sairaanhoitopiireja eika tata kautta potilaita laakkeiden
kayttoonottoa koskevassa paatoksenteossa.

@

Tavoitteenamme on laakkeiden ja rokotteiden
yhteinen HTA-arviointielin ja yhtenainen
arviointi. Teimme asiasta a|oitteenjo vuonna 2017.

Arviointityohon varatut resurssit eivat myoskaan

ole riittavat.




Myos sairaalalaakkeiden riskinjakosopimusten yleisty-
minen haastoi Fimean ja Palkon toiminnan jarkevyytta
esimerkiksi syovan tasmahoidossa ja harvinaislaakkeissa.
Esimerkiksi yhdistelmahoidoissa, joissa toinen laake
voi olla sairaalakaytossa ja toinen korvattava, luo kaksi-
kanavainen rahoitusjarjestelmamme esteen uusien laak-
keiden kayttoonotolle.

Lazkehuollon tiekartta sisalsi tarkeita suunnitelmia uu-
sien laakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon (HTA)
arvioinnista. Me toimme esiin kehittamistarpeita ja -mah-
dollisuuksia ja rakensimme yhteisymmarrysta viranomais-
ten ja muiden toimijoiden valilla tarvittavista muutoksista.
Tyon konkreettinen kehittaminen siirtyi osana laakehuol-
lon tiekartan toimeenpanoa tuleville vuosille.

Ratkaisuinauusien laakkeiden hallittuun kayttoonottoon

=

Komission ehdotus terveysteknologian

arviointia koskevasta asetuksesta johtaa
toteutuessaan paallekkaisen kliinisen arviointityon
vahentymiseen jasenvaltioissa. Tama olisi tarkeaa
Suomen kaltaisessa pienessa maassa. Se lisaa
paineita uudistaa kansallista HTA-arviointitthéi.

kannustimme terveydenhuollon toimijoita sairaala-
laakkeiden sopimusmenettelyiden vakiinnuttamiseen seka
Jjatkamaan edelleen ns. tulevaisuuskatselmuksia.

Uusien laakkeiden kayttoonottoa on vauhdittanut
myos kolme vuotta kaytossa ollut ehdollisen korvattavuu-
ja laakeyritys sopivat yhdessa korvattavuuden ehdoista ja
seurattavista tekijoista. Kuluneena vuonna teimme aktiivi-
sesti tyota menettelyn mahdollistavan lainsaadannon jat-
kamiseksi ja nain paatettiinkin tehda seuraavaksi kuudeksi
vuodeksi.

Edistimme myos mm. harvinaislaakkeiden kayttoon-
ottoa, erityislupavalmisteita koskevaa saantelya, ke-
hitimme rokotteiden arviointi- ja hankintaproses-
seja, kaynnistimme keskustelua solu- ja geeniterapioita

o

koskevista kysymyksista seka koulutimme jasenyri-
tyksiamme ajankohtaisissa korvattavuus-, hankinta- ja
sopimusmenettelyasioissa.

Ladkkeiden saatavuus
ei saa olla potilaan ongelma

Taloudelliset paineet ohjaavat yrityksia virtaviivaistamaan
p J] yrity

Jja keskittamaan laakkeiden valmistusta. Toisaalta ne oh-
Jjaavat sairaaloita ja viranomaisia kehittamaan hankinta-
Jja korvattavuussaantojaan. Tama on johtanut siihen, etta
|aakkeiden saatavuushairiot ovat lisaantyneet globaa-

Y g
listi, eika kuluneena vuonna tilannetta helpottanut Ison-
) p
Britannian EU-jasenyyden paattyminen.
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Suomen, Ruotsin ja Norjan HTA-viranomaiset
ovat jatkaneet yhteistyota, joka tarjoaa
laakeyrityksille mahdollisuuden sairaalalaakkeiden
arvioinnin vapaaehtoisiin pilottihankkeisiin.
Vuonna 2019 yhteisarvioinnissa tehtiin kaksi
arviointia.

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko

antaa uusista sairaalalaakkeista suosituksia, jotka

Igohjautuvat Fimean HTA-arviointiraportteihin.
alkon menettelytavat ovat johtaneet

viiveisiin. My6s arviointiylilaakareiden verkosto

FinCCHTA on tehnyt suppeita laakearviointeja.

Laakeyritykset eivat pysty ennakoimaan,

miten uutta sairaalalaaketta arvioidaan ja milla
aikatauluilla, vai arvioidaanko ollenkaan.



Tyo laakkeiden saatavuusongelmien ratkaisemiseksi oli
vuonna 2019 aktiivista. Kokosimme syksylla alan toimijat
ja viranomaiset ensimmaiseen Laakealan saatavuusfooru-
miin. Pohdimme yhdessa, mita me kaikki voimme tehda,
jotta saatavuushairiciden seuraukset jaisivat potilaille
Suomessa mahdollisimman pieniksi. Tyo jatkuu vuonna
2020.

Fimean muuttunut erityislupakaytanto aiheutti haas-
teita niiden valmisteiden saatavuuteen, joita ei ole esi-
merkiksi pienen menekin takia tuotu Suomessa markki-
noille. Selvitimme mahdollisuuksia tilanteen korjaamiseksi
erityislupalainsaadannon muuttamisen ja poikkeuslupa-
menettelyiden osalta.

Nostimme aktiivisesti esiin myos velvoitevarastointia
koskevan lain uudistustarvetta. Velvoitevarastointia kos-
keva laki maarittada Suomessa laakehuollon huoltovar-
muuden periaatteita kriisitilanteissa. Lisaksi se vahen-
taa laakkeiden saatavuushairicista aiheutuvia ongelmia.
Kaytannossa kyse on laakkeiden ylimaaraisesta varastoin-
nista laakeyrityksissa ja sairaaloissa. Laki on vanhentunut
Ja yksityiskohdiltaan ylimitoitettu. Lain uudistaminen siir-
tyi kuitenkin tuleville vuosille.

Brexitin tilannekuvaa paivitimme koko vuoden ajan
aktiivisesti ja viestimme siita jasenyrityksillemme.
Koulutimme jasenyrityksiamme ja nostimme esiin myos
laakevalvonnan ulkopuolisia haasteita, kuten kuljetuk-
set ja tullaus. Tyo jatkuu Ison-Britannian eron jalkeisissa
kauppaneuvotteluissa.




Painopiste |l

Arvoa yhteiskunnalle
véhentamalla sairauksien
aiheuttamaa taakkaa ja
tuottavuuden menetysté

Suomen uusi hallitus sai myos tehtavakseen aloittaa uu-
delleen sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudis-
tuksen. Huomio kiinnittyi entista vahvemmin perus-
terveydenhuoltoon, ja sita koskevat suunnitelmat
kiteytyivat elokuussa "Tulevaisuuden sosiaali- ja terveys-
keskus” -ohjelmaksi.

Myéos me osallistuimme aktiivisesti sosiaali- ja tervey-
denhuollon uudistamiseen etenkin laakehoidon ja laake-
huollon osalta. Nostimme esiin tiedolla johtamisen tarke-
ytta ja esitimme uusia ratkaisumalleja terveydenhuollon
haasteisiin.

Ennen vaaleja tavoitteenamme oli edistaa potilaiden
mahdollisuuksia saada tasa-arvoisesti tarvitsemaansa
laakehoitoa. Halusimme varmistaa valtakunnallisen 13a-
kekorvausjarjestelman joustavan rahoituksen seka va-
hentaa terveydenhuollon ja laakekorvausten paallekkaista
ohjausta.

Monikanavarahoituksen purkaminen paatettiin kuiten-
kin siirtaa seuraavalle hallituskaudelle. Tama tarkoittaa,
etta myos laakkeiden kaksikanavarahoituksen purkamista

koskevat ratkaisut siirtyvat. Samoin laakekorvausjarjestel-
man rakenteen muutokset seka sairaaloiden ja korvausjar-
jestelman valisen yhteistyon rakentaminen siirtyvat.

Rahoitusratkaisujen viiveista huolimatta pidimme jat-
kuvasti esilla tarvetta kehittaa laakekorvausjarjestel-
maa ja sairaaloiden yhteistyota mm. yhdistelmahoitojen,
harvinaislaakkeiden ja erityislupavalmisteiden osalta.

Laakehuollon tiekartan mukainen alueellisen ohjauk-
sen kehittaminen koskee sairaalalaakkeiden jakelua ja
hankintoja. Pidimme esilla tarvetta kehittaa sairaalalaak-
keiden hankintamenettelyita, joilla varmistetaan kilpai-
lun jatkuminen. Terve kilpailu edellyttaa useita ostajia ja
tarjoajia. Uudet hallituksen suunnitelmat sairaaloiden
laakehuoltokysymyksissa eivat tulleet viela syksyn aikana
ajankohtaiseksi.

Seurasimme myos pohjoismaisten hankintojen pilotti-
hankkeen valmistelua. Pohjoismaiden hankintame-
nettelyissa on merkittavia eroja; kaytannon toimijat,
paatoksenteko, rahoitus ja kilpailutusorganisaatiot eivat
ole yhteismitallisia. Myos hankintoihin liittyvat tavoitteet

vaihtelevat.




Sairauden hoidon vaikuttavuuden arviointi

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistamistarpeet ovat
lisanneet paineita kehittaa hoidon vaikuttavuuden arvioin-
tia. Hoidon vaikuttavuutta tulee tarkastella kokonaisuu-
tena, hoitoprosessin nakokulmasta ja laakehoitoa tarkeana
osana sita.

Kevaalla 2019 julkaisemassamme Laakkeen arvo
-selvityksessa nostamme esiin laakehoidon kehittymisen ja
uusien laakehoitojen arvon yhteiskunnalle. Laakehoitojen
kehitys tuo uusia hoitovaihtoehtoja sairauksien hoitoon.
Nopeasti kehittyvat hoidot luovat terveytta ja hyvinvoin-
tia, lisaavat elinvuosia ja parantavat tyo- ja toimintakykya.

Tiedolla johtamiseen ja palvelujarjestelman ohjauk-
seen on syntymassa laaturekistereita ja muita terveyden-
huollon mittareita. Osallistuimme aktiivisesti THL:n laa-
turekisterityohon ja edistimme kirjausten parantamista
sita koskevaan validointihankkeeseen. Toimme myos
alamme nakokulman mukaan uuden lupaviranomaisen,
Findatan, toiminnan valmisteluun.

Edistimme luotettavan informaation saatavuutta ja hoi-
toa tukevia palveluita kaymalla sidosryhmien kanssa kes-
kustelua hoitajien koulutusmahdollisuuksien ja laakeinfor-
maation laajentamisesta.

Aikuisten ja lasten rokottautuminen on tarkeaa

Rokotteet ehkaisevat tehokkaasti vakavia tauteja, niiden
jalkitauteja ja komplikaatioita. Yhteiskunnan kannalta on
huomattavasti edullisempaa ennaltaehkaista tauteja kuin
hoitaa niitd. Rokottautuminen on kustannusvaikuttavuu-
deltaan yksi parhaista keinoista yllapitaa terveytta, hyvin-
vointia ja tyokykya.

Nostimme ministeriossa ja THL:ssa kaydyissa keskuste-
luissa seka SuomiAreenassa ja eduskunnassa esiin kansal-
lisen rokotusohjelman asemaa ja rahoituksen turvaamista,
Jjakelukanavien laajentamista ja muita, erityisesti aikuis-
ten rokottautumista edistavia keinoja. Ratkaisut siirtyivat

vuodelle 2020.




Painopiste lll

Talouskasvua innovaatioiden,
tutkimuksen ja yhteistyon kautta

Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvu-
strategiassa luotiin aikanaan visio Suomen tulevaisuudesta
kansainvalisesti tunnettuna terveysalan tutkimuksen ja
innovaatiotoiminnan edellakavijana. Tarkemmat suunni-
telmat maariteltiin strategian toimeenpanoa ohjaavassa
tiekartassa.

Kasvustrategian toimeenpano on perustunut kolmen
ministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, sosiaali- ja
terveysministerion seka tyo- ja elinkenoministerion kiin-
teaan keskinaiseen yhteistychon seka ministerioiden ja
laajan sidosryhmajoukon yhteistyohon. Tiekartassa so-
vittujen muutosten valmistelu eteni ministerioissa aktii-
visesti vuoden 2019 aikana. Me osallistuimme tychon, ja

tutkivan laaketeollisuuden kiinnostus maatamme kohtaan
lisaantyikin.

Teimme toita sen eteen, etta kasvustrategiatyolle saa-
taisiin jatkoa uudella hallituskaudella, ja terveysala nousikin
hallitusohjelmassa vahvasti esiin. Tutkimusekosysteemin
toimivuuteen vaikuttavat lainsaadanto, resurssien ja
rahoituksen riittavyys, sosiaali- ja terveysjarjestel-
man rakenteet seka osaaminen tutkimustoiminnassa.
Tavoitteenamme on tutkimusympariston kilpailukyvyn
parantaminen ja kansainvalisen kliinisen laaketutkimuksen
lisaaminen Suomessa, mika lisaisi kansainvalisia tutkimus-
investointeja Suomeen. Osallistuimme aktiivisesti uuden
tiekartan valmisteluun.

Tavoitteenamme on tutkimusympdariston
kilpailukyvyn parantaminen ja kliinisen
|Adketutkimuksen lisGdminen Suomessa.



Tutkimusta potilaan tietosuojaa kunnioittaen

Sote-tiedon tietoturvallista toisiokayttoa koskeva uusi
laki loi Suomelle mahdollisuuden nousta kansainvalisesti
korkeatasoisen laake-, rekisteri- ja biopankkitutkimuksen
karkimaaksi. Lain myota Suomeen saatiin “yhden luukun”
hakemus- ja kasittelyperiaate, mika on olennainen osa
toimivaa rekisteritutkimusymparistoa. Toiminnasta vas-
taa uusi lupaviranomainen Findata, jonka toiminta kayn-
nistyi marraskuussa. Olimme mukana Findatan toiminnan
kaynnistamisesta vastaavissa tyoryhmissa.

Edistimme myos vuoden 2018 lopussa hyvaksytyn
tietosuojalain tutkimusmyonteisia tulkintoja. Tulkinnat
koskivat erityisesti sita, miten henkilotietoja tulee ja
voi kayttaa laakeyritysten tekemassa tieteellisessa
tutkimuksessa.

Lisaksi toimme esiin terveystietojen digitaalisen
tutkimuskayton mukanaan tuomia hyotyja potilaille ja
yhteiskunnalle. Informoimme lainsaadannon vaati-
muksista jasenyrityksiamme ja jarjestimme aiheesta
koulutusta.

Terveystiedon hyodyntamista tutkimus- ja innovaatio-
toiminnassa on kehitettava edelleen, ja siksi nostimme
vahvasti esiin rekisteritutkimuksen merkitysta ja Suomen
mahdollisuutta toimia terveystutkimuksen mallimaana.
Tama edellyttaa kuitenkin riittavaa rahoitusta, mahdol-
listavaa lainsaadantoa, huippuosaamisen varmistamista ja
ennen kaikkea kansalaisten luottamusta seka tutkimuk-
seen etta terveydenhuoltojarjestelmaan.

Suomalaiset biopankit toimivat kansallisena Biobank
Finland -kokonaisuutena, johon on kytketty kattavasti
suomalaista terveystietoa. Tama tekee siita kiinnostavan
myos kansainvalisesti.

Biopankkilainsaadantoa ollaan uudistamassa vastaamaan
tietosuojalakia. Osallistuimme osaltamme biopankkilain
uudistamisen ja genomilain valmisteluun. Lakiesitysten
antaminen eduskunnalle siirtyi vuodelle 2020.

Edistimme myos EU:n laaketutkimusasetuksen kan-
sallista toimeenpanoa laaketutkimuslain valmistelussa
ja olimme mukana sita valmistelevassa tyoryhmassa.
Tavoitteemme on nykyista sujuvammat arviointiproses-
sit ja yksi kansallinen eettinen toimikunta. Edistimme
lain valmistelussa myos tietosuojatulkintojen ratkaisuja.
Lakiesityksen antaminen eduskunnalle siirtyi vuoden
2020 alkuun.

Edistimme osaltamme myos syopa-, neuro-, genomi-
ja laakekehityskeskusten toiminnan kaynnistymista.
Osaamiskeskittymat tuovat aikaisempaa paremmat edel-
lytykset laaketeollisuuden tekemille kliinisille laaketutki-
muksille. Valtaosa Suomessa tehtavasta kliinisesta tutki-
muksesta on syopalaakkeiden ja neurologisten laakkeiden
tutkimusta.

Hyva toimintaymparisto tai lainsaadanto eivat yk-
sin riita lisaamaan tutkimusinvestointeja. Tarvitaan myos
Suomen markkinointia ja aktiivista vaikuttamistyota.
Markkinoimme Suomen erinomaisia tutkimusedellytyksia
kansainvalisille toimijoille ja edistimme laaketeollisuuden
investointien nakyvyytta ja alaa koskevia positiivisia odo-

tuksia kansallisesti.




Future Stars -ohjelma
tarjoaa korkeakoulu-
opiskelijoille tilaisuuden
tutustua ladaketeollisuuteen
Ja sen tarjoamiin
uramahdollisuuksiin.




Painopiste IV

Edistdmme vastuullista
ja lapindakyvéa toimintaa

Ty6 ladkevadrenndsten torjumiseksi
onnistuneesti kayttéon

EU haluaa parantaa potilaiden mahdollisuutta kayttaa
laakkeita turvallisesti estamalla vaarennosten paasyn lail-
liseen laakejakeluketjuun eli laaketukkukauppoihin, sai-
raaloihin ja apteekkeihin. Siksi se on saatanyt EU:n laa-
juisesta laakevarmennusjarjestelmasta, jossa esimerkiksi
laakepakkaukset varustetaan turvamerkinnoilla.

Jarjestelma otettiin kayttoon helmikuussa 2019.
Suomessa sita hallinnoi Suomen Laakevarmennus Oy.
Osallistuimme aktiivisesti jarjestelman kayttoonottoon.

Laakevaarennos on aina riski terveydelle. Vaarennetyn
valmisteen vaikuttavat laakeaineet tai muut aines-
osat saattavat olla vaaria, tehottomia tai jopa vaarallisia.
Suomeen laakevaarenncksia paatyy erityisesti matkailijoi-
den tuomina tai internetin kautta laittomista verkkoap-
teekeista tilattuina.

Ladkeyritysten ja terveydenhuollon
ammattilaisten yhteisty6 lapindkyvaksi

Jasenyrityksemme julkistavat vuosittain tiedot tervey-
denhuollon ammattilaisten kanssa tekemastaan yhteis-
tyosta ja siihen liittyvista taloudellisista sidonnaisuuksista.

Yritysten julkaisemista raporteista selviaa yhteistyota-
hojen ja yhteistyomuotojen lisaksi yhteistyon taloudelli-
nen arvo. Yhteistyon julkistaminen tekee nakyvaksi sen,
ettei terveydenhuolto voi kehittya ilman terveydenhuol-
lon ammattilaisten ja lagkehoitoja kehittavien laakeyritys-
ten valista yhteistyota.

Toimimme suunnannayttajana toimintaymparistossa,
jossa toimijoilta odotetaan yha lapinakyvampaa toimin-
taa. Julkistaminen taydentaa jo vuosikymmenien ajan jat-
kunutta laaketeollisuuden omavalvontaa. Laaketeollisuus
ry:n Eettiset ohjeet ovat Euroopan vanhimpia ja tayttivat
tana vuonna 60 vuotta.

Verkostoitumismahdollisuuksia nuorille

Laaketeollisuus haluaa kantaa vastuunsa myos tulevai-
suuden osaamisesta seka lisata alan houkuttelevuutta
taman paivan ja tulevaisuuden osaajien keskuudessa.
Viime syksyna jarjestimme jo kuudennen kerran Pharma
Industry Future Stars -verkostoitumisohjelman yhdessa
jasenyritystemme kanssa. Ohjelma tarjoaa korkeakoulu-
opiskelijoille tilaisuuden tutustua laaketeollisuuteen ja sen
tarjoamiin uramahdollisuuksiin.

Ladkevadrennds on aina riski
terveydelle. Siksi Suomessakin
otettiin helmikuussa 2019
kayttdodn EU:N laajuinen
|Gdkevarmennusjarjestelma.




Antamamme viralliset lausunnot
ja kannanotot

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Kirjelma ”Laakevaarennosten ehkaisemisella
parannetaan potilasturvallisuutta” (17.1.2019)

Kirjelma ”"Ehdollisen korvattavuuden jatkaminen
mahdollistaa uusien laakkeiden saamisen ripeasti ja
tasapuolisesti potilainen kayttoon” (21.10.2019)
Kirjelma "Terveysteknologiaan liittyvien tehtavien
siirtaminen Valvirasta Fimeaan” (18.11.2019)

Kirjelma "Tietopyyntoa koskevat korjaukset tulee pitaa
kilpailukykyisina” (2.12.2019)

Oikeusministeriolle

Lausunto yleisen tietosuoja-asetuksen toimivuudesta
Ja sen soveltamiseen liittyvista kokemuksista

(17.9.2019)

Sosiaali- ja terveysministeriolle
+ Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten

asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia
oikeuksia” (30.1.2019)

Lausunto sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
maksullisiksi suoritteiksi (22.3.2019)

Lausunto STM:n laakemuistiosta ja tiekartasta
(30.3.2019)

Lausunto "Terveysteknologiaan liittyvien tehtavien
siirtaminen Valvirasta Fimeaan” (24.6.2019)
Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi
genomikeskuksesta ja genomitiedon kasittelyn
edellytyksista (5.7.2019)

Lausunto sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta
geneettisesti muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittamisesta (23.8.2019)

« Lausunto "Ehdollisen korvattavuuden jatkaminen

mahdollistaa uusien laakkeiden saamisen ripeasti ja
tasapuolisesti niita tarvitsevien potilaiden kayttoon”
(6.9.2019)

Kirjelma perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiurulle
”Laaketeollisuus ry tukee perusterveydenhuollon
vahvistamista” (20.9.2019)

Lausunto "Tietopyyntoa koskevat korvaukset tulee
pitaa kilpailukykyisina” (15.11.2019)

Lausunto ”Laakkeiden hintalautakunnan
kasittelymaksujen periminen” (28.11.2019)

Lausunto STM:n luonnokseen ”Asiakaskohtainen tieto
laadusta ja saatavuudesta sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedolla johtamisessa ja ohjauksessa” (2.12.2019)
Lausunto "Fimean maksuasetukseen esitetyt
muutokset ovat kohtuuttomia” (13.12.2019)

Kirjelma "Myos terveyden tutkimuksen rahoitusta on

vahvistettava” (20.12.2019)



Ty6- ja elinkeinoministeridlle

Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten
asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia

oikeuksia” (30.1.2019)

Ladkealan turvallisuus-
ja kehittémiskeskus Fimealle

Lausunto ”Laakkeiden turvaominaisuuksia koskevien
Fimean maaraysten paivittaminen” (16.1.2019)
Lausunto Fimean maarayksesta apteekeilta
kerattavista taloustiedoista ja laadunvalvontamaksusta
(26.3.2019)

Lausunto "Kliinisia laaketutkimuksia koskevan Fimean
maarayksen paivittaminen” (30.4.2019)

Lausunto “Kliinisia laaketutkimuksia koskevan Fimean

maarayksen 2/2012 muuttaminen” (30.8.2019)

Valtakunnalliselle ladketieteelliselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle

Lausunto "Tutkittavalle annettava tiedote kliinisesta
laaketutkimuksesta ja suostumusmalli” (24.6.2019)

Valtioneuvoston kanslialle

Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten
asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia

oikeuksia” (30.1.2019)

Euroopan parlamentin suomalaisille jésenille

Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten
asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia

oikeuksia” (30.1.2019)

Euroopan unionin komissiolle

Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten
asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia

oikeuksia” (30.1.2019)

Suomen pysyvdlle edustustolle

Kirjelma "Euroopan parlamentin oikeudellisten
asioiden valiokunnan (JURI) lausuntoluonnos
heikentaa laakkeiden lisasuojatodistuksen
valmistuspoikkeusta koskevan ehdotuksen tasapainoa,
lainsaadannon tarkkarajaisuutta ja yritysten laillisia

oikeuksia” (30.1.2019)




Henkil6kunta ja hallitus

Palveluksessamme Hallituksemme Tyovaliokuntamme
olivat toimintavuoden  jasenind toimivat jésenind toimivat
aikana seuraavat
henkilot: + Puheenjohtaja: « Jaakko Linna, + Puheenjohtaja:
Antti Viitanen, Novo Nordisk Farma Oy Antti Viitanen,
« Tiina Aitlahti Novartis Finland Oy « Anna Manner-Raappana, Novartis Finland Oy
+ Mia Bengtstrom + Nina Ekholm-Wenberg, Roche Oy « 1. varapuheenjohtaja:
« Emma Hannonen AstraZeneca Oy (18.11.2019 lahtien) Matthew lles,
(1.4.2019 alkaen) « Mikko Fernstrom, « Sabena Solomon, AbbVie Oy
« Laura Labart Biogen Finland Oy GlaxoSmithKline Oy « 2.varapuheenjohtaja:
« Jaakko Laurila « Niilo Farkkila, (30.9.2019 saakka) Jenni Vuola,
. Sanna Lauslahti Amgen AB, sivuliike « Marjukka Suomela, Sanofi Oy
+ Riitta Mantyla Suomessa Ferring Laakkeet Oy « Paivi Kerkola,
+ Sirpa Rinta « Thorsten Hein, « Jenni Vuola, Pfizer Oy
 Nadia Tamminen Bayer Oy Sanofi Oy « Sihteeri:
+ Marjut Tick « Matthew lles, « Sihteeri: Sanna Lauslahti
« Petra Tirkkonen AbbVie Oy Sanna Lauslahti
» Tarja Udd « Paivi Kerkola,
Pfizer Oy

o Petri Lehto,
MSD Finland Oy



Jasenyytemme
eri jarjestoissa

Olimme toimintavuoden aikana jasenind
seuraavissa ladkealan eurooppalaisissa ja
kansainvdlisissa jarjestoissa:

« tutkivan laaketeollisuuden Euroopan
kattojarjestossa EFPIA:ssa

. laaketeollisuuden kansainvalisessa
kattojarjestossa IFPMA:ssa

« itsehoitolaaketeollisuuden Euroopan

kattojarjestossa AESGP:ssa

Olimme jéasenind myds seuraavissa
kotimaisissa jarjestdissa:

« Elinkeinoelaman keskusliitto
+ Kemianteollisuus ry
+ Suomen Kaupan liitto

Muutokset jasenkunnassamme

Yhdistyksen jaseneksi liittyi vuonna 2019
Daiichi Sankyo Oncology Nordics ApS.

Yhdistykselldmme oli vuoden lopussa
40 jasenyritystd.

AbbVie Oy

Amgen AB, sivuliike Suomessa
Astellas Pharma filial i Finland
AstraZeneca Oy

Bayer Oy

Berlin-Chemie/A. Menarini Suomi Oy
Biocodex Oy

Biogen Finland Oy

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Celgene Oy

Crown CRO Oy

Daiichi Sankyo Oncology Nordics ApS
DRA Consulting Oy

Farenta Oy/Oriola Finland Oy

Ferring Laakkeet Oy

Forendo Pharma Oy

GlaxoSmithKline Oy

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Finland Oy
IQVIA RDS Finland Oy
Janssen-Cilag Oy

LEQ Pharma Oy

Merck Oy

MSD Finland Oy

Novartis Finland Oy

Novo Nordisk Farma Oy

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Oy Eli Lilly Finland Ab

Oy H. Lundbeck Ab

Oy Medfiles Ltd

Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Pfizer Oy

Roche Oy

Sanofi Oy

Santen Oy

Servier Finland Oy

Shire Finland Oy

Smerud Medical Research Finland Ab/Oy
Takeda Oy

TFS Trial Form Support Oy

UCB Pharma Oy Finland
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Introduction:

Research-based pharmaceutical
industry offers hope and
provides new opportunities

Our society is changing; Finland is in the midst of a wave of
reforms. The preparations for the social welfare and health-
care (Sote) reform have restarted, and parts of the social se-
curity system are changing in its wake. Primary healthcare is
being developed and strengthened.

We at Pharma Industry Finland (PIF) want to be part
of and contribute to these important historic changes. In
a spirit of cooperation, we are prepared to take an increas-
ingly active role in the construction of the Finland of this
new decade.

The reforms are done with new optics, instead of being
tailored to old patterns. And this is what we should do; look-
ing for most effective care pathways which allow for new
therapies, changing old MOs and reforming organisational
structures. In Fact, the new Government programme pro-
vides a good starting point to reform the effectiveness-based
healthcare systems with the focus on the patient.

A good example of the past year is the decision taken by
the legislator to continue the adaptive reimbursement pro-
cess by a further period of six years.

The reform of the pharmaceutical service constitutes an
important element of the entire social welfare and health-
care reform. Medicine is in constant development and new
innovations are generated through relentless research which
provides people with added health and wellbeing. However,
introducing new treatments in the Finland with its ageing
population is not always uncomplicated.

According to the Government programme, the develop-
ment of the Finnish pharmaceutical service will follow a spe-
cific roadmap. This is of particular importance, since this de-
velopment work is pending since about a decade. We should
be able to start this year, and in fact, Parliament allocated
resources to this in its discussion focusing on the year 2020
budget.

One of the most important subsectors is the development
of the health technology assessment (HTA) of novel med-
icines. This is a way to decrease the inequality between pa-
tients and streamline the operation of the authorities in this
small country.

Sanna Lauslahti,
Managing Director
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Pharmaceutical care is constantly evolving, and advance-
ment of HTA is a prerequisite for the Finnish people to have,
also in the future, the most recent and effective care with-
out delay.

Scientific research is an integral part of the operation of
the research-based pharmaceutical industry, PIF and its
member companies. The investments by the research-based
pharmaceutical industry in R&D are exceptionally conspic-
uous. They may account for about 25% of turnover in some
companies. At the European level, they amount to 36.2
billion euro annually.

This makes this industry so important from every single
individual’s perspective. Each euro spent on research is used
to promote people’s wellbeing and healthier life; to ensure
that an increasing number of diseases, at the moment incur-
able, could be cured in the future.

For this reason, PIF also wants to make a growing in-
put in the promotion of research and science. In 2019, we

launched the activities of the PIF scientific group, and a new
pharmaceutical research and competitiveness group will start
operating in 2020, also bringing together representatives of
our stakeholder groups.

All this is a continuation of the PIF reform of its own MOs,
started in the previous year. Our objective is to make PIF
a networking platform for the actors in this branch and to
strengthen our joint efforts in the rapidly changing operating
environment. In the year 2019, we intensified our cooperation
with the patient organisations, among others, and towards the
end of the year, we convened the actors and authorities in this
sector to elaborate on solutions for availability issues.

The cooperation with the stakeholders has also been
strengthened through increasingly active communications.
We highlight a value-based perspective and wish to widen the
understanding on the value of the branch and medicines for
the healthcare system, society at large, and patients, above all.

Some of our member companies' R&D
investments are 25% of their turnover.
In Europe, R&D investments amount
to 36.2 billion euro annually.

Our objective is to construct an effective and
equality-based future healthcare system, working
together with the member companies and stakeholders.



We engage in work that is significant for the patients
and society. This branch has large growth potential that
can boost economic growth for the ageing country.

Working together is power, and we are very grateful for
all member companies and cooperation partners for their
contributions.

An economic growth engine, the pharmaceutical indus-
try can also provide answers for large societal challenges,
not only in Finland but also at the EU level. Therefore, PIF
also aims at being a potent European influencer. Finland’s
EU presidency in 2019 provided excellent possibilities in this
regard, and PIF seized the opportunity to further Europe’s
innovation friendliness and to promote the so-called Smart
Health sectors in the European operating environment.

Our branch is well illustrated by the message of our
European umbrella organisation: “We won’t rest”. Every
employee in the pharmaceutical industry - and all our coop-
eration partners - work fervently and relentlessly for a con-
stantly improved patient care.

The year 2019 saw the first steps of implementation of
PIF’s new strategy. We engage in work that is significant for
the patients and society, and this branch has a particularly
large growth potential that can boost economic growth for
the ageing country. These three objectives are also high-
lighted as PIF’s strategic focuses.

The strategy, fresh from the oven, was an important
signpost and guideline in the exceptional year with the

parliamentary elections and a new Government for the
country. During the second half of 2019, Finland held the
EU presidency which increased PIF’s influencing and lobby-
ing in view of EU decision-making.

Our objective is to construct an effective and equali-
ty-based future healthcare system, working together with
the member companies and stakeholders. We want to ac-
tively bring actors together in joint discussions and provide
new proposals to reform the social welfare and healthcare
sectors.

This is what we did in the report year as the decision-mak-
ers were drafting the Government programme for the next
few years. The work started in the political party conventions
in the summer of 2019; we participated in the kick-offs of
political parties’ electoral campaigns and continued to ac-
tively discuss with the decision-makers throughout the win-
ter and spring.

One of the major challenges of society emanates from in-
equality and the need to fight it. Indeed, in our influencing
and lobbying work, we highlighted the pharmaceutical care
financial models that would promote equality, as well as to
bring the medicines assessment operations under one roof.
We underlined the importance of seeing pharmaceutical
care in terms of investments. They are inputs that help to

make savings of other expenditures, such as invalidity pen-
sions or other employer costs.

The reform of the pharmaceutical service legislation has
been pending for years, and it is therefore particularly im-
portant that the Government programme now has a record-
ing of a comprehensive reform of the pharmaceutical service
as a part of the sote reform, in line with the roadmap pub-
lished early in the year.

We also actively drew attention to the potential of the
branch as a growth motor. This is made possible, for example,
through research, innovation and high-expertise jobs. The
Finnish economic growth needs a boost, and therefore it was
quite important that the continued growth strategy work in
the health sector is also included in the new Government
programme.

Finland's innovation-friendly reputation was
improved during the EU presidency period

Finland’s EU presidency period closely followed the parlia-
mentary elections and change of Government. Thus one of
the first tasks of the new Government was to define its EU
policy and set its presidency targets.



In view of industrial policy as well as health and medicines
policies, the objectives were constructive and supported an
active EU industrial policy and an innovation-friendly atti-
tude. In the beginning of the Finnish EU presidency, also
the new European Parliament was instituted and the work
programme of the new Commission was under preparation.

This also provided PIF with the opportunity to conduct
an active discussion on the EU pharmaceutical legislation,
medicine availability disturbances, the HTA and the phar-
maceutical development incentives. We also promoted the
communications contacts between the EU decision-mak-
ers and the health sector organisations. We discussed the
Finnish objectives with the national actors and forwarded in-
formation to our member companies and our European um-
brella organisation EFPIA.

For our part, we contributed to the fact that the
Commission named the European value chains as an im-
portant element of EU’s future industry policy strategy,
including the pharmaceutical industry as part of the Smart
Health value chain. This objective was promoted, for exam-
ple, in the Smart Health event we organised in the European
Parliament, arranged in collaboration with the Confederation
of Finnish Industries EK and our Nordic sister associations.

The new Commission was appointed on 1 December 2019,
but its programme was not published prior to year’s end. The
Commission will prepare a medicines policy strategy by the

end of 2020.

Sanna Lauslahti, Managing Director



Focus point |

Value to
patients through
evidence-based
medicine

Prosessikuvaus

d

In Finland, new medications and vaccines are
currently assessed by many organisations which
have very divergent processes (such as Health
Technology Assessment HTA). The assessments
are made by the Pharmaceuticals Pricing Board
under the Ministry of Social Affairs and %-|ea|th,

the Social Insurance Institution Kela, the Finnish

Medicines Agency Fimea as well as the Institute

for Health and Welfare THL.

The first strategic focus is to generate value to patients
through evidence-based medicine. However, the effective
novel therapies are not equally available throughout Finland,
and this is partly due to the fact that the legislative develop-
ment of the pharmaceutical service has been delayed.

In early 2019, Ministry for Social Affairs and Health
published the much awaited opinions of the ministry of-
ficials on the pharmaceutical service and therapy whole,
together with a proposal regarding the timetable in which
the legislative work should materialise, in a controlled
manner, during the three following legislative periods
(so-called roadmap). The objectives were published under
the heading "Roadmap of the pharmaceutical services”.

According to the Government programme of June
2019, the pharmaceutical service will be developed follo-
wing the roadmap but the necessary resources were not

allocated for the work. We highlighted the problem in

¥

Parliament which, in fact, budgeted significant additional
funding for 2020. The political ratification was postponed
to the year 2020.

It was important for us work for an earlier start of the
actions, important for the pharmaceutical industry, which
are related to the core steering and financing operations
and ensure the availability of medicines.

National structures prevent
introduction of novel medicines

The drawbacks of the HTA and recommendations processes
related to the introduction of new hospital medicines came
up concretely during the year. The slow decision-mak-
ing process in the introduction of new medicines does not
serve the purpose from the hospital districts’ or the patients’
perspective.

Q

The current situation is not satisfactory because
the assessment criteria and methods vary while all
criteria are not publicly available. Moreover, the
assessment work resources are not sufficient.
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The PIF objective is a joint HTA body for
medicines and vaccines, performing uniform
assessments. PIF issued an initiative in this

regards as early as 2017.




Moreover, the more commonly used risk sharing
agreements challenged the rationality of the operations
by Fimea and the Council for Choices in Health Care in
Finland (COHERE Finland) in case of precision cancer
medicines and orphan medicines. For example, in com-
bination therapies where one medicine can be in hos-
pital use while the other is reimbursable, the Finnish
two-channel funding system hampers the introduction of
novel medicines.

The roadmap of the pharmaceutical services contained
important plans regarding the HTA of novel medicines. PIF
highlighted certain development needs and opportunities
and promoted the understanding between the authorities
and other actors regarding the necessary changes. Part of
the implementation of the roadmap of the pharmaceutical
services, the concrete development work was postponed to
future years.

=

If implemented, the Commission’s HTA
Regulation proposal will result in the reduction
of overlapping assessment work in the Member
States. TEIS would be of vital |mportance for a
small country like Finland. This also increases the
pressure to revise the national HTA work.

As a solution for a well-managed introduction of new
medicines, PIF encouraged the healthcare actors to estab-
lish their contractual processes concerning hospital medi-
cines as well as to continue the so-called future reviews.

The adaptive reimbursement procedure, in use for three
years to date, has also speeded up the introduction of novel
medicines. In this procedure, the Pharmaceuticals Pricing
Board and the pharmaceutical company agree on the terms
of reimbursability and the eventual indicators followed in this
regard. During the review year, PIF worked actively to con-
tinue the legislation allowing for this procedure. In fact, a de-
cision was made to extend it for six more years.

PIF also promoted the introduction of orphan medicines
and the regulation of medicinal products requiring special
authorisations; we developed the vaccine assessment and
procurement processes, launched discussions on cell and

=

gene therapy issues, and trained our member companies on
topical reimbursability, procurement and contractual pro-
cess questions.

Availability of medicines
must not be a patient problem

Companies tend to streamline and concentrate the manu-
facture of medicines because of financial pressures. On the
other hand, they direct hospitals and the authorities to de-
velop their procurement and reimbursement rules. This has
led to a situation where the medicine availability disturbances
have increased globally, and in 2019, the situation was not at
all facilitated by Brexit.

The work to solve the medicines availability problems was
very active. Later in the year, we convened the branch actors

The Finnish, Swedish and Norwegian HTA
authorities have continued their cooperation
which would provide pharmaceutical companies
with an opportunlty to participate in voluntary
pilot projects in hospltal medicine assessment. In

2019, the joint regime involved two assessments.
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The COHERE Finland issues recommendations
on new hospital medicines, based on Fimea’s
HTA reports. The Finnish Coordlnatlng Center
for Health Technology Assessment (FInCCHTA)
has also performed limited medicine assessments.
Pharmaceutical companies are not able to predict
how the new hospital medicine is assessed, when

it would take place and whether the assessment is
done in the first place.




and authorities to the pharmaceutical Branch Availability
Forum, first of its kind, to elaborate together what we - each
of us - could do so that the consequences of the availability
disturbances faced by Finnish patients could be minimised.
This work will continue in 2020.

Fimea’s new special authorisation practice regarding the
availability of the medicinal products that have not been im-
ported to Finland, for example, due to their small demand,
also caused challenges. PIF surveyed the possibilities to rem-
edy the situation through the amendment on special author-
isation legislation and exceptional permit procedures.

PIF also actively highlighted the need to revise the legisla-
tion on statutory stocks of medicines. The Act on Obligatory
Storing of Medicines determines the emergency supply
principles applicable to the pharmaceutical service system.
Moreover, it tends to reduce the problems caused by medi-
cine availability problems. In practical terms, the system im-
poses extra medicine storage obligations on pharmaceutical
companies and hospitals. However, the Act is obsolete and
oversized in certain details. However, the revision of the Act
was postponed to future years.

We remained updated on the Brexit situation through-
out the year, communicating any new information to our
member companies. We also provided training to the mem-
ber companies and highlighted challenges external to phar-
maceutical supervision, such as transports and customs
clearance. This work will continue in the post-Brexit trade
negotiations.




Focus point I

Value to society through reduced
burden caused by diseases and
smaller loss of productivity

The new Finnish Government was also charged with the task
of restarting the structural reform of the social welfare and
healthcare system, or sote. Now more attention was paid to
primary healthcare, and the respective plans were crystal-
lised in August in the “Future social welfare and healthcare
centre” programme.

PIF participated actively in the work to reform the opera-
tions of the social welfare and healthcare system, especially
as concerns the pharmaceutical care and the pharmaceuti-
cal service system. We underlined the importance of knowl-
edge-based management and presented new solutions for
the challenges faced in healthcare.

Before the parliamentary elections, our objective was to
promote the patients’ equal opportunities to receive the
necessary pharmaceutical care. Our objective was to ensure
the flexible financing of the national medicines reimburse-
ment system, with a decrease on an overlapping steering of
healthcare and medicines reimbursements.

However, the dismantling of the multichannel financ-
ing system was postponed to the next government term.
This means that the above dismantling decisions will be
put off. Likewise, the structural changes of the medicines

reimbursement system as well as the construction of the co-
operation between hospitals and the reimbursement system
are deferred.

Despite the delays in financial decisions, we continued to
underline the need to develop the reimbursement system
and the cooperation of hospitals in combination therapies,
orphan medicines, special authorisation products, etc.

An element in the roadmap of the pharmaceutical ser-
vices, the development of regional steering focuses on
the distribution and procurement of hospital medicines.
PIF continued to highlight the need to develop the hospi-
tal medicine procurement procedures to ensure continued
competition. Sound competition calls for several purchasing
and offering parties. The new Government’s plans related to
hospital pharmaceutical services issues did not materialise
during the autumn.

We also followed the preparation of the Nordic procure-
ment pilot project. There are significant differences between
the Nordic countries regarding their procurement proce-
dures: the practical actors, decision-making, financing and
competitive tendering organisations are not commensurable.
They also have diverging aims related to the procurements.




Assessment of effectiveness of therapies

The need to reform the social welfare and healthcare sys-
tems has increased the pressure to also develop the assess-
ment of effectiveness of therapies. The effectiveness must
be seen from a comprehensive perspective, looking at the
therapy process and pharmaceutical therapy as an integral
part of it.

In spring 2019, PIF published the Value of Medicines sur-
vey where we highlight the value of pharmacotherapy devel-
opment and new forms of pharmaceutical care. The devel-
opment of pharmaceutical care offers new therapy options
for the treatment of diseases. Rapidly developing therapies
generate health and wellbeing, add years to people’s lives and
improve their working and functional capacities.

Quality registers and other healthcare meters are being
developed in the areas of knowledge-based management
and service system steering. PIF participated actively in the
quality register work conducted by the Institute for Health
and Welfare THL, and promoted better recordings in the re-
spective validation project. We also introduced the pharma-
ceutical branch perspective in the preparations for the oper-
ation of a new authority, Findata.

We promoted the access to reliable information and ther-
apy-supporting services by discussing with our stakeholders
about nurse training possibilities and extended pharmaceu-
tical information.

Adult and child vaccination is important

Vaccines are efficient in preventing serious diseases, ensuing
secondary diseases and complications. It is far less expensive
for society to prevent diseases than cure and treat them. In
terms of cost-efficiency, vaccination is one of the best ways
to maintain health, wellbeing and working capacity.

In the discussions with the Ministries and the Institute
for Health and Welfare THL, as well as in SuomiAreena and
Parliament, we raised the questions about the need to safe-
guard the status and funding of the national vaccination pro-
gramme, the extended distribution channels as well as other
measures to promote the adherence to vaccination. The de-
cisions were postponed to the year 2020.




Focus point Il

Economic growth through
innovations, research

and cooperation

The growth strategy for health sector research and innova-
tion, also called the Health Sector Growth Strategy, set a
vision of Finland’s future as an internationally noted pioneer
of research and innovation in the health sector. The more
detailed plans were defined in the roadmap which steers the
implementation of the strategy.

The implementation has been based on the close collabo-
ration between three Ministries, the Ministry of Education
and Culture, Ministry of Social Affairs and Health and the
Ministry of Employment and the Economy, as well as on
their cooperation with an extensive group of stakeholders.
In 2019, the preparation of the changes agreed upon in the
roadmap progressed actively in the Ministries. We contrib-
uted to this work, and the interest shown by the international

research-based pharmaceutical industry in Finland did, in
fact, increase.

We considered that the growth strategy work should con-
tinue during the new Government term, and worked towards
this aim. Indeed, the health sector was strongly present in
the Government programme. The viability of the research
ecosystem depends on the country’s legislation, sufficient
resources and funding, the structure of the social welfare
and health system, as well as research competence. The PIF
objective is to improve the competitiveness of the research
environment and to increase international clinical trials in
Finland which would also increase international research in-
vestments in Finland. We played an active role in the prepa-
rations for the new roadmap.

Our objective is to improve the competitiveness
of the research environment and to increase

clinical trials in Finland.




Research with full respect
of the patients’ data protection

The Act on the Data Protected Secondary Utilisation of
Social Welfare and Healthcare Data laid the foundations for
Finland to become a leading country in high-quality phar-
maceutical, register-based and biobank research, also by in-
ternational standards. The new Act introduced a one-stop
application and handling procedure which is an essential el-
ement of a well-functioning register-based research envi-
ronment. The new Health and Social Data Permit Authority,
Findata, started operating in November. PIF was a member
of the working groups for the launch of Findata’s operations.

Moreover, we promoted the research-friendly interpre-
tations of the Personal Data Act adopted in late 2018. In
particular, the interpretations focused on the allowable and
possible uses of personal data in scientific research made by
pharmaceutical companies.

We also highlighted the patient and societal benefits
gained through the digital research use of health data. PIF
informed its member companies about the legislative re-
quirements and organised training on the topic.

The utilisation of health data in research and innova-
tion must be further developed, and therefore we strongly
promoted the importance of register-based research and
Finland’s opportunity to become a pioneering health re-
search country. This requires sufficient funding, enabling
legislation, ensuring state-of-the-art expertise as well as cit-
izens’ trust in both research and the healthcare system.

Finnish biobanks operated as the national Biobank Finland
entity linking a comprehensive quantity of Finnish health

data which also makes it interesting for the international
forums.

The biobank legislation is being revised to match the
Personal Data Act. For our part, we contributed to the revis-
ing of the Biobank Act and the preparation of the Genome
Act. Giving the bill to Parliament was postponed to the year
2020.

We also furthered the national transposition of the EU
Clinical Trial Regulation in the context of the preparation
of the Finnish Pharmaceutical Research Act, participat-
ing in the preparatory working group. PIF’s objective is to
have smoother assessment processes and one national ethics
committee. In the legislative preparation work, we also pro-
moted our data protection interpretations. Giving the bill to
Parliament was postponed to the year 2020.

PIF has contributed to the launching of the operations
of the cancer, neuro, genome and pharmaceutical develop-
ment centres. These centres of excellence provide better
conditions for the clinical trials performed by the pharma-
ceutical industry. The majority of the Finland-based clinical
trials focus on antineoplastics and neurological medicines.

A good operating environment or the legislation alone are
not enough to boost the investments in research. What is
also needed are serious efforts to promote Finland in this
sense, as well as active lobbying. PIF marketed Finland’s ex-
cellent research conditions to international actors, making
the pharmaceutical industry investments more visible and
highlighting the branch’s positive expectations nationally, for
example, by communicating the results of the investment

survey made in 2018.




The Future Stars
programme provided
university-level students
with the chance to
familiarise themselves
with the pharmaceutical
industry and its career
opportunities.




Focus point IV

Promoting responsible
and transparent operations

Work to prevent counterfeit
medicines successfully launched

The European Union wants to improve the patients’ safe use
of medicines by preventing the introduction of counterfeits
in the legal pharmaceutical distribution chain, i.e., the phar-
maceutical wholesalers, hospitals and pharmacies. Therefore,
the EU has issued a regulation on a community-wide med-
icines verification system whereby, for example, medicine
packs come with safety features.

The system was implemented in February 2019. In
Finland, the system is administered by the Finnish Medicines
Verification Organisation FIMVO. PIF took active part in
the launch of the system.

Counterfeit medicines are always health risks. The sub-
stances or other ingredients in a counterfeit product may be
false, inefficient or outright dangerous. Counterfeit medi-
cines find their way to Finland mainly through Internet or-
ders from illegal web pharmacies but also through people
who have bought them abroad.

Transparent cooperation between
pharmaceutical companies and healthcare
professionals

Every year, our member companies publish information on
their cooperation and related economic linkages between

healthcare professionals and the companies in question.

The reports published by the companies show the cooper-
ation parties and forms and also the economic value of the
such cooperation. The published information about the co-
operation highlights the fact that the healthcare cannot de-
velop without the cooperation between the healthcare pro-
fessionals and the pharmaceutical companies involved in the
development of pharmaceutical care.

PIF is a trailblazer in the operating environment where the
actors are expected to act with constantly increasing trans-
parency. The publication complements the pharmaceutical
industry’s self-regulation activities that were initiated dec-
ades ago. Pharma Industry Finland PIF’s Code of Ethics,
with its 60 years of history, is one of the oldest self-regula-
tion instrument in Europe.

Networking opportunities for the young

The pharmaceutical industry wants to shoulder its respon-
sibility for future competence and make the branch more
attractive to present-day and future experts. Late 2019
saw the sixth edition of the networking programme called
Pharma Industry Future Stars, implemented in collabo-
ration with the member companies. The programme pro-
vided university-level students with the chance to familiarise
themselves with the pharmaceutical industry and its career
opportunities.

Counterfeit medicines

are always health risks.
Therefore, an EU-wide
medicines verification
system was implemented
in Finland in February 2019




Pharma Industry Finland

Official statements

and opinions issued by PIF

PIF statements to Parliament

To the Social Affairs and Health Committee

« Offcial letter entitled “Prevention of counterfeit
medicines improves patient safety” (17 January 2019)

+ Official letter “Continued adaptive reimbursement
makes it possible to introduce novel medicines rapidly
and equally to patient use” (21 October 2019)

» Official letter “Transfer of health technology duties
from The National Supervisory Authority for Welfare
and Health Valvira to the Finnish Medicines Agency
Fimea” (18 November 2019)

« Official letter “Compensations payable for data
requests must remain competitive” (2 December

2019)
PIF statements to Ministries

To the Ministry of Justice
+ Statement regarding the functioning of the GDPR
as well as the experience related to its application (17

September 2019)

To the Ministry of Social Affairs and Health
« Official letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs JURI) of the European Parliament

weakens the balance of the proposal regarding

the manufacture exception of the supplementary
protection certificate for medicinal products SPC,
with a negative impact on the precision of legislation
and companies’ legal rights” (30 January 2019)
Opinion on the draft for the Decree on the chargeable
services by the Pharmaceuticals Pricing Board, issued
by the Ministry of Social Affairs and Health (22
March 2019)

Opinion on the medicines memorandum and roadmap
by the Ministry of Social Affairs and Health (30
March 2019)

Ofhcial letter “Transfer of health technology duties
from The National Supervisory Authority for Welfare
and Health Valvira to the Finnish Medicines Agency
Fimea” (24 June 2019)

Opinion on the Government bill to Parliament for

the Act on the Genome Centre and reconditions of
genome data processing (5 July 2019)

Opinion on the Decree by the Ministry of Social
Affairs and Health on the intentional spreading of
GMOs (23 August 2019)

Official letter “Continued adaptive reimbursement
makes it possible to introduce novel medicines rapidly
and equally to patient use” (6 September 2019)
Ofhcial letter to Mme Krista Kiuru, Minister of Family
Affairs and Social Services “Pharma Industry Finland
supports strengthening of primary healthcare” (20

September 2019)

« Offcial letter “Compensations payable for data
requests must remain competitive” (15 November
2019)

+ Opinion “Handling fees charged by the
Pharmaceutical Pricing Board” (28 November 2019)

+ Opinion regarding the draft by the Ministry of Social
Affairs and Health “Customer-specific information on
quality and availability in knowledge-management and
steering in social welfare and healthcare systems” (2
December 2019)

+ Opinion “Amendments proposed for Decree on
Fimea’s chargeable services are unreasonable” (13
December 2019)

+ Official letter “Health research funding must also be
enhanced” (20 December 2019)

To the Ministry of Employment and the Economy

+ Offcial letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs (JURI) of the European Parliament
weakens the balance of the proposal regarding the
manufacturing waiver of the supplementary protection
certificate for medicinal products SPC, with a negative
impact on the precision of legislation and companies’

legal rights” (30 January 2019)



PIF opinions to government
agencies and other organisations

To Finnish Medicines Agency Fimea

« Opinion “Updating of Fimea’s regulations on medicine
safety features” (16 January 2019)

« Opinion on the financial data and quality control fee
charged from pharmacies based on Fimea’s regulation
(26 March 2019)

+ Opinion “Updating on Fimea’s regulation of clinical
trials” (30 April 2019)

« Opinion “Updating on Fimea’s regulation 2/2012 on
clinical trials” (30 August 2019)

To the Sub-Committee on

Medical Research Ethics TUKIJA

« Opinion “Information leaflet to the trial subject
regarding clinical trial, with consent form”

(24 June 2019)

PIF statements to other organisations

To the Minister’s Office

Official letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs (JURI) of the European Parliament
weakens the balance of the proposal regarding the
manufacturing waiver of the supplementary protection
certificate for medicinal products SPC, with a negative
impact on the precision of legislation and companies’

legal rights” (30 January 2019)

To the Finnish MEPs

Ofhcial letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs (JURI) of the European Parliament
weakens the balance of the proposal regarding the
manufacturing waiver of the supplementary protection
certificate for medicinal products SPC, with a negative
impact on the precision of legislation and companies’

legal rights” (30 January 2019)

To the Commission of European Union

Ofhcial letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs (JURD) of the European Parliament
weakens the balance of the proposal regarding the
manufacturing waiver of the supplementary protection
certificate for medicinal products SPC, with a negative
impact on the precision of legislation and companies’

legal rights” (30 January 2019)

To Permanent Representation
of Finland to the EU

Offcial letter “Draft opinion of the Committee on
Legal Affairs (JURI) of the European Parliament
weakens the balance of the proposal regarding the
manufacturing waiver of the supplementary protection
certificate for medicinal products SPC, with a negative
impact on the precision of legislation and companies’

legal rights” (30 January 2019)




Pharma Industry Finland

The PIF staff and board members

During the year,
the PIF personnel
comprised the
following:

« Tiina Aitlahti

+ Mia Bengtstrom

« Emma Hannonen
(since 1 April 2019)

. Laura Labart

. Jaakko Laurila

« Sanna Lauslahti

« Riitta Mantyla

+ Sirpa Rinta

« Nadia Tamminen

+ Marjut Tick

« Petra Tirkkonen

» Tarja Udd

PIF Board
members were

+ Chairperson: o Petri Lehto,
Antti Viitanen, MSD Finland Oy
Novartis Finland Oy « Jaakko Linna,
+ Nina Ekholm-Wenberg, Novo Nordisk Farma Oy
AstraZeneca Oy + Anna Manner-Raappana,
« Mikko Fernstrom, Roche Oy
Biogen Finland Oy (as of 18 November 2019)
« Niilo Farkkila, « Sabena Solomon,
Amgen AB, Finnish GlaxoSmithKline Oy
branch (until 30 September 2019)
« Thorsten Hein, + Marjukka Suomela,
Bayer Oy Ferring Laakkeet Oy
« Matthew lles, « Jenni Vuola,
AbbVie Oy Sanoft Oy
. Paivi Kerkola, « Secretary:
Pfizer Oy Sanna Lauslahti

Working committee
members were

* Chairperson:
Antti Viitanen,
Novartis Finland Oy

« Ist Deputy Chairperson:
Matthew lles,
AbbVie Oy

+ 2nd Deputy Chairperson:
Jenni Vuola,
Sanofi Oy

« Paivi Kerkola,
Pfizer Oy

« Secretary:
Sanna Lauslahti



Pharma Industry Finland

PIF membership
In various
organisations

During the operating year, PIF was a member
of the following European and international
pharmaceutical branch organisations:

« European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations EFPIA

« International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations IFPMA

« Association of the European Self-Medication Industry
AESGP

Moreover, PIF was a member of the following
Finnish organisations:

« Confederation of Finnish Industries EK
» Chemical Industry Federation
« Federation of Finnish Commerce

Pharma Industry Finland

Membership changes

In 2019, the company

Daiichi Sankyo Oncology Nordics ApS joined PIF.

At year's end, the number of
member companies was 40.

AbbVie Oy

Amgen AB, Finnish branch

Astellas Pharma filial i Finland
AstraZeneca Oy

Bayer Oy

Berlin-Chemie/A. Menarini Suomi Oy
Biocodex Oy

Biogen Finland Oy

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Celgene Oy

Crown CRO Oy

Daiichi Sankyo Oncology Nordics ApS
DRA Consulting Oy

Farenta Oy/Oriola Finland Oy
Ferring Laakkeet Oy

Forendo Pharma Oy

GlaxoSmithKline Oy

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Finland Oy

IQVIA RDS Finland Oy
Janssen-Cilag Oy

LEQ Pharma Oy

Merck Oy

MSD Finland Oy

Novartis Finland Oy

Novo Nordisk Farma Oy

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Oy Eli Lilly Finland Ab

Oy H. Lundbeck Ab

Oy Medfiles Ltd

Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Pfizer Oy

Roche Oy

Sanofi Oy

Santen Oy

Servier Finland Oy

Shire Finland Oy

Smerud Medical Research Finland Ab/Oy
Takeda Oy

TFS Trial Form Support Oy

UCB Pharma Oy Finland
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