


Edunvalvontamme ulottuu kotimaan lisäksi koko Eurooppaa koskevaan 
päätöksentekoon.

Yhdessä 40 jäsenyrityksemme kanssa tavoitteenamme on tuottaa arvoa potilaalle ja 
suomalaiselle yhteiskunnalle sekä olla rakentamassa terveysalasta talouskasvua 
maallemme. Edistämme terveyttä ja hyvinvointia sekä vauhditamme kasvua 
innovaatioilla, tutkimuksella ja uusilla terveydenhuollon ratkaisuilla. 

Tavoitteenamme on vaikuttaa lainsäädäntöön ja olla mukana luomassa 
mahdollistavaa toimintaympäristöä yhteistyössä muiden alan toimijoiden kanssa.

Toimimme jäsenistömme yhteisenä äänitorvena ja kokoavana voimana. Olemme 
rohkea aloitteiden tekijä, aktiivinen yhteistyön rakentaja ja yhteiskunnallinen 
keskustelija.





• Teemme tutkimusta eettisesti 
kestävästi

• Tutkimus ja investoinnit tuovat 
Suomeen kasvua 

• Kannamme vastuuta lääkkeiden 
saatavuudesta ja huoltovarmuudesta

• Tutkimme ja kehitämme lääkkeitä ja 
rokotteita aitoon tarpeeseen

• Raaka-aineet ja valmistaminen

• Lääkepakkaukset ja –jakelu

• Lääkejäte ja lääkejäämät

• Hiilineutraalius ja 
ilmastotavoitteet

• Tutkimuksesta terveyttä ja 
hyvinvointia

• Lääketurvallisuus

• Avoimuus ja yhteistyö

• Osaaminen ja työnantajavastuu
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tutkimus ja innovaatiot
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Tutkimusta tarvitaan
koko lääkkeen elinkaaren

ajan

Ilman tutkimusta ei synny innovaatioita



11

Lääketeollisuuden tutkimus tapahtuu terveydenhuollossa

• Lääkeyritysten tutkimustoiminnasta iso 
osa on kliinisiä lääketutkimuksia.

• Tutkimustyö toteutetaan yhteistyössä 
terveydenhuollon ammattilaisten 
kanssa.

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

• Myös useimmissa rekisteritutkimuksissa 
tarvitaan lääkäriasiantuntemusta 
tulkitsemaan dataa ja tuloksia.

• Osaamiskeskukset
• Lääkekehityskeskus

• Korkeatasoinen 
terveydenhuolto

• Biopankkitoiminta
• Geenitutkimus

• Tietoaltaat
• Laskentakapasiteetti

• Tutkijat
• Osaajat
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Neuro-
keskus

Fican

Ekosysteemi syntyy yhteistyössä kaikkien toimijoiden kanssa

FinBB

Biopankit

Laatu-
rekisterit

Tilasto-
keskus

DVV

ETK

Genomi-
keskus

Lääke-
kehitys-
keskus

Digit. 
Hyvin-
vointi-
keskus

Rokote-
tutkimus-

keskus

Kela

SH-piirit/
Alueet

Findata

THL

Tieto-
altaat
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Ekosysteemi on tuonut Suomeen Investointeja 
Case FinnGen

• Laaja avoimeen yhteistyöhön perustuva hanke, joka tähtää läpimurtoihin 
sairauksien ennaltaehkäisyssä ja diagnostiikassa.

• Yhteistyöhön osallistuvat biopankit, yliopistot, sairaanhoitopiirit ja 
lääketeollisuus.

• Hankkeen kokonaisbudjetti on yli 85 M€, josta 20 M€ on tullut Business 
Finlandilta, loput kansainvälisiltä lääkeyrityksiltä.

• Hankkeen kolmas vaihe on käynnistymässä. Ensimmäisen vaiheen aikana on 
kerätty ja käsitelty 500 000 biopankkinäytettä, 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

• Biopankkinäytteitä keräävät terveydenhuollon ammattilaiset

• Datan käsittelyyn ja analysointiin tarvittavan osaamisen (valtava datamäärä vaatii jo erityisosaamista, 
jotta se saadaan tallennettua – lisäksi tarvitaan osaajia suurteholaskennasta tulosten tulkintaan)
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Tutkimuksesta tuotantoon

Tutkimus

Huippututkimus 
Osaaminen

Data ja digitalisaatio

Rahoitus Tuotanto Rahoitusinstrumentit

Prosessit ja osaaminen

Kaavoitus ja alueyhteistyö

Säädökset ja lupaprosessitRegulaatio

Sujuvat lupaprosessit

Kumppanuus ja PPP

Lääkekehitys-
keskus
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Vahva tutkimus luo edellytykset tuotantoinvestoinneille

• Lääkeyritykset etsivät kiinnostavia konsortioita (englanniksi hub)
• Huippututkimusta tekevät yliopistot ja korkeakoulut ovat ydin koska siellä syntyy kärkitutkimushankkeet ja osaajat

• Ilman tutkimusta ei synny innovaatioita
• Innovaatiosta on pitkä matka tuotteeksi, joka tulee potilaan käyttöön

• Molekyylin tutkimuksen lisäksi tarvitaan tuotekehitystä ennen kuin syntyy lopullinen, potilaan käyttämä tuote

• Suomessa on hyviä esimerkkejä, kuinka täällä kehitetyn innovaation ympärille syntyy 
myös tuotantoa
• Esimerkiksi tutkimuslääkkeet pitää tuottaa ja samalla syntyy korkeatasoinen prosessi, jota voidaan skaalata kun 

isompi tuotantokoneisto käynnistyy

• Erityisesti vaativat (advanced therapies) tuotteet rakentuvat hankalasti siirrettävän prosessin ympärille

• Suomessa esimerkiksi Bayer ja Finvector ovat kasvattaneet niin tutkimus- kuin 
tuotantotoimintaa nimenomaan täällä kehitettyjen innovaatioiden ympärille.
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Tutkivan lääkealan hyödyt kansantaloudelle

0

50

100

150

200

250

300

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

Tutkiva lääkeala Koko yrityssektori

0

2

4

6

8

10

12

14

16

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Tutkiva lääkeala Koko yrityssektori

lääkeala

Koko yrityssektori

T&K-henkilöstön osuus koko henkilöstömäärästäTutkivan lääkealan liikevoitto %2008=100

•



17

Tutkiva lääkeala tarvitsee yhä enemmän huippuosaajia 
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Tutkiva lääkeala on poikkeuksellisen tuottava

Työvoimakustannukset Työn tuottavuuden kehitys

Lääkeala

Koko yrityssektori Lääkeala

Koko yrityssektori

2008=1002008=100

•
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Lääketeollisuuden arvio tarvittavasta osaamisesta

• Kantar TNS 2021
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Tutkimusasiat yhdistyksessä

• Tutkimus ja Innovaatiot –tiimi seuraa tutkimusasioiden etenemistä Suomessa ja 
Euroopassa.

• Rakennamme viestimme yhteistyössä jäsenyritystemme kanssa:

• Innovaatiopoliittinentoimikunta katsoo strategista kokonaiskuvaa ja koko toimintaympäristön 
kehittymistä laajasti.

• Tieteellinen ryhmä tuo esiin tutkimuksen ja tieteen merkitystä sekä käy sidosryhmien kanssa 
keskustelua tutkimustyön edellytyksistä.

• Kliinisten lääketutkimusten asiantuntijaryhmässä pureudutaan sujuvan tutkimustyön vaatimiin 
toimiin.

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

• Lisäksi osallistumme useisiin sidosryhmien perustamiin työryhmiin, jossa tuomme 
jäsenyritystemme näkökulmia keskusteluun.
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Yhteenveto

• Lääketeollisuuden innovaatiot syntyvät korkeatasoisen tutkimuksen pohjalta.

• Tutkimustyö on monimuotoistunut:

• Biopankkimahdollisuus

• Mahdollisuus hyödyntää terveysdataa tutkimustyössä uusilla tavoilla

• Korkeatasoinen muu tutkimusinfra

• Datan määrä on lisääntynyt, tutkimusekosysteemi vaatii yhä monimuotoisempaa osaamista:

• Kliinisen ja tutkimushoitajaosaamisen lisäksi data-analyytikoita ja laskentaan perehtyneitä osaajia

• Suomi pystyy tarjoamaan digitalisaation ansiosta kiinnostavan ympäristön tutkimukselle ja samalla tänne 
syntyy osaamista, mistä muualla ei ole saatavilla

• Parhaimmillaan tutkimustyön ympärille syntyy myös tuotantotoimintaa kasvattava 
ekosysteemi

• Säännelty tuotantotoiminta tarjoaa monipuolisia työmahdollisuuksia korkeasti koulutetuille asiantuntijoille



lääkehoito ja -huolto



Sairaaloissa vain

vähän toimintoja,

joissa lääkkeillä

ei ole roolia

Vuonna 2021 
korvattavia 
lääkkeitä osti 
3,77 miljoonaa 
ihmistä

Lääkekorvauksia 
maksettiin 2,96 
miljoonalle 
ihmiselle



Suomen lääketiasto 2021



Lääkeasioiden kokonaisuus ja tiekartta, STM 5.4.2019



LAATU TEHO TURVALLISUUS

Hyväksytty lääkeinformaatio: valmisteyhteenveto ja pakkausseloste



Avoterveydenhuollossa käytettävien lääkkeiden rahoituksesta vastaavat lääkkeiden 
käyttäjät, vakuutetut ja valtio

Laitoshoidossa käytettävien lääkkeiden osalta rahoitusvastuu siirtyi 1.1.2023 alkaen 
kunnilta hyvinvointialueille

Jatkossa hyvinvointialueille vastuuta myös avohoidon lääkekustannuksista?



Korvattavat lääkkeet Sairaalalääkkeet Rokotteet

Terveys-
teknologia

Lääkkeiden 
hintalauta-

kunta

Kela

Päätös

Fimea FinCCHTA / 
Ayl-verkosto

Palko 
(suositus)

Neuvottelu

Kansallinen 
lääkeneuvottelukunta

KRAR 
(arviointi) 

THL 
(suositus)

STM 
(esittää)

Eduskunta 
(päättää)





Autti-Rämö, Kuka päättää, mitä lääkettä määräät? Duodecim 2020: 136(2)



Lääketukkukauppa

Lääketehdas

AvoaptekitSairaala-apteekit

Velvoite-
varastointi



Vaikutta-
vuus

Turvalli-
suus

Kustan-
nukset

Hoito-
käytän-

nöt

Lääkkeen 
käyttö

Tietoa saadaan mm.

• potilastietojärjestelmistä

• biopankeista 

• kansallisista 
terveydenhuollon 
rekistereistä

• potilailta
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1 Salo & Kilpi. 2018,2Cornier M et al 2015, 3THL, 4Salo & Sintonen, 2002
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talous        kokonaistuottavuus      terveyserot työ- ja toimintakyky elämänlaatu     
terveys- ja  sosiaalimenot      koulutus     antibioottiresistenssi työpoissaolo 

—
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—
—
—

—
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—
—
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Vesirokko

Hyödyt ja rokotteen arvo 

Tautitaakka Sairastuminen

Yksilö Lähipiiri Yhteiskunta

Ilmaantuvuus

Vuonna 2020 vesirokon 

ilmaantuvuus oli 8,17/100 000 asukasta kohden 

koko väestössä (ennen rokotuksia 

8,63/100 000).1

Vesirokkotapausten ilmaantuvuuden uskotaan 
alenevan merkittävästi kunhan rokotusvuosia saadaan 

enemmän.

Yleisin sairastumisikä on 3-5 vuoden iässä.2

Vuonna 2007 oli noin 57 000 tapausta, joista 

terveydenhoitoa vaati noin 5300 tapausta.3

Vuonna 2020 tartuntatautirekisteriin ilmoitettiin 453
vesirokkolöydöstä.1

Vuonna 2020 vesirokkolöydöksistä alle 5-vuotiaiden 

(rokotusohjelmassa) osuus oli vain 2,6 %.

Kolmen vuoden rokotusohjelman 

jälkeen nähdään noin 32 % suhteellinen alenema 

tapausmäärissä alle 5-vuotiailla ja noin 40 % 
vähenemä alle 10-vuotiailla. 
Yli 65-vuotialla nähtiin noin 

20 % kasvu tapausmäärissä. Pikkulasten 

rokotusten vaikutus ei näy vielä aikuisväestössä.1

Rokote suojaa vesirokolta, joka 
aiheuttaa kuumetta ja kutisevan vesirakkulamaisen 

ihottuman.2

Lisäksi rokote suojaa vesirokon jälkitaudeilta ja 
vähentää yksilön vyöruusuriskiä

70–80 %.2

Perheen sisäiset tartunnat 
häviävät ja huoltajien työelämän 

poissaolot vähenevät. 

Lisäksi voidaan olettaa sairastavan lapsen vaativan 
vähintään yhden huoltajan (mahdollisesti 

työelämässä) täysimääräisen tuotannonmenetyksen 
lapsen sairastamisen aikana.

Vesirokkoviruksen kierto väestössä 
vähenee, jolloin saadaan laumasuoja 

vaikeasti sairaille. Lisäksi vesirokkotartuntojen 
häviäminen vähentää sairaalahoidon tarvetta.2

Vesirokko on aiheuttanut vuosittain jopa

76 000 poissaolopäivää huoltajille eli 

7 % kaikista työelämän tilapäisistä poissaoloista.4

1Tartuntatautirekisteri, 2THL, 3Kansanterveyslaitoksen selvitys 2008, 4Leino & Puumalainen 2018
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Pneumokokkitaudit

Hyödyt ja rokotteen arvo 

Tautitaakka3Potilaat

Yksilö Lähipiiri Yhteiskunta

Ilmaantuvuus

Vuonna 2020 vakavan pneumokokkitaudin 
ilmaantuvuus 

oli 5,1/100 000 henkilövuotta 2-4-vuotiailla 
(kaikki pneumokokkibakteerin eri tyypit).1

Ennen rokotusten aloittamista uudenaikaisilla 
rokotteilla 2007 vastaava luku oli 25,5/100 

000 henkilövuotta kohti.1

Vuonna 2020 sairastuneista 
5 % alle 5-vuotiaita,  puolet (48 %) 

sairastuneista yli 65-vuotta, ja viidesosa yli 75-
vuotiaita (21 %).2

Ilmaantuvuus suurempi miehillä kuin naisilla 
(7,0 ja 4,5/100 000).1

Sairastuminen vaikuttaa myös potilaiden 
elämänlaatuun alentavasti.1

Alle 5-vuotiailla lapsilla on 
todettu 75 % vähemmän vakavia 
pneumokokkitauteja kuin ennen 
rokotusohjelman aloittamista.1

Kuuden vuoden rokotusohjelman jälkeen noin 
80 % suhteellinen alenema tapausmäärissä alle 

2-vuotiailla,
ja vastaavasti noin 35 % vähenemä yli 65-

vuotiailla.1

Pneumokokki tapaukset2:

Antibioottien käyttö3 :
(korvatulehdus)

Korvien putkitukset3:

Ikääntyneiden keuhkokuume1:

-18 %

-15 %

-80 %

-5 %

Pikkulasten pneumokokki-
rokotukset ovat vähentäneet 

koko aikuisväestön sairaalahoitoon johtaneita 
keuhkokuumeita 15 %:lla.4

Lisäksi voidaan olettaa sairastavan lapsen 
vaativan vähintään yhden huoltajan (mikäli 

työelämässä) täysimääräisen 
tuotannonmenetyksen lapsen sairastamisen 

aikana.

Pneumokokkitaudeilta suojaamisen edut 
ovat laajat, ohessa muutamia keskeisiä:

Rokotteen ansiosta on voitu 
vähentää työkyvyttömyyttä, sairauspoissaoloja 

ja sosiaalisen tuen tarvetta. Lisäksi  
erikoissairaanhoidon tarve on vähentynyt.

Ennen rokotusohjelmaa pneumokokin suorien 
terveydenhuollon kulujen arvioitiin olevan yli 

30 M€1, ja arvion mukaan tämän uskotaan 
alenevan merkittävästi.

1THL, 2Jokinen 2015, 3Palmu 2018, 4Okasha 2018, 5THL
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Sijoitettu euro 
maksaa itsensä 

takaisin

Laskelmissa 
käytetty 
rokotus-

kattavuus, %

Rokotus 
kustannukset 
(milj. euroa)

Säästöt hoito 
kustannuksissa 

(milj. euroa)

Nettomäärät 
(milj. euroa)

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 
(tytöt)2 5,8-kertaisesti 804 1,7 9,8 8,1

Yhteensä 6,6-kertaisesti 10,9 71,9 61,0

1 Hib-komponentin arvioitu osuus viitosrokotteesta, rokotuskattavuus 98,6%
2 HPV-rokotusohjelman säästöt toteutuvat viiveellä: säästöt ylittävät kustannukset noin 15 vuoden kuluttua ohjelman alkamisesta eli vuonna 2028.
3 Vuoden 2014 rokotuskattavuus (94,5 %).
4 Etukäteisarviossa oletettu rokotuskattavuus.
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1. EU-komission lääkestrategia 
• Eurooppalainen lääkelainsäädäntö
• Vaikuttamisen aikataulu

2. Tutkivan teollisuuden näkökulmia
• Mikä on teollisuuden näkökulma?

3. Käytännön työ
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1.
Potilaille parempi 

lääkkeiden saatavuus 
ja saavutettavuus sekä 

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

2.
Tuetaan 

kilpailukykyistä ja 
innovatiivista 

eurooppalaista 
lääketeollisuutta.

3.
Parempi resilienssi: 

toimitusketjut, 
ympäristö ja 
kriisivalmius. 

4

EU:lla vahva 
globaali ääni.



EU:n yleislääkelainsäädäntö 
(ihmislääkedirektiivi 2001 ja 
keskitetyn menettelyn asetus 2004)

2000

2010

2020

Harvinaislääkeasetus

Lääketurva-asetus

Lääkeväärennösdirektiivi

Lääketutkimusasetus

HTA-asetus (valmistelu alkoi)

EU:n lääkestrategian valmistelu
Harvinaislääke- ja lastenlääkeasetukset 
EU:n yleislääkelainsäädäntö (ihmislääkedirektiivi ja keskitetyn menettelyn asetus)
HTA-asetuksen toimeenpano (delegoidut säädökset)

Lastenlääkeasetus

SPC valmistuspoikkeus



2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028         2029     2030   

- Yleislääke-
lainsäädäntö
- Lastenlääke- ja 
harvinaislääke-
asetukset

Komission 
esitykset
14.3.2023

Lainsäädäntö 
hyväksytty(?) 
(käsittely 
EU-elimissä 
vie 3-4 v.) 

Voimaantulo 
jäsenmaissa 
(1,5-3 v. siirtymäaika)

Komission 
kausi 

päättyy 
Q2 

2024

Komission 
tiekartta



Innovaatiot ja kilpailukyky:

• Lääkestrategian toteutuksessa tavoitteena tulee olla se, että Eurooppa on selkeä johtaja lääketieteellisissä 
innovaatioissa. Potilaiden hoito Euroopassa kehittyy, kun teollisuus on vahva ja tuottaa innovaatioita. 
Lääkestrategian keinojen on oltava linjassa tämän kanssa. 

o Globaali kilpailu life science -alan investoinneista on kovaa. Euroopan tulisi panostaa lääketeollisuuden 
T&K:een. Lääkestrategiassa ei riittävästi huomioida tätä. 

o Lääkehuolto on tärkeä osa yhteiskunnan huoltovarmuutta. Euroopassa toimiva ja valmistava teollisuus on 
eurooppalaisten ja suomalaisten etu. Lääkestrategian toimien tulee tukea saatavuutta myös pienillä 
markkinoilla.

Yhteistyö:

• Lääketeollisuus ry kannattaa perustettua EU-tason dialogia toimitusketjuihin sekä toimitusvarmuuteen liittyen. 
Myös markkinoillepääsykysymykset ja kustannusvaikuttavuusasiat tulisi nostaa yhteiseen keskusteluun. 
o Lääkehoitojen tulee olla nopeasti ja kattavasti potilaiden saatavilla ilman katkoksia. Access-kysymykset ovat 

moninaisia ja vaativat erilaisia ratkaisuja, joita tulee etsiä dialogissa eri toimijoiden kesken. 

Suomen kanta:

• Suomen asemoituminen innovaatioita kannustavien maiden joukkoon edistäisi terveysalan kasvustrategian 
tavoitteiden toteutumista. 



Ajankohtaisen materiaalin välittäminen

Yhdistyksen työ

Lääketeollisuus ry:n kannanmuodostus

Keskustelut kansallisten toimijoiden kanssa

Sisäinen viestintä

Ulkoinen viestintä: mm. uutiskirje, blogit, sosiaalinen media

Tapahtumat (seminaarit)

EU-komission julkinen kuuleminen

Kansainvälinen etujärjestötyö

1.3.2023
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Mia Bengtström

Erityisasiantuntija, Dosentti

Lääketeollisuus ry

www.pif.fi, www.laaketeollisuus.fi

https://www.linkedin.com/in/mia-bengtstr%C3%B6m-11b6471/ 

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


Uusia tutkittuja lääkkeitä tarvitaan

Lääkekehityksen pähkinänkuoressa

Kliinisen tutkimuksen pääperiaatteet

Lääkekehitys numeroina

Koronarokotteen T&K vs perinteinen

Kliinisen tutkimuksen tilastoja

1.3.202361





1.3.2023 →63



• Tutkimusetiikan ja –sääntöjen 
”alkupamaus”: Natsi-Saksan 
lääkäreiden epäinhimilliset 
”tutkimukset” keskitysleirien vangeilla 
ilman ao. suostumusta -> Nürnbergin 
säännöstö 1947.

• Kattava, jatkuvasti päivittyvä 
yksityiskohtainen lääke(tieteellistä) 
tutkimusta koskeva lainsäädäntö, jota 
täydentävät lukuisat eettiset ohjeet ja 
periaatteet.

• Hyvän kliinisen tutkimustavan 
noudattaminen (Good Clinical Practice, 
GCP)

64 1.3.2023



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

• Kliininen tutkimus / alhaisen interventioasteen tutkimus / non-interventiotutkimus

• Uusi eurooppalainen kliinisten tutkimusten hyväksymismenettely 
• hakemuksen yleinen osa I (raportoivan jäsenvaltion johdolla ml. Tukija) 

• kansallinen osa II (eettinen arviointi)

• tiukat aikataulut

• Yksi päätös koko EU-alueelle

65



31.1.2022

• Kaikki uudet kliiniset lääketutkimukset Tukijalle
• Alueelliset arvioivat heille aiemmin siirrettyjen tutkimusten muutoshakemuksia

31.1.2023

• Kaikki uudet kliiniset lääketutkimuslupahakemukset CTIS:een

31.1.2025
• Kaikki käynnissä olevat kliiniset lääketutkimukset 

CTIS:essä
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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


Well functioning healthcare system

Patient records

Engaged people & culture of trust

Genomic data & biobanks

Government backing

Specialized centers
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Source: Pharma Industry Finland 2021
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http://www.ecranproject.eu/fi/content/purjehdi-james-lindin-mukana
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http://www.ecranproject.eu/fi/content/purjehdi-james-lindin-mukana
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Lääkkeitä arvioitaessa painotetaan niillä aikaansaatuja suoria vaikutuksia (kuten kykyä 
laskea verensokeria) vaikka lääkkeillä on vaikutuksia potilaiden toiminta- ja työkykyyn ja 
täten potilaiden yhteiskunnalliseen kontribuutioon

Lääkkeen arvo jäsennetään tässä raportissa kolmen eri lähestymistavan kautta ensin 
ylätasolla ja sen jälkeen viiden eri esimerkkisairauden avulla:

1. Lääkkeen suorana vaikutuksena 

2. Lääkkeen arvona potilaalle

3. Lääkkeen arvona yhteiskunnalle (societal value)

Lähestymistapana on arvioida sairauksien hoidon kokonaiskustannukset:

▪ Suorat kustannukset (ml. perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon 
käynnit ja hoitopäivät ja lääkkeet)

▪ Epäsuorat kustannukset (ml. työkyvyttömyyseläkkeet, sairauspäivärahat ja 
vammaisetuudet)

▪ Muut yhteiskunnalliset hyödyt (esim. liitännäissairauksien välttäminen)

Lääkkeen 
suora vaikutus

Lääkkeen 
arvo 

yhteis-
kunnalle

Lääkkeen 
arvo 

potilaalle

1.

2.

3.
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Muu terveydenhuolto Lääkkeet

Lääkekustannusten kasvu on ollut maltillisempaa kuin 
terveydenhuollon muiden menojen

€ Mrd.

Lääkekustannusten osuus terveydenhuollon kokonaismenoista1 on 
pysynyt tasaisena aikavälillä 2008-E2020 

Vuotuinen kasvu (%)

1,7

1,4

1,6%
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Odotettavissa 
oleva elinikä

- 18 %
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2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Mrd. €

Lääkkeet Muu terveydenhuolto

121,6 -> 100
(2010-2019)

+ 1,9 v 80 v -> 81,9 v
(2010-2019)

- 22 % 7386 -> 5771
(2010-2019)

• Terveydenhuollon menot ovat kasvaneet, mutta 
lääkekustannusten osuus on pysynyt tasaisena.

Kustannusten kasvaessa terveyden mittarit ovat 
parantuneet ajan yli

Sairastavuus*

Menetetyt
elinvuodet*

*Ei saatavilla koko tarkasteluajanjaksolta. Lähde: Sotkanet, THL
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Aikuistyypin diabetes
Tulehdukselliset 
suolistosairaudet

MS-tauti Ihon melanooma Multippeli myelooma

▪ Pitkään käytössä ollut 
metformiini ja insuliini

▪ Uudet lääkehoidot 
erityisesti 10 vuoden 
aikana markkinoille 
(sokerinpoistajat, 
suolistohormonit)

▪ Pitkään antibiootit, 
aminosalisylaatit, 
kortikosteroidit ja 
immunomodulaariset 
lääkkeet

▪ Viimeisimpänä biologiset 
lääkkeet

▪ Nykyiset lääkehoidot ovat 
olleet käytössä pitkälti 
2010-luvun

▪ Nykyiset lääkehoidot 
hidastavat taudin 
etenemistä huomattavasti

▪ Levinneen melanooman 
hoitoon on tullut 
viimeisimpänä immuno-
onkologiset hoidot ja 
kohdennetut lääkkeet 
(täsmälääkkeet)

▪ Solunsalpaajat ja 
immunomodulatoriset 
perinteisemmät 
hoitomuodot

▪ Uusia myelooma-lääkkeitä 
tullut useita vuosina 2015-
2016

Sairauksien lääkehoidon 
kehitys

Potilasmäärien kehitys1
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Aikuistyypin diabetes Tulehdukselliset 
suolistosairaudet

MS-tauti Ihon 
melanooma

Multippeli 
myelooma

Odotettavissa 
oleva elinikä

Muutokset 
toiminta- ja 
työkyvyssä
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Kelan sairauspäiväraha Kelan työkyvyttömyyseläke Kelan vammaisetuudet
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’19

+6,1%

€/potilas

Nostaa ennenaikaisen 
kuoleman riskiä 15 % 
verrattuna terveisiin 

ihmisiin1

15 %

Liittyy noin 14 %:n 
lisääntynyt kuolleisuus 

verrattuna terveisiin 
ihmisiin

14 %

Lyhentää odotettavissa 
olevaa elinikää nykyisin 
keskimäärin vajaat 10 

vuotta

10v.

Suhteellinen elossaoloaika 5 
vuoden kohdalla, ikävakioitu

Suhteellinen elossaoloaika 5 
vuoden kohdalla, ikävakioitu
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Terveydenhuoltomenot ja Kelan toiminta- ja työkykyyn liittyvät korvaukset, 
josta eroteltuna avohoidon lääkkeet sekä ESH,

2008-E2020 vuoden 2020 hinnoin
Käynti- ja potilasmäärien kehitys
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Terveydenhuoltomenot ja Kelan toiminta- ja työkykyyn liittyvät korvaukset, 
josta eroteltuna lääkkeet sekä PTH,
2008-E2020 vuoden 2020 hinnoin

Käynti- ja potilasmäärien kehitys
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Innovaatioihin 
kannustava tutkimus-, 

tuotekehitys- ja 
tuotantoympäristö sekä 

toimivat markkinat

Lääkealan toimijoiden 
tiivis yhteistyö 

(EU ja Suomi)

Joustot 
viranomaisvaatimuksissa

Lääkkeiden 
velvoitevarastointi 

Digitalisaation 
hyödyntäminen



Rakennamme turvallista jakeluketjua

Suojaamme
suomalaisia 

lääkeväärennöksiltä
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Maija Gohlke

Toimitusjohtaja

Suomen Lääkevarmennus Oy

PIF Stars 7.2.2023 
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Kuva: MTV Uutiset/Pfizer
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Miksi lääkevarmennusjärjestelmä 

on välttämätön?

Parannamme potilasturvallisuutta. Lääkkeen 

käyttäjä voi olla varma lääkevalmisteen 

aitoudesta ja turvallisuudesta ostamalla lääkkeet 

laillisista apteekeista ja verkkoapteekeista.

Lääkevarmennusjärjestelmän avulla pyrimme 

estämään lääkeväärennösten pääsyn lailliseen 

jakelukanavaan.
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Miten koko jakeluketju hyötyy?

Lääkevarmennusjärjestelmä koskee koko lääkejakeluketjua lääkkeen 
valmistajasta tukkuliikkeeseen ja apteekkiin asti.

Yhtenäiset toimintatavat

Yksilöivän tunnisteen hyödyntämisen

• Eränumeron ja kestoajan hyödyntäminen esim. varastonhallinnassa

• Huumaavien lääkkeiden seurannassa

• Biologisten lääkkeiden seurannassa

Potilasturvallisuus
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Näin turvaamme lääkkeiden laillisen 

jakelukanavan lääkeväärennöksiltä

Reseptilääkepakkauksiin lisätään turvamerkinnät

• Pakkauksen yksilöivä tunniste (2D-koodi)

• Tuotekoodi 

• Yksilöivä sarjanumero 

• Eränumero 

• Kestoaika

• Peukaloinnin paljastaminen

Yksilöivät tunnisteet syötetään Euroopan laajuiseen 

tietokantaan ja niitä käytetään kansallisista järjestelmistä.



102

Lääkkeen valmistaja Rinnakkaisjakelija

Euroopan lääkevarmennusjärjestelmä (EMVS)

EU Hub

TukkujakelijaApteekkiTukkujakelijaApteekkiTukkujakelijaApteekki

Kansallinen 

järjestelmä A

Kansallinen 

järjestelmä B

Kansallinen 

järjestelmä C

Pakollinen 

verifiointi ja 

tietojen 

lataaminen

Lääkkeen valmistaja: 

tietojen lataaminen 

ja vapaaehtoinen 

verifiointi

Säännöllinen tietojen 

päivittäminen 

järjestelmien välillä

Pakollinen 

verifiointi

Tukkujakelijan 

vapaaehtoinen 

verifiointi
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Miten lainsäädäntö ohjaa toimintaa?

Lääkeväärennösdirektiivi 

2011/62/EU

Useita lääkeväärennöksiä 

ehkäiseviä säädöksiä, jotka 

implementoitu kansalliseen 

lainsäädäntöön

Delegoitu asetus

(EU) 2016/161

Asetustasoinen säädös eli voimassa 

sellaisenaan kaikissa jäsenmaissa 

(jäsenvaltioille annetaan toimivaltaa 

joissakin asioissa, esim. tukun rooli)

Komission K&V-dokumentti 

tarkentaa asetusta

Kansallinen lainsäädäntö 

ja ohjeistus

Sisällytetty Fimean ohjeisiin
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Kuka maksaa?

Lääketehdas

Rinnakkaisjakelija Tukkujakelija

EU Hub

Apteekki

Lääketeollisuus Lääketeollisuus Apteekit ja tukut

Tallennusjärjestelmä 

(EU ja kansallinen)

Pakkausten koodaamiseen 

vaadittavat muutokset

Järjestelmään kytkeytymisen 

kustannukset ja laitehankinnat



Suomen

lääkevarmennusjärjestelmä FiMVS
(Finnish Medicines Verification System)
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Perustoiminnot FiMVS-järjestelmässä

FiMVS-järjestelmän toiminnot voidaan jakaa kolmeen luokkaan:

• Tarkistus = Verifiointi (pakkauksen tila FiMVS-järjestelmässä ei muutu)

• Poistaminen järjestelmästä = Dekomissiointi (pakkauksen tila FiMVS-

järjestelmässä muuttuu aktiivisesta inaktiiviseksi)

• Toiminnon palauttaminen = Undo-toiminto (pakkauksen tila FiMVS-

järjestelmässä muuttuu inaktiivisesta aktiiviseksi)
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Lääkevarmennus numeroina

Käyttäjien määrä

Tukut 6 Apteekit 826 Sairaala-apteekit ja lääkekeskukset 23

Muut 50 Järjestelmän käyttäjiä yhteensä 905 Myyntiluvanhaltijoita 390

Varmennustoiminnot
2,5M/

VKO Hälytysprosentti kk-tasolla 0,03
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Järjestelmän hallinto
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Järjestelmän hallinto

EU:ssa

European Medicines Verification

Organisation (EMVO)

Lainsäädäntö

Järjestelmää hallinnoi voittoa 

tuottamaton organisaatio, 

jota kansalliset viranomaiset 

valvovat

Kansallisesti

Kansalliset 

lääkevarmennusorganisaatiot
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Mitkä ovat FiMVOn tehtävät?

• Kansallisen lääkevarmennusjärjestelmän 

ylläpito ja kehittäminen

• Varmistaa yhteensopivuus EU Hubin kanssa

• Järjestelmän valvonta ja hälytysten seuranta

• Lääkeyritysten ja käyttäjien tuki ja 

selvityspyynnöt

• Sidosryhmäyhteistyö jakeluketjun kanssa

Olemme luotettava kumppani lääkeväärennösten torjumisessa
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FiMVO/Suomen lääkevarmennus Oy
Voittoa tuottamaton osakeyhtiö

Lääketeollisuus ry 74 % Orion Oyj 13 %

Rinnakkaislääketeollisuus ry 10 %

Suomen Lääkerinnakkaistuottajat ry 3 %

0,01 % Suomen Apteekkariliitto ry

0,01 % Lääke- ja terveyshuolto ry

Osakkaat
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Hallitus

Toimisto

Lääketeollisuus ry

Nina Ekholm-Wenberg, 

Janssen-Cilag

Rinnakkais-

lääketeollisuus ry

Heikki Bothas

Orion Pharma

Juho Hellman

Lääke-ja terveyshuolto

Kai Kaasalainen, Tamro    

Suomen

apteekkariliitto

Charlotta Sandler

Suomen

lääkerinnakkaistuojat ry

Sanna Raappana

Toimitusjohtaja

Maija Gohlke
Laatupäällikkö

Teijo Yrjönen

Palvelupäällikkö

Mirka Koski

Assistentti

Henna Rönkkö
Hälytysten käsittely ja 

käyttäjähallinta

Stanley Eklund

Talous ja hallintopäällikkö

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