= |L&dketeollisuus ry -
| Terveysalan kumppani ja vaikuttaja

Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland



Miké& Ladketeollisuus ry?
Suomessa toimivan tutkivan ladketeollisuuden edunvalvonta- ja vaikuttajajérjesto

Edunvalvontamme ulottuu kotimaan lisaksi koko Eurooppaa koskevaan
paatdksentekoon.

Yhdessa 40 jasenyrityksemme kanssa tavoitteenamme on tuottaa arvoa potilaalle ja
suomalaiselle yhteiskunnalle seka olla rakentamassa terveysalasta talouskasvua
maallemme. Edistamme terveytta ja hyvinvointia seka vauhditamme kasvua
innovaatioilla, tutkimuksella ja uusilla terveydenhuollon ratkaisuilla.

. Tavoitteenamme on vaikuttaa lainsaadantoon ja olla mukana luomassa
mahdollistavaa toimintaymparistoa yhteistyossa muiden alan toimijoiden kanssa.

Toimimme jasenistomme yhteisena aanitorvena ja kokoavana voimana. Olemme
rohkea aloitteiden tekija, aktiivinen yhteistydn rakentaja ja yhteiskunnallinen
keskustelija.

7.2.2023 Laaketeollisuus ry — Terveysalan vaikuttaja ja kumppani LGerte.Q"ISUUS
Pharma Industry Finland



TERVEYSKASVUN JA Edistdmme terveyttd ja hyvinvointia, parannamme sairauksia ja
HYVINVOINNIN MOOTTORINA vauhditamme kasvua tutkimuksella, innovaatioilla ja uusilla

terveydenhuollon ratkaisuilla.

2. ARVOA YHTEISKUNNALLE 3, TALOUSKASVUA
nayttéén perustuvalla hoidolla vahentamalla sairauksien aiheuttamaa Tutkimuksen, innovaatioiden ja
taakkaa ja parantamalla tuottavuutta yhteistydn kautta

MISSIOMME

— Toimimme vastuullisesti, aktiivista vuoropuhelua edistden ja sen kautta yhdessd ratkaisuja etsien.

— Toimimme jasenistdmme yhdyssiteend ja parannamme lddketeollisuuden toimintaedellytyksid.

— Lis&&mme ymmarrystd toimialamme yhteiskunnallisesta merkityksesté ja olennaisesta roolista terveydenhuollossa.
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Vastuullinen laakeala

Keskeisimmdat teemat

Yhteiskunnallinen ja

Sosiaalinen vastuu :
taloudellinen vastuu

* Tutkimuksesta terveytta ja * Teemme tutkimusta eettisesti
hyvinvointia CNEVENT

* Ladketurvallisuus e Tutkimus ja investoinnit tuovat
Suomeen kasvua

* Avoimuus ja yhteistyo
e Kannamme vastuuta ladkkeiden

_ - _ saatavuudesta ja huoltovarmuudesta
* Osaaminen ja tydnantajavastuu

e Tutkimme ja kehitamme laakkeita ja
rokotteita aitoon tarpeeseen

7.2.2023 Laaketeollisuus ry — Terveysalan vaikuttaja ja kumppani

Ympdristévastuu

Raaka-aineet ja valmistaminen
Laakepakkaukset ja —jakelu
EELCEICIEREELGEEINE]L

Hiilineutraalius ja
ilmastotavoitteet
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Ladketelllisuus
[ il ustry la

Terveys ja talous kulkevat kési kadessa

Hyvinvoivat ihmiset ovat myds kestévén talouden perusta.

Siksi sosiaali- ja terveydenhuoltoon tulee jatkossakin varata riittévat resurssit.
Jos paatdmme panostaa tarkeisiin palveluihin ja vaikuttaviin hoitoihin,
investoimme paitsi inmisten terveyteen myés Suomen tulevaisuuteen.




Kestdava talous edellyttéaa terveyttd ja hyvinvointia -
Iaakehoitoihin panostaminen kannattaa

Osaaminen ja innovaatiot ovat Suomen kasvun avaimia

Arjen turvallisuus korostuu epévakaassa maailmantilanteessa

'j- Tutustu tarkemmin hallitusohjelmatavoitteisimme B .
"' skannaamalla QR-koodi Ladkete2llisuus



Nadia Tamminen,
johtaja, tutkimus ja innovaatiot
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liman tutkimusta ei synny innovaatioita

ID-numero
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Geeni- ja perustutkimus

Kliiniset ladketutkimukset

Ladketurva- ja haittavaikutusseuranta

Seurantatutkimukset

Hoitojen optimointi

RWE ja vaikuttavuus

Tutkimusta tarvitaan
koko laakkeen elinkaaren
ajan
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Ladketeollisuuden tutkimus tapahtuu terveydenhuollossa

Korkeatasoinen
terveydenhuolto

* Biopankkitoiminta
*  Geenitutkimus
Tutkijat

Osaajat * Tietoaltaat
Laskentakapasiteetti

Osaamiskeskukset
Laakekehityskeskus
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Laakeyritysten tutkimustoiminnasta iso
osa on kliinisia laaketutkimuksia.

Tutkimustyo toteutetaan yhteistyossa
terveydenhuollon ammattilaisten
kanssa.

Suomeen on syntynyt paljon
kiinnostavaa tutkimusinfraa, mm.
biopankit joihin voi yhdistaa
terveystietoa.

My0os useimmissa rekisteritutkimuksissa
tarvitaan laakariasiantuntemusta
tulkitsemaan dataa ja tuloksia.
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Ekosysteemi syntyy yhteistyossa kaikkien toimijoiden kanssa

Fican
Biopankit
Genomi-
keskus
- Tilasto-
Netiro FinBB
keskus keskus
SH-piirit/
Alueet
Ladke-
kehitys-

keskus _
R1§°te Laatu-
tutkimus- rekisterit
keskus
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Ekosysteemi on tuonut Suomeen Investointeja
Case FinnGen
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Laaja avoimeen yhteistyohon perustuva hanke, joka tahtaa lapimurtoihin
sairauksien ennaltaehkaisyssa ja diagnostiikassa.

Yhteistyohon osallistuvat biopankit, yliopistot, sairaanhoitopiirit ja
ladketeollisuus.

Hankkeen kokonaisbudjetti on yli 85 M€, josta 20 M€ on tullut Business
Finlandilta, loput kansainvalisilta laakeyrityksilta.

Hankkeen kolmas vaihe on kdaynnistymassa. Ensimmaisen vaiheen aikana on
keratty ja kasitelty 500 000 biopankkinaytetta, jotka seuraavassa vaiheessa on
prosessoitu ja analysoitu.

Hankkeen onnistuminen on vaatinut monipuolista osaamista:
Huippututkijan, joka ideoinut ja koonnut eri toimijat yhteen (yritykset, tutkijat, rahoittajat)
Perustutkimusta hallitsevat tutkijat, jotka kokoavat projekteihin tarvittavat osaajat
Biopankkinaytteita keraavat terveydenhuollon ammattilaiset

Datan kasittelyyn ja analysointiin tarvittavan osaamisen (valtava datamaara vaatii jo erityisosaamista,
jotta se saadaan tallennettua — lisaksi tarvitaan osaajia suurteholaskennasta tulosten tulkintaan)

o
FINNGEN
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Tutkimuksesta tuotantoon

Huippututkimus
Osaaminen

Regulaatio

Rahoitus

Sujuvat lupaprosessit
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.

Ladkekehitys-
keskus

~\
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Kumppanuus ja PPP

Data ja digitalisaatio

Prosessit ja osaaminen

Saadokset ja lupaprosessit

Rahoitusinstrumentit

Kaavoitus ja alueyhteistyo
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Vahva tutkimus luo edellytykset tuotantoinvestoinneille

15

Laakeyritykset etsivat kiinnostavia konsortioita (englanniksi hub)

* Huippututkimusta tekevat yliopistot ja korkeakoulut ovat ydin koska siella syntyy karkitutkimushankkeet ja osaajat

lIman tutkimusta ei synny innovaatioita

* |Innovaatiosta on pitka matka tuotteeksi, joka tulee potilaan kayttoon
* Molekyylin tutkimuksen lisaksi tarvitaan tuotekehitysta ennen kuin syntyy lopullinen, potilaan kayttama tuote

Suomessa on hyvia esimerkkeja, kuinka taalla kehitetyn innovaation ymparille syntyy
myo0s tuotantoa

* Esimerkiksi tutkimuslaakkeet pitaa tuottaa ja samalla syntyy korkeatasoinen prosessi, jota voidaan skaalata kun
isompi tuotantokoneisto kaynnistyy

» Erityisesti vaativat (advanced therapies) tuotteet rakentuvat hankalasti siirrettavan prosessin ymparille

Suomessa esimerkiksi Bayer ja Finvector ovat kasvattaneet niin tutkimus- kuin
tuotantotoimintaa nimenomaan taalla kehitettyjen innovaatioiden ymparille.
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Tutkivan laakealan hyodyt kansantaloudelle

Tutkivan ladkealan liikevoitto 20082100
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Tutkiva laakeala tarvitsee yha enemman huippuosaajia

Tyollisyyden kehitys tutkivalla |ladkealalla Tutkivan laakealan tyollisyys pk-yrityksissa
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Tutkiva laakeala on poikkeuksellisen tuottava

Tyovoimakustannukset
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Laaketeollisuuden arvio tarvittavasta osaamisesta

Osaamisen alueet, jotka lisdavat merkitystaan
seuraavan viiden vuoden aikana (%)

Taloustieteen ja
terveystaloustieteen osaaminen

Laaketieteellinen osaaminen
Data-analyysiosaaminen
Farmasiaosaaminen
Tutkimusosaaminen
Projektiosaaminen
Farmakoepidemiologia

Ohjelmointiosaaminen

Myynti- ja
markkinointiosaaminen

Kemian alan osaaminen

Insin6oriosaaminen
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Tutkimusasiat yhdistyksessa

e Tutkimus ja Innovaatiot —tiimi seuraa tutkimusasioiden etenemista Suomessa ja
Euroopassa.

 Rakennamme viestimme yhteistyossa jasenyritystemmme kanssa:

* Innovaatiopoliittinentoimikunta katsoo strategista kokonaiskuvaa ja koko toimintaympariston
kehittymista laajasti.

e Tieteellinen ryhma tuo esiin tutkimuksen ja tieteen merkitysta seka kay sidosryhmien kanssa
keskustelua tutkimustyon edellytyksista.

e Kliinisten laaketutkimusten asiantuntijaryhmassa pureudutaan sujuvan tutkimustyon vaatimiin
toimiin.

 RWD-asiantuntija pohtii miten dataa ja digitalisaatiota voidaan hyodyntaa sujuvassa tutkimuksessa
(RWD=Real World Data)

 Lisaksi osallistumme useisiin sidosryhmien perustamiin tyoryhmiin, jossa tuomme
jasenyritystemmme nakokulmia keskusteluun.

20 Ladketelllisuus
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Yhteenveto
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Ladketeollisuuden innovaatiot syntyvat korkeatasoisen tutkimuksen pohjalta.

Tutkimustyd on monimuotoistunut:

e Biopankkimahdollisuus
* Mahdollisuus hyodyntaa terveysdataa tutkimustyossa uusilla tavoilla
* Korkeatasoinen muu tutkimusinfra

Datan maara on lisaantynyt, tutkimusekosysteemi vaatii yha monimuotoisempaa osaamista:

* Kliinisen ja tutkimushoitajaosaamisen lisaksi data-analyytikoita ja laskentaan perehtyneita osaajia

e Suomi pystyy tarjoamaan digitalisaation ansiosta kiinnostavan ympariston tutkimukselle ja samalla tanne
syntyy osaamista, mista muualla ei ole saatavilla

Parhaimmillaan tutkimustydon ymparille syntyy myos tuotantotoimintaa kasvattava
ekosysteemi

e Saannelty tuotantotoiminta tarjoaa monipuolisia tydomahdollisuuksia korkeasti koulutetuille asiantuntijoille

Ladketelllisuus
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|Laak
Tina Aitlahti,
johtaja, ladkehoito ja -huolto
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Ladkehoito on keskeinen terveydenhuollon tyékalu

Vuonna 2021 Sairaaloissa vain
korvattavia vahan toimintoja,
laakkeita osti joissa laakkeilla
3,77 miljoonaa
ihmista

ei ole roolia

Laakekorvauksia
maksettiin 2,96

miljoonalle
ihmiselle
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Laitosmyynti (tukkuohjehinnoin)
8561 miljoonaa euroa,
muutos 5,0 % vuodesta 2020

[tsehoitoldikkeiden myynti
(vahittdismyyntihinnoin)

359 miljoonaa euroa,

muutos -2,0 % vuodesta 2020

Suomen ladketiasto 2021

Keskeisia lukuja laakkeiden myynnista
ja laakekorvauksista vuonna 2021

Ladkkeiden
kokonaismyynti

3620
miljoonaa euroa,
muutos 2,9 %

vuodesta
2020

Ladkkeista maksetut

korvaukset

Lidkkeiden lisikorvaukset
228 miljoonaa euroa,
muutos 5,0 % vuodesta 2020

Peruskorvatut |3ikkeet
311 miljoonaa euroa,
muutos 0,9 % vuodesta 2020

1711
miljoonaa euroa,

muutos 4,7 %

Reseptilaakkeiden myynti V'-lzﬂgé‘-‘gta

(vahittaismyyntihinnoin)
2 400 miljoonaa euroa,
muutos 2,9 % vuodesta 2020

Erityiskorvatut [3dkkeet
1172 miljoonaa euroa,
muutos 5,7 % vuodesta 2020
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LAAKEHOIDON ARVOKETJU
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Ladkehoidon rahoitus vuodesta 2023 alkaen

Avoterveydenhuollossa kaytettavien ladkkeiden rahoituksesta vastaavat laakkeiden
kayttajat, vakuutetut ja valtio

Laitoshoidossa kaytettavien laakkeiden osalta rahoitusvastuu siirtyi 1.1.2023 alkaen
kunnilta hyvinvointialueille

Jatkossa hyvinvointialueille vastuuta myos avohoidon laakekustannuksista?

Ladketelllisuus
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Arvioinnista kéyttoonottoon: uuden Iadkkeen erilaiset polut

Suomessa

Korvattavat l3ikkeet Sairaalalaakkeet

FinCCHTA /
Lizkkeiden Ayl-verkosto
hintalauta- /7
kunta I
|
|
I
V

Palko

(suositus)
P44tos
Neuvottelu

Kansallinen
laakeneuvottelukunta
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Rokotteet

KRAR
(arviointi)
THL
(suositus)

Y
(esittaa)

Eduskunta
(paattaa)
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Ladkekorvausjdrjestelma 2023

Maksat korvausjdrjestelmdan
kuuluvat ladkkeesi kokonaan
50 euroon asti (alkuomavastuu)

Saat korvausta
alkuomavastuun
tdyttymisen jdlkeen

Perus-
korvaus

40%

Alempi
erityis-
korvaus

65%

Ylempi
erityis-
korvaus

100%

Yksi kalenterivuosi

Maksat

4,50€

[lddke/ostokerta

Vuosiomavastuu
(ladkekatto)
2023

l

Kela

Kun vuosioma-
vastuusi ylittyy, Kela
korvaa loppuvuoden

ldakkeet

Maksat

2,50€

[ladke
/ostokerta
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Ladkkeen madaradminen

laakkeen
madraaminen

Ja odotukset

Potilaan kiyttimit itsehalto-
valmisteet ja ravintolisat

Ladketelllisuus

Autti-Rama, Kuka paattas, mitd liaketts maaraat? Duodecim 2020: 136(2) Pharma Industry Finland



Ladkkeiden jakelu

EELGEYER

Velvoite-
varastointi

Laaketukkukauppa

AN
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Ladke kaytdssa — tosielamdn arkivaikuttavuustiedon (RWD, real
world data) keréd@minen

Tietoa saadaan mm.
e potilastietojarjestelmista
* biopankeista

e kansallisista
terveydenhuollon
rekistereista

e potilailta
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Sisalto

. Toimijat
e Paaviestimme
* Rokotteet investointina

e Kansallinen rokotusstrategia

34 7.2.2023 Laaketeollisuus ry, Laura Labart La.dketeog"isuus
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Tavoitteena Kansallisen rokotusohjelman strategia

Sidosryhmat LTry:n rokoteasiantuntijaryhma

e THL * Susanna Sonninen, MSD, puheenjohtaja
 KRAR  Juha Turunen, Pfizer

« STM * Johanna Haapkyla, Janssen

e VM * Ritva Lehtonen, Sanofi Pasteur

* EDK rokoteryhma * Marissa Gripenberg, GlaxoSmithKline

* Laura Labart, Laaketeollisuus ry, sihteeri

35 7.2.2023 Laaketeollisuus ry, Laura Labart Ldaketeg."isuus
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Rokotusohjelman paatoksentekoprosessi valtion hallinnossa

Asiantuntijatyo =
uusl — Teho ja turvallisuus, yksilé- ja vdestétasolla
ROKOTE Kansanterveydellinen merkitys

/ Kustannusvaikuttavuus

}

— STM:n asetus Asiantuntijaryhman
lausunto ©

|

Rokotusohjelma

rokotusohjelmasta

KRAR &
Eduskunta lausunto
paattaa talousarvion TTNK |
1 lausunto THL o
) \ t lausunto
Valtion — _
talousarvioesitys |«— | STM kasittely ja |
STM-VM-VN kanta
MINISTRY OF SOCIAL AFFAIRS AND HEALTH
36 7.2.2023 Laaketeollisuus ry, Laura Labart Ld.dketeogllisuus
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L&dketeollisuus ry:n viestit

* Rokotteet ovat sijoitus terveyteen ja keino parantaa terveydenhuollon kantokykyé.

. Rokotusohjelman kehittéminenja rokotteisiin investoiminen tukevat SOTE-uudistuksen
tavoitteita, silla uudistuksen onnistuminen edellyttaa HVA:|ta panostuksia

ennaltaehkaisyyn.
* Lasten kansallinen rokotusohjelma on erinomainen, mutta sita tulee jatkaa kattamaan myos
atkuisten rokotukset — thmisen koko elinkaari.

e Kansallisen rokotusohielman rahoitusta tulee lisata suhteessa rokotteiden tuomaan hyotyvyn
hansatts Y€ yoryy
ja vaeston ennaltaehkalsyn tarpeeseen.

. Rokotusohjelman kehittaminen tarvitsee kansallisen rokotusohjelman strategian.

37 7.2.2023 Laaketeollisuus ry, Laura Labart Ld.dketeogllisuus
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Ladketeollisuus ry:n selvitys kansallisen rokotusohjelman
kehittdmiseksi ja rahoituksen vahvistamiseksi

* Rokotteet ovat sijoitus terveyteenja keino parantaa
terveydenhuollon kantokykyé

* Rokotteet investointina

* Rokotteiden arvo —esimerkit

* Rokotusohjelman kehittaminen

* Tarvitsemme kansallisen rokotusohjelman strategian

e Kansallinen rokotusohjelma — rokotusohjelman
saavutuksia

* Selvityksen on toteuttanut MedEngine Oy 2022

38 7.2.2023 Laaketeollisuus ry, Laura Labart
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° ° o0 ° ° W
Kansallinen rokotusohjelma - sijoitus tulevaisuuteen
[_—1 Kansalliseen rokotusohjelmaan sijoitettu euro maksaa itsensa takaisin moninkertaisesti.
(€)

° Parempi vaeston terveys tukee talouden kasvua

. Terveydenhuollon kustannussééstétja resurssien tehokkaampi allokointi.

° Terveyden tasa-arvo ja terveyserojen kaventuminen.

* Rokotukset antavat myos laumasuojaa. Esimerkiksi ihmiset, jotka ovat alttiita taudeille
perussairauden tai ian takia, voivat saada epasuoraa suojaa muiden rokotuksista.

* Rokotteet ovat otollinen investointi muihin terveydenhuollon Investointeihin verrattuna.

° Rokotusohjelman kehittéminenja rokotteisiin investoiminen tukevat hyvin SOTE-
uudistuksen tavoitteita, silla uudistuksen onnistuminen edellyttaa panostuksia
ennaltaehkéisyyn!

39 Ladketelllisuus
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Rokotteet ovat sijoitus terveyteen ja
keino parantaa terveydenhuollon kantokykyé

TERVEYTEEN TERVEYTEEN TERVEYTEEN LITTYVA
LITTYVAT LITTYVAT TUOTTAVUUDEN
ULKOISVAIKUTUKSET KUSTANNUSSAASTOT KASVU

— Terveyspalveluiden kaytto _

— Erikoissairaanhoito

— Perusterveydenhuolto _
— Muut suorat kustannukset

(sosiaalipalvelut, matkakulut, yms.) _
— Laakekustannukset _

Laumavaikutukset
Antibioottiresistenssi

Psykologiset vaikutukset

Muut hyvinvointivaikutukset (mm.
vaeston tasa-arvo)
Kayttaytymiseen liittyvat
ulkoisvaikutukset (esim.

lisakouluttautuminen) ‘ ‘

Hoivaan liittyva tuottavuuden kasvu:
rokotetun ja laheisen tuottavuus
Terveydentilaan liittyva tuottavuuden
kasvu

Tyo-, toimintakyky ja tyopoissaolot
Koulutus

Kansantuotteessa nakymaton tyo

‘(esim. kotity'd)

talous 1 kokonaistuottavuus 1 terveyserot Ltyo-ja toimintakyky t elamanlaatut

terveys- ja sosiaalimenot | koulutus t antibioottiresistenssi | tyépoissaolo {

Laaketelllisuus
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Vesirokko @

Ilmaantuvuus Sairastuminen Tautitaakka

Yleisin sairastumisikd on 3-5 vuoden idssa.2

Vuonna 2020 vesirokon
Vuonna 2007 oli noin 57 000 tapausta, joista

ilmaantuvuus oli 8,17/100 000 asukasta kohden

koko vaestossa (ennen rokotuksia

8,63/100 000).:

Vesirokkotapausten ilmaantuvuuden uskotaan
alenevan merkittavasti kunhan rokotusvuosia saadaan
enemman.

terveydenhoitoa vaati noin 5300 tapausta.3

Vuonna 2020 tartuntatautirekisteriin ilmoitettiin 453

vesirokkoloydosta.!
Vuonna 2020 vesirokkoloydoksista alle 5-vuotiaiden

(rokotusohjelmassa) osuus oli vain 2,6 %.

Hyodyt ja rokotteen arvo

Yksilo Lahipiiri
@) o O
W Tk
Rokote suojaa vesirokolta, joka _Perheen sisaiset tartunnat
aiheuttaa kuumetta ja kutisevan vesirakkulamaisen haviavat ja huoltajien tyGelaman

ihottuman.? poissaolot vahenevat.

Lisaksi voidaan olettaa sairastavan lapsen vaativan
vahintaan yhden huoltajan (mahdollisesti
tyoeldamassa) taysimaardisen tuotannonmenetyksen
lapsen sairastamisen aikana.

Lisaksi rokote suojaa vesirokon jalkitaudeilta ja
vahentaa yksilon vyoruusuriskia

70-80 %

42

Odfesk

Kolmen vuoden rokotusohjelman
jalkeen ndhdaan noin 32 % suhteellinen alenema

tapausmaarissa alle 5-vuotiailla ja noin 40 %

vahenema alle 10-vuotiailla.
Yli 65-vuotialla ndhtiin noin

20 % kasvu tapausmaarissa. Pikkulasten
rokotusten vaikutus ei ndy vield aikuisvaestossa.t

Yhteiskunta

Vesirokkoviruksen kierto vdestossa
vahenee, jolloin saadaan laumasuoja
vaikeasti sairaille. Lisaksi vesirokkotartuntojen
haviaminen vahent&a sairaalahoidon tarvetta.?

Vesirokko on aiheuttanut vuosittain jopa
76 000 poissaolopadivaa huoltajille eli

7 % kaikista tyoelaman tilapaisista poissaoloista.*

Ladketelllisuus
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Pneumokokkitaudit

limaantuvuus Potilaat Tautitaakka3

= %%;’% @Qﬁ Alle 5-vuotiailla lapsilla on

Vuonna 2020 sairastuneista todettu 75 % vahemman vakavia

Vuonna 2020 \{akavan pneumokokkitaudin 5 % alle 5-vuotiaita, puolet (48 %) pneumokokkitauteja kuin ennen
ilmaantuvuus sairastuneista yli 65-vuotta, ja viidesosa yli 75- rokotusohjelman aloittamista.!
0li 5,1/100 000 henkilévuotta 2-4-vuotiailla vuotiaita (21 %).2
(kaikki pneumokokkibakteerin eri tyypit).* Kuuden vuoden rokotusohjelman jilkeen noin
[lmaantuvuus suurempi miehilla kuin naisilla 80 % suhteellinen alenema tapausmaarissa alle
Ennen rokotusten aloittamista uudenaikaisilla (7,0 ja 4,5/100 000). 2-vuotiailla,
rokotteilla 2007 ve?s_'.caava luku °|'i 25,5/100 Sairastuminen vaikuttaa myos potilaiden ja vastaavasti noin 35 % vahenema yli 65-
000 henkilévuotta kohti.* elamanlaatuun alentavasti.l vuotiailla.l

Hyodyt ja rokotteen arvo

Yksilo Lahipiiri Yhteiskunta
Q. Pneumokokkitaudeilta suojaamisen edut Q . Q ' _
@ ovat laajat, ohessa muutamia keskeisia: Pikkulasten pneumokokki- . .
rokotukset ovat vihentineet Rokotteen ansiosta on voitu
koko aikuisvieston sairaalahoitoon johtaneita vahentda tyokyvyttomyytta, sairauspoissaoloja
. o . . . « oo .
Pneumokokki tapaukset?: -80 % keuhkokuumeita 15 %:lla.4 ja sosiaalisen tuen tarvetta. Lisaksi
erikoissairaanhoidon tarve on vahentynyt.
Antibioottien kaytto3 : -18 % Lisdaksi voidaan olettaa sairastavan lapsen _ _ _
(korvatulehdus) vaativan vahintaan yhden huoltajan (mikali Ennen rokotusohjelmaa pneumokokin suorien
tydelimassd) taysimadraisen terveydenhuollon kulujen arvioitiin olevan yli
_ 0 . . ..
Korvien putkitukset3: 15% tuotannonmenetyksen lapsen sairastamisen 30 M€, ja arvion mukaan tdman uskotaan
aikana. alenevan merkittavasti.
0,
Ilkddntyneiden keuhkokuume?: -5%
43 Ladketelllisuus
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Kansallisen rokotusohjelman erdisté rokotuksista vuosittain
johtuvat kustannukset ja s@dstot

44

Sijoitettu euro Laskelmissa Rokotus Saastot hoito Nettomaarat
maksaa itsensa kaytetty kustannukset kustannuksissa (milj. euroa)
takaisin rokotus- (milj. euroa) (milj. euroa)
kattavuus, %
Hib-bakteerin aiheuttamat taudit 3,2-kertaisesti 991 1,31 4,2 2,9
Tuhkarokko-vihurirokko-sikotauti 43-kertaisesti 953 1,1 47,5 46,4
Rotavirusripuli 2,2-kertaisesti 933 2,3 5,1 2,8
Pneumokokkitaudit 1,2-kertaisesti 954 4,5 5,3 0,8
Papilloomaviruksen aiheuttamat taudit . .
e 5,8-kertaisesti 80* 1,7 9,8 8,1
(tytot)
Yhteensa 6,6-kertaisesti 10,9 71,9 61,0
1 Hib-komponentin arvioitu osuus viitosrokotteesta, rokotuskattavuus 98,6%
2 HPV-rokotusohjelman saastot toteutuvat viiveella: sddstot ylittavat kustannukset noin 15 vuoden kuluttua ohjelman alkamisesta eli vuonna 2028.
3Vuoden 2014 rokotuskattavuus (94,5 %).
4 Etukateisarviossa oletettu rokotuskattavuus.
Laa

ketelllisuus

Pharma Industry Finland



Suomalainen rokotusohjelma

— Arvion mukaan Kansallisen rokotusohjelman estamista tautitapauksista saadut saastot hoitokustannuksissa ylittévét

rokotusohjelman kustannukset ainakin 60 miljoonalla eurolla.

— Kansalliseen rokotusohjelmaan sijoitettu euro maksaa itsensa takaisin moninkertaisesti.

— Rokotusohjelman valtkutusten todentaminen on helpompaa kuin monen muun terveydenhuollon toimenpiteen.

a

.

a
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Tarvitsemme kansallisen rokotusohjelman strategian

Kaytannossa tarkoittaa, etta
— arvioidaanja huomioidaan rokotteiden hyédyt |aajasti
— nopeutetaan arviointi- ja hyvéksymisprosesseja

— arvioidaan rokotusohjelman ulkopuolella olevien rokotteiden
kayttoonottomahdollisuuksia (korvausjérjestelmé)

— lisataan kansallisen rokotusohjelman rahoitusta suhteessa
rokotteiden tuomaan hyétyynja vaeston ennaltaehkéisyn
tarpeeseen.

46 Ladketelllisuus
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-.|Edunvalvontatyé kansainvdélisessé
|&dketeollisuudessa
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SISALTO

1. EU-komission laakestrategia
 Eurooppalainen laakelainsaadanto
e Vaikuttamisen aikataulu

2. Tutkivan teollisuuden nakokulmia
* Mika on teollisuuden nakékulma?

3. Kaytannon tyo

Ladketelllisuus
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EU:n la&kestrategian tavoitteet

1 2 3 4

Potilaille parempi Tuetaan Parempi resilienssi: EU:lla vahva

|aakkeiden saatavuus kilpailukykyista ja toimitusketjut, globaali aani.
ja saavutettavuus seka innovatiivista ymparisto ja
kohtuuhintaisuus. eurooppalaista kriisivalmius.

(Unmet medical need ja  laaketeollisuutta.
access & affordability.)

49 132023 Ladketelllisuus
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Ladkealan EU- 2000

lains&addnnon EU:n yleisladkelainsdadanto

. _ (ihmisladkedirektiivi 2001 ja
kehltyS 2000 |UVU"C| keskitetyn menettelyn asetus 2004)

ENEEELCENETR
Ladketurva-asetus
o |

Laakevaarennosdirektiivi

Ladketutkimusasetus

HTA-asetus (valmistelu alkoi)
SPC valmistuspoikkeus

2020 EU:n |adkestrategian valmistelu
Harvinaislaake- ja lastenladkeasetukset

EU:n yleislaakelainsdaadanto (ihmisladkedirektiivi ja keskitetyn menettelyn asetus)
HTA-asetuksen toimeenpano (delegoidut sdadokset)

13.2023 Ladketelllisuus
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Mahdollinen lainsdéddantétyén aikajana

- Yleislaake-
lainsaadanto

- Lastenlaake- ja
harvinaislaake-
asetukset

1.3.2023

2021

Komission
tiekartta

2022

l

2023 2024 2025 2026 2028 2029 2030

Lainsaadanto

hyvaksytty(?)

(kasittely Voimaantulo
EU-elimissa jasenmaissa

vie 3-4 v.) (1,5-3 v. siirtymaaika)

Komission
esitykset
14.3.2023

Ladketelllisuus
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EU:n ladkestrategia 2020-2024 - Tutkivan teollisuuden ndkemyksié

Ladketeollisuus ry:n ydinviestit strategiaan:

Innovaatiot ja kilpailukyky:

» Laakestrategian toteutuksessa tavoitteena tulee olla se, etta Eurooppa on selkea johtaja ladketieteellisissa
innovaatioissa. Potilaiden hoito Euroopassa kehittyy, kun teollisuus on vahva ja tuottaa innovaatioita.
Laakestrategian keinojen on oltava linjassa taman kanssa.

o Globaali kilpailu life science -alan investoinneista on kovaa. Euroopan tulisi panostaa laaketeollisuuden
T&K:een. Ladkestrategiassa ei riittavasti huomioida tata.

o Laakehuolto on tarkea osa yhteiskunnan huoltovarmuutta. Euroopassa toimiva ja valmistava teollisuus on

eurooppalaisten ja suomalaisten etu. Ladkestrategian toimien tulee tukea saatavuutta myos pienilla
markkinoilla.

Yhteistyo:
e Laaketeollisuus ry kannattaa perustettua EU-tason dialogia toimitusketjuihin seka toimitusvarmuuteen liittyen.
Myos markkinoillepaasykysymykset ja kustannusvaikuttavuusasiat tulisi nostaa yhteiseen keskusteluun.

o Laakehoitojen tulee olla nopeasti ja kattavasti potilaiden saatavilla ilman katkoksia. Access-kysymykset ovat
moninaisia ja vaativat erilaisia ratkaisuja, joita tulee etsia dialogissa eri toimijoiden kesken.

Suomen kanta:

* Suomen asemoituminen innovaatioita kannustavien maiden joukkoon edistdisi terveysalan kasvustrategian
13.2023 tavoitteiden toteutumista. Ladketelllisuus
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Edunvalvontatyé kansainvdlisessa lddketeollisuudessa

Ajankohtaisen materiaalin valittaminen

Yhdistyksen tyo

Laaketeollisuus ry:n kannanmuodostus

Keskustelut kansallisten toimijoiden kanssa

Sisainen viestinta

Ulkoinen viestinta: mm. uutiskirje, blogit, sosiaalinen media
Tapahtumat (seminaarit)

EU-komission julkinen kuuleminen

Kansainvalinen etujarjestotyo

1.3.2023 Ladketelllisuus
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= | Yhteistyo terveydenhuollon
lammattilaisten kanssa

Jaakko Laurila, erityisasiantuntija

Ladketelllisuus
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Ladketeollisuuden Eettiset ohjeet

) iR * Jo vuodesta 1959

* Taustalla Laaketeollisuus ry:n

jésenyritysten keskinainen sopimus
Ladketeollisuuden

Eettiset ohjeet

Latiketeolisuus y, 2022 . Ohjeet perustuvat kansalliseenja EU-
; lainsaadantoon seka laakealan
kansainvalisiin markkinointiohjeisiin

. Ohjeita uudistetaan saannollisesti:
viimeisimmat uudistukset 1.1.2023

55  7.2.2023 Jaakko Laurila, Laaketeollisuus ry LaaketeQ-"iSUUS
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Eettiset ohjeet oval saannelleet laakeyritysten toimintaa 1950-luvulta lahtien

Laaketeollisuuden ensim-
maiset Eettiset ohjeet
julkaistiin. Ohjeissa
kiellettiin resepti-
ladkkeiden mainonta
kuluttajille. Mm. sanan
maagillinen kaytto
kiellettiin.

Laakeyritysten vieraan-
varaisuuteen liittyvaa
ohjeistusta tarkennetaan:
"Mahdollisen tarjoilun

ja vieraanvaraisuuden
tulee olla kohtuullista ja
tilanteeseen sopivaa.”

Kiristyksia laakkeiden
TV-mainontaan.
Televisiomainosten
ennakkotarkastukset
tulevat pakollisiksi.

Uusia tarkennuksia
erityisesti vieraan-
varaisuutta ja
tilaisuuksien jarjes-
tamista koskeviin
ohjeisiin.

Ohjeistus osallistumi-
sesta kansainvalisiin
tapahtumiin kieltaa {:
esimerkiksi puolisoi- ——=
den kustantamisen
kongressimatkoille.

Radiomainosten
ennakkotarkastukset
tulevat pakollisiksi.

SOPIMUS

Eettisiin ohjeisiin lisataan
euromaaraiset ylarajat koskien
laakeyritysten esim. laakareille
tarjoamia ruokailuja. Kokonais-
kulut veroineen saavat olla
lounaasta 45 € ja illallisesta
100 € henkea kohden.
Mainoslahjat, kuten kynat,
joissa lukee reseptilaakkeen
nimi, kielletaan.

Eettisiin ohjeisiin lisataan pykala, %

jonka mukaan ladkeyrityksen tulee
pitaa saatavilla olevaa luetteloa - -~
epasuorasta ja suorasta taloudellisesta
tuesta, jonka se on antanut laake-
tieteen tai terveydenhuollon N
alalla toimiville yhdistyksille >

tai potilasjarjestaille.

Laaketeollisuus ry:n

jasenyritykset julkistavat
terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa

tekemansa yhteistyon
ja siihen liittyvat raha-
summat.

|

N
A
AN
X
N
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Ladketeollisuuden jarjestamat ja tukemat tilaisuudet

Ohjelma_ja sisalto on tarkkaan séénneltyé

Reseptiléiéikkeitéi koskeviin tilaisuuksiin vain reseptiléékkeiden maaraamiseen tal
toimittamiseen oikeutetut

Paaosa tilaisuuden ajankaytosta aina laakeinformaatioon, laaketutkimuksiin tai muuhun
laaketieteelliseen koulutukseen liittyvaa

Tilaisuus tarkoituksenmukaisessa paikassa - el viihdetarjonnastaan maineikkaissa tai
ylellisissé paikoissa

Ulkomaille vain, jos sithen on pateva syy
Julkinen terveydenhuolto: kutsut terveydenhuollon yksikb'lle

Ladketelllisuus
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Yhteistyon lapindkyvyys on yrityksille tarkedd

. Léékeyritykset velvoittavat yhteistyésopimuksissaan laakarit aina kertomaan syntyneesta
sidonnaisuudestaan altheesta puhuessaan.

e Lisaksi yrityksetjulkistavat vuosittain terveydenhuollon ammattilaistenja organisaatioden
kanssa kanssa tekemansa yhteistyén summat vuosittain.
* Kaytanto on osa laaketeollisuuden avoimuus- ja lapinakyvyysperiaatetta.

* Kaytanto on koko Euroopan tutkivan laaketeollisuuden yhteinenja se velvoittaa kaikkia Laaketeollisuuden
Euroopan kattojarjeston EFPIA:n jasenia, Suomessa Laaketeollisuus ry:n jasenia.

* Laaketeollisuus ry:njésenetjulkaisevat vuosittain tiedot omilla verkkosivuillaan.

58  7.2.2023 Jaakko Laurila, Laaketeollisuus ry LGerteQ'“SUUS
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Kliiniset tutkimukset

Ladketelllisuus
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Mia Bengtstrom
Erityisasiantuntija, Dosentti
Ladketeollisuus ry

www.pif.fi, www.laaketeollisuus.fi
https://www.linkedin.com/in/mia-bengtstr9eC3%B6m-11b6471/

Ladkete llisuus


http://www.pif.fi/
http://www.laaketeollisuus.fi/

Sisalto

Uusia tutkittuja laakkeita tarvitaan
Laakekehityksen pahkinankuoressa
Kliinisen tutkimuksen paaperiaatteet
Laakekehitys numeroina
Koronarokotteen T&K vs perinteinen

Kliinisen tutkimuksen tilastoja

61 1.3.2023 Ladketelllisuus
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L&adkekehitys keksinnéstd tuotantoon

TEHO ALUSTAVASTI
TODETTU POTILAILLA TURVALLISUUS JA
TUOTEKEHITYS (PROOF OF CONCEPT) TEHO DOKUMENTOITU

*

NONKLININEN TUTKIMUS

S YHDISTEIDEN OPTIMOINTI JA
KEKSINTOIDEAN JA KEHITYS

TESTAUS KANDIDAATIN VALINTA

MOLEKYYLIKEHITYS

LAAKEAINEEN SYNTEESIKEHITYS /
KLIININEN TUTKIMUS

FARMASEUTTINEN TUOTEKEHITYS TUOTANTO JA

I = LAAKEAINE

KEKSINTO

= LAAKEVALMISTE
SERSINTS LAAKERAAKA-AINEEN TUOTANTOON SIIRTO JA VALMISTUS

® ® LANSEERAUS
LUPAHAKEMUS KLIINISEN MYYNTILUPAHAKEMUS

TUTKIMUKSEN ALOITTAMISEKSI
Ladketelllisuus
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Eettisistd periaatteista, yksityiskohtaiseen laddkelainsédé&déantéon

-> |&dkekehityskustannusten nousu

e Tutkimusetiikan ja —saantojen

64

"alkupamaus”: Natsi-Saksan
|aakareiden epainhimilliset
"tutkimukset” keskitysleirien vangeilla
ilman ao. suostumusta -> Nurnbergin
saannosto 1947.

Kattava, jatkuvasti paivittyva
vksityiskohtainen laake(tieteellista)
tutkimusta koskeva lainsaadanto, jota
taydentavat lukuisat eettiset ohjeet ja
periaatteet.

Hyvan kliinisen tutkimustavan
noudattaminen (Good Clinical Practice,
GCP)

1.3.2023

Adrun=A2_ C=0 S
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Kliinisten laddketutkimusten uusi hyvéksymisprosessi EU:ssa

* Yksi hakemus koko EU-alueelle EU-portaalin (CTIS) kautta

* Kliininen tutkimus / alhaisen interventioasteen tutkimus / non-interventiotutkimus

e Uusi eurooppalainen kliinisten tutkimusten hyvaksymismenettely

hakemuksen yleinen osa | (raportoivan jasenvaltion johdolla ml. Tukija)
kansallinen osa Il (eettinen arviointi)
tiukat aikataulut

* Yksi paatos koko EU-alueelle

Ladketelllisuus
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CT Directive CT Regulation
The conduct of clinical trials in the EU is currently Adopted to overcome the identified gaps and
governed by the CT Directive, which has been in ensure a higher level of harmonisation regarding

force since 2004 the authorisation of clinical trials in the EU

Sponsors will be able to choose to submit clinical trial applications under the CT
Directive regime or under the CT Regulation regime within the first year of I
__ application of the CT Regulation.

]

( o )

Since 2004 Year 1 Year 2 Year 3

31.1.2022
» Kaikki uudet kliniset liiketutkimukset Tukijalle
* Alueelliset arvioivat heille ailemmin siirrettyjen tutkimusten muutoshakemuksia

31.1.2023
» Kaikki uudet klnniset laiketutkimuslupahakemukset CT1S:een

31.1.2025
« Kaikki kaynnissi olevat khimiset laiketutkimukset
CTIS:essa Léciketelllisuus

CT Directive




Tutkiva Ladketeollisuus merkittéva tyénantaja Euroopassa

e
Eﬁﬂ INDUSTRY (EFPIA total) 2000 2010

........................................................................................................................

2019

2020
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R&D of COVID 19 vaccines vs
traditionel R&D

https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-
covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-
evaluation-approval-monitoring

Vaccine available for use .

@ -)>> Pharmaceutical quality

/ﬁ - Non-clinical research
2

/&Q‘?\ Human pharmacology studies - Phase I
Therapeutic exploratory studies - Phase II Clinical trials
Clinical efficacy and safety studies - Phase III :

Scientific evaluation and authorisation -
Large-scale production -
Studies after authorisation ->))

e |
p—

s =
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Development

COWID-19 vacdine development is compressed in time, agplying the extensive cument knowledge on vaccine developrment.

Vaccine available for use @§ @ Vaccine available for use
L] -
- -. ....................................................
-_——_— —

Resources

COVID-19 vacdine development mobilises more resources. Ssimultansausly.

Continuous dialogue
COWID-19 vacdine development is supported by early, conlinuous &alogue between developers and a dedicated group of regulatory
experls.
EMA pandemic
Task Force -
(COVID-ETF)
a2 2 T A A
- —> a a > a a a
L] - E
developers EMA and scientific experts developers EMA and scientific experts
Manufacturing

Cormpanies are expanding manulacturing and preduction capacity (o ensure effident vacdne deployrment.

Mpproval w

/

Tirme Time

Approval w

sduction
Production

Pre



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring




Kliinisten laaketutkimusten viranomaishakemusten
pohjoismaissa - kokonaisluku

500
450

400 I —

350 \

300 \ - —Sweden
250 /\\/\ \K// —Finland
200 Denmark

150 jm \>/’//\\\, \/< —Norway

100
50

0 T T T T T T T T T T T T T T T |
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

70 Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland



Kliinisten laaketutkimusten viranomaishakemusten

pohjoismaissa — kaupalliset/lGdketeollisuuden tutkimukset

71

400

350

300

250

200

150

100

50

0

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

—Sweden
—Finland
Denmark

—Norway

Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland



Kliinisten laaketutkimusten viranomaishakemusten
pohjoismaissa — akateemiset toimeksiantajat
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L&dketeollisuuden kéynnissé olevat tutkimukset —
merkittdvimmat indikaatiot

160

140 137

122 12588123
120
103
100 95 95 98
86
B 20 84
S 80
= 67
55
o0 43 48 46
" 39 39
31
, 2626 55 3030 ¢ 25 26 26
i I I I I I I I
; II.-
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Tutkittavat kaynnissa olevissa rokotetutkimuksissa
2000-2021
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Video kliinisen la&ketutkimuksen periaatteista

http://www.ecranproject.eu/fi/content/purjehdi-james-lindin-mukana
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Teemu Ali-Kovero,
Proviisori-lehden paatoimittaja
Suomen Proviisoriyhdistys ry:n toiminnanjohtaja
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Proviisori ladaketeollisuudessa

Proviisori on terveydenhuollon ammattihenkilo, jonka osaaminen perustuu vahvaan laakkeen
elinkaaren tuntemiseen. Proviisori edistaa terveytta ja hyvinvointia, jarkevaa laakkeiden
kayttoa seka laake- ja laakitysturvallisuutta. Proviisori toimii kestavasti ja vastuullisesti.

Proviisorin tutkinto on monipuolinen, tieteeseen ja tutkimukseen perustuva ylempi
korkeakoulututkinto, joka vastaa farmasian alan asiantuntijan koulutusta maailmanlaajuisesti.
Farmasia soveltaa luonnontieteita, terveystieteita ja yhteiskuntatieteita ja myos muita
tieteenaloja.

Suomen Proviisoriyhdistys neljakymmenta vuotta
Finlands Provisorférening fyrtio ar se e .
The Finnish Pharmacists' Society forty years LGerte.Q\l I ISUUS

Societas Pharmacopolarum Fennica quadraginta annos Pharma | ndustry Finland




Proviisori vastaa ladketehtaan ja l@dketukkukaupan toiminnan
laadusta

Laatuja turvallisuus ovat keskeisia proviisorin toimintaa ohjaavia tekijéitéi.

Proviisori ottaa vastuun siita, etta potilas saa kayttoonsa tehokkaan ja turvallisen
laakevalmisteen.

Proviisorilla on kyky ymmartaa ja hallita laakkeiden valmistukseen, hankintaan ja jakeluun
littyvaa kokonaisuutta.

Proviisori toimii laaketehtaan ja laaketukkukaupan vastuunalaisena johtajana ja vastaa siita,
etta toiminta on |aadukastaja lakien seka hyvien toimintatapojen mukaista.

Suomen Proviisoriyhdistys neljakymmenta vuotta
Finlands Provisorforening fyrtio ar T .
The Finnish Pharmacists' Society forty years anketegl I ISUUS

Societas Pharmacopolarum Fennica quadraginta annos Pharma | ndustry Finland




Proviisori tydoskentelee monenlaisissa tyotehtdavissaé eri
ammattiryhmien kanssa

Proviisorilla on |aaja osaaminen perustehtévisté |5éi|<ea|a||aja sen rajapinnoilla.

Proviisori voi tyoskennella itsenaisena asiantuntijana, osana moniammatillista tiimia, johdon
tukena seka esihenkilotehtavissa.

Proviisori osaa keskustella laakkeisiin |iittyvisté asioista vuorovaikutteisesti muiden laakkeiden
parissa tyéskentelevien kanssa.

Suomen Proviisoriyhdistys neljakymmenta vuotta
Finlands Provisorforening fyrtio ar

The Finnish Pharmacists' Society forty years
Societas Pharmacopolarum Fennica quadraginta annos

Ladketelllisuus
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Ladkkeen arvo
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L&dkkeen arvo -raportin tavoitteena on \Nord-c
oo oo . \ Healthcare
tarkastella lddkkeen arvoa yhteiskunnalle

Group

Ladkkeita arvioitaessa painotetaan niilla aikaansaatuja suoria vaikutuksia (kuten kykya
laskea verensokeria) vaikka ladkkeilla on vaikutuksia potilaiden toiminta- ja tyokykyyn ja
taten potilaiden yhteiskunnalliseen kontribuutioon

Ladkkeen
arvo
yhteis-
Ladkkeen arvo jasennetdan tassa raportissa kolmen eri lahestymistavan kautta ensin kunnalle
ylatasolla ja sen jalkeen viiden eri esimerkkisairauden avulla:

1. Laakkeen suorana vaikutuksena

2. Laakkeen arvona potilaalle

3. Laadkkeen arvona yhteiskunnalle (societal value)

Lahestymistapana on arvioida sairauksien hoidon kokonaiskustannukset:

Laakkeen
arvo
potilaalle

= Suorat kustannukset (ml. perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
kdynnit ja hoitopaivat ja ladkkeet)

= Epdsuorat kustannukset (ml. tyokyvyttomyyseldkkeet, sairauspaivarahat ja Su:f:';';?:;us
vammaisetuudet)

= Muut yhteiskunnalliset hyodyt (esim. liitdnnaissairauksien valttaminen)
82 Lacdiketelllisuus
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Ladkehoitojen kehittymisesté& huolimatta |&d&kekustannukset ovat

kasvaneet muita terveydenhuollon menoja maltillisemmin

Nordic
\ Healthcare

Group

€ Mrd.
24 1

22 -
20 -
18
16 -
14
12

10 A

Ladkekustannusten kasvu on ollut maltillisempaa kuin
terveydenhuollon muiden menojen

==

2008

|:| Muu terveydenhuolto |

18,8 19,1
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Bl Lsskkeet
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2013

2014

2015

2016
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83  Huom. 2020 luvut ennakkotietoja 1) Kaikki kustannukset ovat vuoden 2020 hinnoin
Lahde: THL, NHG analyysi

2018

2019

E2020

Ladkekustannusten osuus terveydenhuollon kokonaismenoista! on
pysynyt tasaisena aikavalilla 2008-E2020
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Ladkekustannusten kasvu hyvin maltillista terveydenhuollon
kustannusten kasvaessa. Terveyden mittarit oikeassa suunnassa.

* Terveydenhuollon menot ovat kasvaneet, mutta Kustannusten kasvaessa terveyden mittarit ovat
lagkekustannusten osuus on pysynyt tasaisena. parantuneet ajan vli

Odotettavissa 80v->81,9v
oleva elinika (2010-2019)
. o 121,6 -> 100
Sairastavuus (2010-2019)
Menetetyt 7386 -> 5771
elinvuodet* (2010-2019)

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Mrd. € 22

2

o

1

0o

1

)]

1

S

1

N

1

o

(o]

()]

I

N

o

*Ei saatavilla koko tarkasteluajanjaksolta. Lahde: Sotkanet, THL
W Ladkkeet W Muu terveydenhuolto
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Viisi esimerkkisairautta, joiden potilasmé&drat Yo

Healthcare

kattavat noin 6,3%:ia koko vdaestosta Group

Aikuistyypin diabetes Tulehdukselliset MS-tauti lhon melanooma Multippeli myelooma

suolistosairaudet

300.000 40.000 8.000 8.000 4.000

200.000 30.000 6.000 6.000 3.000
. va e . 2.000
Potilasmiirien kehitys! [EEGSGGNN 20.000 4.000 4.000
' 10.000 2.000 2.000 1.000
A d = o N A9 d 43 d - - - A H e N o - N o A Hd H N
OO0 O O 000 o o OO OO0 O0OO O O o O 0O 0O 0O O O O O O O OO0 O 0O O O O O OO O OO0 O O o
NN NANANQNANN NN NN AC NS N N NSNS N N ANANAANNN N N NN
= Pitkadn kdytossa ollut = Pitkaan antibiootit, = Nykyiset |adkehoidot ovat = Levinneen melanooman = Solunsalpaajat ja
metformiini ja insuliini aminosalisylaatit, olleet kaytdssa pitkalti hoitoon on tullut immunomodulatoriset
. kortikosteroidit ja 2010-luvun viimeisimpana immuno- erinteisemmat
. T . * Uudet |ddkehoidot : Ja npanaimm| per
Sairauksien ladkehoidon o immunomodulaariset . . . onkologiset hoidot ja hoitomuodot
kehit erityisesti 10 vuoden 35kkeet = Nykyiset [ddkehoidot Kohdennetut [33kkeet
SRV aikana markkinoille hidastavat taudin i =  Uusia myelooma-laakkeita
S P . o . (tdsmaladkkeet) . .
(sokerinpoistajat, = Viimeisimpana biologiset etenemistd huomattavasti tullut useita vuosina 2015-
suolistohormonit) ladkkeet 2016

1) Potilasmaarat Kelan erityiskorvattavien laakekorvausten saajat poislukien ihon melanooma ja multippeli myelooma, joissa ESH:n avohoidon potilaat.
Lahde: Kela, THL
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Valitut 5 esimerkkisairautta osoittavat, miten laddkehoidolla on

. oy oo . o e Nordic
onnistuttu tuottamaan terveité elinvuosia ja parantamaan A Healthcare
of e o o . . . roup
potilaiden toiminta- ja tyékykyé
Yhteensa noin 6,3 %:lla suomalaisista on jokin esimerkkisairauksista
Aikuistyypin diabetes Tulehdukselliset MS-tauti lhon Multippeli
suolistosairaudet melanooma myelooma
S S — wioden kohcaln, favakioty ioden kohdall, ievakioru
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Erikoissairaanhoidossa avohoidon kéaynnit ovat lisdéntyneet samalla kun \ Nordic

somaattisen vuodeosastohoidon potilaiden mdadarat ovat laskeneet | gsgggcare

Avohoitoon siirtymisen taustalla tekno|ogioidenja laakehoidon kehityksen vaikutukset

Terveydenhuoltomenot ja Kelan toiminta- ja tyokykyyn liittyvat korvaukset,

€ Mrd. josta eroteltuna avohoidon laakkeet seka ESH, Kaynti- ia potilasmirien kehitys
2% - 2008-E2020 vuoden 2020 hinnoin 25,6
g 240 24,6

24 1 232 233 234 234 o0
22,7 ’ : oo
21,5 21,8 2.000 @ rikoissairaan

22 4 21,2 hoidon avohoidon
1.500 kaikki kaynnit yht. /
20 1 1.000 H H H H H 1000 asukasta
18 - G 14,5 502
137 17 B g83323ad:5238
16 13’5 13'7 13,8 14,0 13'8 0 N N NN NN~~~

12,8 130 132
14

12 A
100 Somaattisen

10 erikoissairaan-

80 .
hoidon

8 A 60 vuodeosasto-
40 hoidon kaikki

6 1 20 potilaat yht. / 1000

4 - & EEEEREEREEEEREEEE asukasta (ei sis.

S RSRIRIRIRRRIKLRRR psykiatrista)
2 -
0 -

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 E2020

|:| Muu terveydenhuolto - Avohoidon ladkkeet |:| ESH:n avohoito? - ESH:n vuodeosastohoito?

THL:n 2020 luvut ennakkotietoja 1) ) Muu terveydenhuolto sisaltaa kootusti loput terveydenhuollon kustannukset mm. Kelan korvaukset, PTH avo- ja vuodeosastohoidon, suun terveydenhuollon, ty- ja opiskelijateryeydemhagollon ou;
gkkantyneiden ja vammaisten pitkaaikaishoidon, vammaisetuudet, matkat, hallintomenot jne. 2) Sairaalalaakkeiden kustannukset jyvitetty ESH:n kustannuksiin an&etea—ql I ISUUS

Lahde: THL, Kela, NHG analyysi Pharma Industry Finlaind



Perusterveydenhuollon avohoidon kustannukset ovat nousseet, vaikka \ Nordic
. .. o eeee e o1 e ealthcare
avohoidon kayntimé&arat ovat laskeneet samalla aikajaksolla \Group
PTH:n vuodeosastohoidon potilasmaaran lasku nakyy merkittavana kustannusten laskuna
Terveydenhuoltomenot ja Kelan toiminta- ja tyokykyyn liittyvat korvaukset,
€ Mrd. josta eroteltuna ladkkeet seka PTH, Kaynti- ia potilasmirien kehitys
2% - 2008-E2020 vuoden 2020 hinnoin 25,6
24,6
238 24,0 !
. 233 234 234 . — :
- ng 24 22 = o000 —Coo— PTH:n
22 {212 215 ‘ 4.000 avohoidon kaynnit
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20 1 2.000
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16 - 19,0 S8gE8S8888¢8¢c¢88¢
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10 A \.\> hoidon potilaat yht.
30 / 1000 asukasta
8 20
6 10
0
4 gS88d323g88288§8
2
0
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|:| Muu terveydenhuolto

THL:n 2020 luvut ennakkotietoja 1) ) Muu terveydenhuolto sisaltaa kootusti loput terveydenhuollon kustannukset mm. Kelan korvaukset, ESH:n avo- ja vuodeosastohoidon, suun terveydenhuollon, tyc- ja opiskelijat

- Sairaalaladkkeet

- Avohoidon ladkkeet

gRiantyneiden ja vammaisten pitkaaikaishoidon, vammaisetuudet, matkat, hallintomenot jne.

Lahde: THL, Kela, NHG analyysi

- PTH:n avohoito

- PTH:n vuodeosastohoito
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Ladkkeen matka raaka-aineesta lddkkeen kayttajalle

Testaus Apuaineiden Pakkausmateriaalit
laboratoriossa valmistus kansallisilla kielilla R
Sairaala-
Laakevalmiste-eran apteekki
sertifiointi ja
vapautus jakeluun

Laakkeen
~, pakkaus
4\ - =
=0 =1}
Raaka-aine T s
e se o aa e u u
Laakkeen vaikuttavan I;:ﬁ::::ﬁg Myyntg;il'(:;zl;kseen
aineen valmistus
EU-tehdas
Testaus vastaa koko Apteekki
tuotanto-
Primaari- Testaus prosessista
pakkaus laboratoriossa
\ )
1
Valmistusvaihe kokonaisuudessaan 3 kuukaudesta 2 vuoteen
90 Lédketelllisuus
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Ladkkeiden jakelu Suomessa

* Laakkeiden jakelu edellyttaa laaketukkukauppalupaa

* Valvova viranomainen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Fimea

L aaketukkureita Suomessa
* Tamro, Oriola, Magnum Medical, Medifon

e Suomessa noin 800 apteekkia ja 25 sairaala-apteekkia

e Suomessa kaytossa ns. yksikanavamalli
* Laakeyritys tekee sopimuksen yhden tukkurin kanssa
* Tukkujen marginaalit Suomessa Euroopan matalimpia

e Pidetaan kustannustehokkaana

- Isot volyymit, koko maan kattava kuljetusverkosto, selkeys, varastonhallinnan edut

91 Ladketelllisuus
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Saatavuushdadiriot

\es\'gé\@s}“a SN
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oL ke “‘a:\ca'\‘if‘?\’see“"’ »
* Mediassa nakyvasti esilla eIt (2Pt a8 Jouu®
Y oL vty O¥
S 080 on
S )
yare®

* Fimealle 2 335 saatavuushairioilmoitusta 2022
* Eniten ilmoituksia TOP3 (45 %) Rivatri] Val )
1. Hermostoon vaikuttavat laakkeet (kipu-, anestesia- ja psyykenlaakkeet) Saa.ta_VuuShg};‘?gelﬂa on

2. Sydan- ja verisuonisairauksien hoitoon kaytettavat laakkeet Fimea selvittag ny
. . . . . . . Orvaavia valmijstej
3. Ruuansulatuselinten salrauk5|enJa aineenvaihduntasairauksien laakkeet cita.

° . a‘\(o.\\'\ ‘
Syyt TO P3 . JOOIE \.e’t\ttp nted
1. Kapasiteettiongelmat VAT 20 s sy
5 Lissz ’ i 1 ma\a‘\se’c sl giole™
: Isaantynyt Kysynta Suo reekels
. .. uad "
3. Muut tuotantoon liittyvat ongelmat \O‘;:\k maah
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Miten ehkdisté saatavuusongelmia?

Innovaatioihin
kannustava tutkimus-, Laakealan toimijoiden
tuotekehitys- ja tiivis yhteistyo
tuotantoymparisto seka (EU ja Suomi)

Joustot

viranomaisvaatimuksissa

toimivat markkinat

Ladkkeiden
velvoitevarastointi

93 Ladketelllisuus
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uuuuu Ladkevarmennus

Suojaamme

suomalaisia
laakevaarennoksilta

Rakennamme turvallista jakeluketjua




FIMVO

Suomen Ladkevarmennus

PIF Stars 7.2.2023

Maija Gohlke
Toimitusjohtaja
Suomen Laakevarmennus Oy




ONE OF THESE MEDICINES IS FAKE.

-




Osta 1aakkeesi laillisesta

varkkoapteakista myods

koronapandemian aikana:

AR T

Farmasia -

+— Klikkaa

varmistaaksesi
toimiiko
verkkoapteekki
laillisesti

Laakevaarennds on terveysriski

Kysynta lisaa tarjontaa. Laakkeita tilataan netista, vaikka se olisi laitonta eika tietaisi mita saa.

Laakevaarennokset ovat globaali ongelma.

 flin]¥]

FIMVO

Suomen Laskevarmennus

Ladkevaiarennokset

Vaarennetty ja aito Viagra-erektiolddke. Vasemmanpuolimmainen tablettipari on vaarennds. Kuva:
Pfizer Oy.

Kuva: MTV Uutiset/Pfizer




Miksi laakevarmennusjarjestelma
on valttamaton?

Laakevarmennusjarjestelman avulla pyrimme
estamaan laakevaarennosten paasyn lailliseen

jakelukanavaan.

Parannamme potilasturvallisuutta. Laakkeen
kayttaja voi olla varma laakevalmisteen
aitoudesta ja turvallisuudesta ostamalla laakkeet
laillisista apteekeista ja verkkoapteekeista.

QFiMvo




Miten koko jakeluketju hyotyy?

Laakevarmennusjarjestelma koskee koko laakejakeluketjua laakkeen
valmistajasta tukkuliikkeeseen ja apteekkiin asti.

‘ Potilasturvallisuus
‘ Yhtenaiset toimintatavat

‘ Yksiloivan tunnisteen hyodyntamisen

« Eranumeron ja kestoajan hyodyntaminen esim. varastonhallinnassa
* Huumaavien laakkeiden seurannassa
» Biologisten laakkeiden seurannassa

QFfiMvo 100




Nain turvaamme laakkeiden laillisen
jakelukanavan laakevaarennoksilta

Reseptilaakepakkauksiin lisataan turvamerkinnat
» Pakkauksen yksiloiva tunniste (2D-koodi)

» Tuotekoodi

* Yksiloiva sarjanumero

« Eranumero

» Kestoaika
» Peukaloinnin paljastaminen

Yksiloivat tunnisteet syotetaan Euroopan laajuiseen
tietokantaan ja niita kaytetaan kansallisista jarjestelmista.

QFfiMvo 101




QFiMvo

Euroopan laakevarmennusjarjestelma (EMVS)

Laakkeen valmistaja /

-L

v

Kansallinen
jarjestelma A

Apteekki  Tukkujakelija

EU Hub
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Miten lainsaadanto ohjaa toimintaa?

Laakevaarennosdirektiivi
2011/62/EU

Useita laakevaarennoksia
ehkaisevia saadoksia, jotka
implementoitu kansalliseen

lainsaadantoon

Suomen Laskevarmennus

Delegoitu asetus
(EU) 2016/161

Asetustasoinen saados eli voimassa
sellaisenaan kaikissa jasenmaissa
(jasenvaltioille annetaan toimivaltaa
joissakin asioissa, esim. tukun rooli)

Komission K&V-dokumentti
tarkentaa asetusta

ja ohjeistus

Sisallytetty Fimean ohjeisiin




Kuka maksaa?

Tallennusjarjestelma
(EU ja kansallinen)

~
)
)

,/\“‘\ | *

CHH . L
Laaketehdas Apteekki

< o [ g EU Hub

—_

g
. 1 mae
Rinnakkaisjakelija Tukkujakelija

Laaketeollisuus

QFiMvo

Pakkausten koodaamiseen
vaadittavat muutokset

Jarjestelmaan kytkeytymisen
kustannukset ja laitehankinnat

Laaketeollisuus Apteekit ja tukut
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Suomen

ladkevarmennusjarjestelma FIMVS
(Finnish Medicines Verification System)



Perustoiminnot FiMVS-jarjestelmassa

FiMVS-jarjestelman toiminnot voidaan jakaa kolmeen luokkaan:
» Tarkistus = Verifiointi (pakkauksen tila FiMVS-jarjestelmassa ei muutu)

« Poistaminen jarjestelmasta = Dekomissiointi (pakkauksen tila FiMVS-
jarjestelmassa muuttuu aktiivisesta inaktiiviseksi)

« Toiminnon palauttaminen = Undo-toiminto (pakkauksen tila FiMVS-
jarjestelmassa muuttuu inaktiivisesta aktiiviseksi)

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnn




Laakevarmennus numeroina

Tukut ° Apteekit @ Sairaala-apteekit ja laakekeskukset @
Muut @ Jarjestelman kayttajia yhteensa @ Myyntiluvanhaltijoita @

Varmennustoiminnot @ Halytysprosentti kk-tasolla @
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Jarjestelman hallinto

QFiMvo



Jarjestelman hallinto

EU:ssa Kansallisesti

Kansalliset
laakevarmennusorganisaatiot

European Medicines Verification Jarjestelmaa hallinnoi voittoa

Organisation (EMVO)

tuottamaton organisaatio,
jota kansalliset viranomaiset
valvovat

- FIMVO

e m Furopean Medicines Suomen Laakevarmennus

Verification Orgonisation

Suomen Laskevarmennus



Mitka ovat FIMVOn tehtavat?

« Kansallisen laakevarmennusjarjestelman
yllapito ja kehittaminen

» Varmistaa yhteensopivuus EU Hubin kanssa
» Jarjestelman valvonta ja halytysten seuranta

« Laakeyritysten ja kayttajien tuki ja
selvityspyynnot

» Sidosryhmayhteistyo jakeluketjun kanssa

@ Olemme luotettava kumppani laakevaarennosten torjumisessa

QFiMvo



FiMVO/Suomen laakevarmennus Oy
Voittoa tuottamaton osakeyhtio

Osakkaat

Laaketeollisuus ry 74 % Orion Oyj 13 %

Rinnakkaislaaketeollisuus ry 10 %

Suomen Laakerinnakkaistuottajat ry 3 %

0,01 % Suomen Apteekkariliitto ry
0,01 % Laake- ja terveyshuolto ry QFiMVO
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Hallitus

Laaketeollisuus ry Rinnakkais- Orion Pharma Laake-ja terveyshuolto Suomen Suomen
Nina Ekholm-Wenberg, laaketeollisuus ry Juho Hellman Kai Kaasalainen, Tamro apteekkariliitto laakerinnakkaistuojat ry
Janssen-Cilag Heikki Bothas Charlotta Sandler Sanna Raappana

Toimitusjohtaja Laatupaallikko Palvelupaallikko  Talous ja hallintopaallikko Assistentti Halytysten kasittely ja
kayttajahallinta



Laaketiedon valittajana ja rikastajana

Laaketietokeskus

T
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VVastaamme asiakkaidemme tarpeisiin
innovatiivisilla terveysalan tietoratkaisuilla.

Laaketietokeskus syntyi vuonna 1975 luotettavan laaketiedon
tarpeeseen.

Siita Iahtien olemme kehittaneet ja jalostaneet tietoa
parantaaksemme terveytta ja hyvinvointia.

Ratkaisemme, kehitamme ja luomme muutosta. Olemme laake- ja
terveystiedon globaali uudistaja.

T
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Litketoiminnat

Innovatiiviset tietoratkaisumme auttavat terveysalan ammattilaisia kehittamaan asiantuntemustaan ja tekemaan parempia
paatoksia kokonaisvaltaisen terveyden edistamiseksi.

Laaketieto Tiedolla johtaminen Koulutus
Kokonaisvaltaisia ratkaisuja paremman Kirkastamme l33ke- ja terveysalan Monipuolinen koulutustarjonta
terveyden' ja hWinVOinnin péétﬁkSEl’ltEkOE muuntamalla datan mahdollistavaa terveysahn
mahdollistamiseksi. Tunnetuin alykkaaksi analytiikaksi ja selkeiksi ammattilaisten jatkuvan osaamisen
brandimme on Pharmaca Fennica®. oivalluksiksi. kehittymisen.
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Autamme myos kansalaisia huolehtimaan

terveydestaan ja hyvinvoinnistaan.

Rokotustieto.fi Laakeinfo.fi

e snalBbcncsia = La3keinfo.fi Suoml  Pjsvenska

a Rokotustieto.fi
taudit Minun

LUE USAA KORONAROKOTTEESTA

Testaa fokotussuojasi walmisteen pakkausselosteen voi etsid valmisteen nimen tai yrityksen mukaan. Suomen

elostetekstit vol tarvitta cuunnella puhesyntetisaattorin avulla painamalla sité osoittavaa

Kannattaa myos huomioida, etta Ladkeinfo fi-verkko

kuin laakepakkau

@ e

VESIROKKO PNEUMOKOKKI LAUMASUOJA

VARICELLA ZOSTER -VIRUKSEN STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE MIKA ON LAUMASUOJA?
AHEUTTAMA TAUTI

KLIKKAA TASTA JALATAA

Influenssa

The Health Intelligence Company




Kela — kansallinen

laaketietokanta

Kansallinen |aaketietokanta on
terveydenhuollon yksikdiden seka apteekkien
ammattilaisille tarkoitettu palvelu, joka sisaltaa
ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot Iadkkeesta, sen
hinnasta ja korvattavuudesta seka keskenaan
vaihtokelpoisista laakevalmisteista.




Luotettu kumppani myos
kansainvalisesti

Maailma muuttuu kiivasta tahtia, mutta pitka kokemuksemme ja vankka osaamisemme tuovat tarjoamiimme
ratkaisuihin laatua ja vakautta.

JOINT VENTURE CO-OPERATION COLLABORATION CASE
Swedish Nordic VNR- Nordic Epic Systems
Pharma Insights administration Pharma Insights Corporation
LAAKE:
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Pharmaca Fennica®
laaketieto

Laaketiedon matka kirjasta digiin



https://dreambroker.com/channel/z1xe9da6/120b7p13?quality=1080p

Pharmaca Fennica
Veterinaria ®

Verkkopalvelu ja tietokanta palvelevat kaikissa
elainlaakintaan liittyvissa tarpeissa.

TIET()

KESKUS



Ammattilaiset
tiedon takana

Meilla tyoskentelee muun muassa
farmasian, data-analytiikan ja
teknologian ammattilaisia.

Merkityksellinen tyo seka avoin ja
valittava organisaatiokulttuuri
nakyvat henkiloston korkeana
sitoutumisasteena ja
tyytyvaisyytena.

Great
Place
To

Work.

Sertifioitu

LOKA 2022 - LOKA 2023
SUOMI




Parantaminen alkaa tiedosta.
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e ELISA NORDVALL | CMO
K'l 'I t O S I Laaketietokeskus
o elisa.nordvall@laaketietokeskus.fi

+358 50 520 5535
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