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Uudelle tielle €8

den tavoitteet ja erityisesti tarve vakauttaa
maan julkista taloutta. Hallitusohjelman val-
mistumisen jilkeen kansainvilinen talous on osoit-
tautunut ennakoitua epdvakaammaksi. Talouden
epdvakaus vaikuttaa sekid kansalliseen ettd EU-poli-
tiikkaan.
Tavoitteenamme on turvata sekd potilaiden tarvit-
seman lddkehoidon saatavuus ettd ladketeollisuuden
toimintaedellytykset myds kiristyvissa taloudessa.

)) Vuotta 2012 leimaavat alkaneen hallituskau-

LAAKKEET OVAT KIINTEA OSA
TERVEYDENHUOLTOA

Ladkehoidon tavoitteena on lisitd vdeston hyvinvoin-
tia, parantaa kansanterveytti ja vahentdd terveyden-
huollon muita kustannuksia.

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) Laikepoli-
tiikkka 2020 -ohjelma mairittda ladkehuollon osaksi
sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa. Lidkehuollon
keskeinen tavoite on mahdollistaa tehokas, tarkoituk-
senmukainen ja taloudellinen lddkehoito kaikille siti
tarvitseville. Ladkkeiden saatavuus tulee turvata kai-
kissa oloissa.

Toteutamme osaltamme L&idkepolitiikka 2020
-ohjelman linjauksia.

Ladkehoitojen kehittiminen on keskeinen keino
parantaa palvelujarjestelmén tuottavuutta ja vaikut-
tavuutta. Parempien lddkehoitojen avulla voidaan
terveydenhuollon toimintatapoja ja palvelun sisil-
tojd uudistaa vaikuttavammiksi, laadukkaammiksi ja
taloudellisemmiksi.

Painotamme toiminnassamme kehittyvén ladkehoi-
don tuomia mahdollisuuksia. Sosiaali- ja terveyspal-
velujarjestelmad pitdd uudistaa niin, ettd tarvittavat
siddstotoimet ovat eettisesti ja taloudellisesti kestdvia
ja edistivét potilasturvallisuutta.

INNOVAATIOPOLITHKKA

Ladketeollisuuden toimintaedellytyksid ei tule arvioi-
da vain terveydenhuollon ndkékulmasta, silld se on
my6s merkittdva elinkeino ja tyollistdja. Kehittyva
ladketeollisuus tarvitsee tutkimusta tukevaa innovaa-
tiopolitiikkaa ja investointeja. Edistimme aktiivisesti
ladketutkimuksen toimintaedellytyksid ja vahvistam-
me ndin osaltamme suomalaista osaamispddomaa ja
kilpailukykya.

OSALLISTUMINEN VALMISTELUUN

Laidketeollisuus ry:n jisenyritysten osuus Suomen
ladkemarkkinoista on 85 %. Lidkealan merkittivéana
jérjestonad toimintamme ldhtokohtana on osallistua
lddkealaa ja terveydenhuollon rakenteita laajemmin
madrittdvien sdddosten valmisteluun. Ladketeollisuus
vaikuttaa monipuolisesti suomalaiseen yhteiskuntaan.
Se tuottaa terveyttd ja hyvinvointia ja on samalla
kannattavaa ja tyollistdvdid elinkeinotoimintaa. Siksi
osallistumme monipuolisesti ja laaja-alaisesti yhteis-
kunnalliseen keskusteluun.
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1. LAAKETEOLLISUUS RY:N PERUSTEHTAVA

Ladketeollisuus ry on Suomessa toimivan ladketeol-
lisuuden edunvalvoja. Edistimme suomalaisten ter-
veyttd osallistumalla aktiivisesti terveydenhuoltoon
liittyvien asioiden valmisteluun ja yhteiskunnalliseen
keskusteluun.

Tyomarkkinapolitiikan ulkopuolella toimiva edun-
valvontamme koskee ladkkeen koko teollista elinkaar-
ta. Se alkaa varhaisesta tutkimuksesta, tihtda uuden
ladkkeen kehittdmiseen ja ulottuu patenttisuojan jal-
keen rinnakkaisvalmisteisiin. Tyomme kattaa myos
itsehoito- ja eldinladkkeisiin seké rokotteisiin liittyvit
asiat.

Strateginen tahtotilamme

e ladkepoliittisen keskustelun laajentaminen
terveystavoitteisiin, hoitojen toteutumiseen,
terveydenhuollon kokonaiskustannusten
optimointiin ja lddkkeiden vaikuttavuuteen

e osallisuus terveydenhuoltoon liittyvien asioiden
valmistelussa ja paatoksenteossa

e uskottavuus ja eettisyys toimijana, joka ymmaértaa
sidosryhmien tarpeet

e strategialdhtoinen, ldpindkyvé, tavoitteellinen
sekd pitkdjanteinen edunvalvonta ja viestinta.

Strateginen tavoitteemme on

e varmistaa ladkeyritysten toimintaedellytykset
Suomessa

e saada uudet lddkkeet potilaiden kayttoon viiveitta
ja pitda potilaiden kéytdssi oleva ladkevalikoima
laajana

e turvata riittiva kilpailu ja kilpailuneutraliteetti
ladkemarkkinoilla

e tarjota padtoksenteon tueksi luotettavaa tietoa

e uskaltaa keskustella myds vaikeista aiheista

e tarkastella avoimesti terveydenhuollon
kokonaiskustannuksia myos ladkekustannusten
osalta.
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2. TOIMINTAMME PAHKINANKUORESSA

Ladketeollisuus ry:n toiminnasta péaattavat sen
jasenet. Korkein péditosvalta on kevét- ja syyskokouk-
silla. Yhdistyksen strategian ja toiminnan painopisteet
linjaa jasenistodsta valittu hallitus.

Kéaytinnon toiminnasta vastaa yhdistyksen asian-
tuntijaorganisaatio. Sen tukena toimii jasenyritysten
edustajista koostuvia toimikuntia, tyopajoja ja ver-
kostoja.

Jasenyyden perusta

Yhdistyksen jadsenet sitoutuvat sen eettisiin periaattei-

siin. Jisenyrityksemme:

e hoitavat ladketurvallisuuteen liittyvat asiat
moitteettomasti ja toimivat Suomen markkinoilla
pitkdjinteisesti

e sitoutuvat yhdessa sovittuihin teemoihin

e jakavat luotettavaa ja tosiasioihin perustuvaa
tietoa

e toiminta on uskottavaa keskeisten sidosryhmiemme
ndkokulmasta.

Jasenemme sitoutuvat markkinoinnissaan Ladketeolli-
suus ry:n Eettisiin ohjeisiin ja noudattavat niitd myos
terveystiedotuksessa sekd yhteistydssédédn potilasjarjes-
tdjen kanssa.

Ohjeiden noudattamista valvoo ja niiden sovelta-
misessa ohjaa Ladkemarkkinoinnin valvontakunta.
Sen valvontaelimissd toimivat henkildt tulevat ladke-
teollisuuden ulkopuolelta.




Selked tyonjako yhdistyksen
ja jasenyritysten valilla

Monipuoliseen jisenkuntaamme kuuluu pienii ja suu-
ria ladkeyrityksia. Osalla on laaja tuotevalikoima, osa
on puhtaasti tutkimusyrityksid. Osalla jasenyrityksis-
tdmme on myos tuotantoa Suomessa.

Jasenyritystemme ydintoimintaa on

e lidkkeiden valmistaminen, maahantuonti ja
markkinointi

e ladketutkimus ja ladkekehitys

e myyntilupien hakeminen ja ylldpito

e korvattavuuden ja tukkuhinnan hakeminen ja
uudistaminen seka

e liadketurvatoiminta eli haittavaikutuksia koskevan
tiedon kerddminen ja analysointi.

Suurin osa jasenyritystemme henkildstostad tydskente-
lee tutkimuksessa ja tuotekehityksessi. Toiseksi eniten
tyopaikkoja on markkinoinnissa.

Yhdistys kokoaa laédketeollisuuden &dénen ja vaikuttaa

ladkkeitd koskevaan lainsdadantoon, julkiseen kes-

kusteluun ja ladketeollisuuden julkiseen kuvaan

e tuottamalla alan tietoa ja antamalla
asiantuntijalausuntoja

e tekemilld pitkdjénteistd yhteisty6td viranomaisten
kanssa

e yhteiskuntavaikuttamisen ja ulkoisen viestinnin
avulla.

Taloudelliset voimavaramme

Toimintamenomme ovat vuonna 2012 noin 2,6 mil-
joonaa euroa. Katamme padosan menoistamme jasen-
maksuilla. Muut tulomme muodostuvat osinkotulois-
ta, Lidkemarkkinoinnin valvontakunnan maksuista
sekd sijoitustoimintamme tuotoista.

Organisaatiomme palveluksessa on 14 henkil6a.
Tiiviiseen toimikunta- ja tyopajatyoskentelyyn osal-
listuu yli 100 jisenyritystemme edustajaa. Hallituk-
sessamme on 12 jdsenta.

3. VUODEN 2012 TOIMINNAN
TARKEIMMAT TEEMAT

I. Korvausjarjestelma3 ja leikkaukset

e Ymmirrdmme julkisen talouden tasapainottamisen
valttimittomyyden ja siten hallitusohjelmaan
kirjatun lddkekorvausmenoja koskevan
leikkauksen. Potilaiden lddkehoidot eivit
kuitenkaan saa vaarantua leikkausten vuoksi
eiviatkd ne saa johtaa terveydenhuollon muiden
kustannusten kasvuun.

e Tuemme ladkekorvausjirjestelmén
rakenneuudistusta hallitusohjelman mukaisesti.

Ladkehoidon tavoitteena on
lisata vaeston hyvinvointia,
parantaa kansanterveytta
ja vahentaa terveydenhuollon
muita kustannuksia.
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Laakekorvausmenojen kehitys on ollut erittdin maltillista vuoden 2008 jalkeen. Jo toteutunut kehitys pitda
ottaa huomioon hallitusohjelman mukaisia Iddkemenojen sadstotoimenpiteita ja ladkekorvausjarjestelman
kokonaisuudistusta toimeenpantaessa. Muuten lisdleikkaukset voivat johtaa potilaiden lddkehoidon
vaarantumiseen ja kustannusten kasvuun muualla terveydenhuollossa.

Yhteiskunnan viitehintajarjestelmasta ja lddkevaihdon laajentamisesta saamat saastot koostuvat
kahdesta osasta: apteekissa suoritettavasta laakkeen vaihdosta ja laakeyritysten valisen hintakilpailun

kiristymisesta.

Apteekissa suoritettu ladkkeen vaihto on sadstanyt huhtikuun 2009 ja joulukuun 2010 vélisend aikana
yhteensd 137 miljoonaa euroa. Potilaiden saastot olivat 127 miljoonaa ja ladkekorvausjarjestelman

saastot puolestaan 10 miljoonaa euroa.

Hintakilpailun kiristymisesta johtunut ladkkeiden hintojen lasku on tuonut sdastéd vuosina 2009-2010

yhteensa yli 190 miljoonaa euroa.

Yhteiskunnan viitehintajarjestelmasta ja 1ddkevaihdon laajentamisesta saadut kokonaissaastot ovat

nain ollen yli 300 miljoonaa euroa.

Ladkekorvausmenot nousivat 0,2 % vuonna 2009 ja kdéntyivat laskuun (-1,6 %) vuonna 2010.

Vuoden 2011 tammi-syyskuussa korvausmenojen kasvu on ollut maltillista (3,3 %). Nykyisen
lainsdddanndn saastovaikutukset jatkuvat lahivuosina edelleen hintakilpailun ja apteekkien tekemien

vaihtojen seurauksena.

. Ladkkeet osana terveydenhuoltoa

e Tuemme terveydenhuollon jirjestdmis- ja
rahoitusvastuun sekd ohjauksen kehittamista.

e Edistimme Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan
kayttéonottoa.

e Tuemme Léidkkeiden hintalautakunnan Hilan
toiminnan kehittdmistd Ladkepolitiikka 2020
—asiakirjan mukaisesti.

e Edistimme lddkkeiden ja muiden hoitojen
vaikuttavuuden arviointia hallitusohjelman ja
ladkepolitiikan mukaisesti.

e Edistimme l4d4kkeiden saatavuutta kaikissa oloissa
varmistamalla mm. huoltovarmuusperiaatteiden
toimivuuden.

e Edistimme itsehoitoon soveltuvien resepti-
ladkkeiden muuttamista itsehoitoladkkeiksi ja
pididmme esilld itselddkinnin sadstomahdollisuuksia.

e Tuemme rokotteiden ja muun ennaltaehkiisevin hoi-
don korvattavuuden seki rokotusohjelman toimivuu-
den selvittdmista hallitusohjelman mukaisesti.

[ll. Innovaatiot ja elinkeinopolitiikka

e Tuemme hallitusohjelman tutkimus- ja innovaatiopo-
liittisia kirjauksia ja jatkamme ld&kepolitiikan mukai-
sesti toimivan tutkimusymparistén kehittdmista.

EDUNVALVONTAMME AREENAT

Lainsdddédnnoén valmistelun aikajénteet ovat pitkia.
Lakimuutoksiin kuluu yleensd vuosia. Siksi myds
lainsdddantéon vaikuttaminen on pitkdjanteista.

Téarkein tyomme liittyy hallituskauden lainsdadéin-
tovalmisteluun vaikuttamiseen.

Osallistumme my6s STM:n Liddkepolitiikka 2020
—asiakirjaan liittyvédn lainsddddnndn ja menettely-
tapojen kehittimiseen. Jatkamme myos laaja-alais-
ta oman alamme seuranta- ja asiantuntijatyota.

Suuri osa ladkkeitd koskevasta lainsdddanndstd
tehdddn EU:ssa. Siksi rajat ylittdvia yhteistyota tarvi-
taan myds edunvalvonnassa.

Olemme jdsenind seuraavissa ladketeollisuuden
kansainvilisissé jarjestoissa
e Tutkivan teollisuuden eurooppalainen yhdistys

EFPIA
e Tutkivan teollisuuden kansainvilinen yhdistys

IFPMA
e Itsehoitolddketeollisuuden eurooppalainen yhdistys

AESGP
e Elidinladketeollisuuden kansainvilinen yhdistys

IFAH (ulkojésen)

Teemme lisdksi yhteistydtd pohjoismaisten sisarjérjes-
t6jemme kanssa.



Kehittyva ladkehoito @B

parantaa terveyden-
huollon vaikuttavuutta

teet liittyvat talld hallituskaudella sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujirjestelmidn kehit-
tdmiseen. Lidkepolitiikka 2020 -asiakirjan mukaan
lddkehuolto on osa sosiaali- ja terveyspalvelujarjestel-
maid. Monet lddkepolitiikassa esitetyt lddkehoidon ja
ladkehuollon kehittdmistavoitteet ovat mukana halli-
tuskauden hyvinvointipolitiikan tavoitteissa.
Hallitusohjelmaan on kirjattu sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujérjestelmén uudistus. Sitd koskevaa
lainsdddantod valmistellaan vuonna 2012. Silloin jat-
ketaan myds uuden terveydenhuoltolain kédyttoonottoa.

)) Hyvinvointipolitiikan merkittavimmat tavoit-

e Seuraamme lainsdadantotydtd ja nostamme esiin
muutosten vaikutuksia 1adkehuoltoon.

Hallituskaudella kehitetdén lddkkeiden ja muiden hoi-
tojen terveyshyotyjen eli vaikuttavuuden arviointia.
Hilan uuden terveystalousohjeen kiyttéonotto jatkuu
vuonna 2012 ja silloin valmistuu myos Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean suositus avo-
hoito- ja sairaalalddkkeiden hoidollisen ja taloudelli-
sen arvon (HTA) arvioinnista.

e Edistimme vaikuttavuuden arviointia Suomessa
muun Euroopan tahdissa.

Terveydenhuollon toimivat tietojdrjestelmit ovat
olennainen osa hoitotulosten selvittimistd ja vaikut-
tavuuden arviointia.

e Nostamme esiin ladketutkimukseen liittyvia
jarjestelmien kehittamistarpeita.

Hallitus aikoo nostaa keskimaardistd eldkkeellesiirty-
misikdd. Samalla se etsii vanhusten hoidon kehitta-
misessi keinoja vihentida palvelujirjestelmin kuormi-
tusta ja ylldpitda vanhusten toimintakykya.

e Tuemme viestdn tyd- ja toimintakyvyn
parantamista ja palvelujarjestelman kehittdmista
ladkehoidon avulla.

Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan mukaan STM jérjes-
tdd syksylla 2012 Lidkefoorumin. Siind arvioidaan
ladkepolitiikan toteutumista kahden ensimmdiisen
vuoden aikana.

e Edistdmme ladkepolitiikan toteutumista.
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Vuoden 2012 aikana keskusteluun nousee myos eri-
laisia avohoito- ja sairaalalidkkeiden saatavuuteen ja
jakeluun liittyvia kysymyksia.

e Osallistumme keskusteluun ldiketeollisuuden
kaikilla osa-alueilla.

1. KELA-KORVATTAVAT LAAKKEET QVAT
LAAKEHUOLLON PERUSTA

Kela-korvattavat lddkkeet muodostavat merkittivan
osan ladkkeiden kokonaiskdytostd. Hallitus haluaa
téalla kaudella uudistaa ladkekorvausjarjestelméaa siten,
ettd korvauksista hyotyvit erityisesti paljon lddkkeita
kayttavat henkilot.

e Osallistumme lddkekorvausjarjestelmén
kehittdmiseen.

Ladkehoidon kaksi erillistd rahoituskanavaa eli sairaus-
vakuutus ja julkinen terveydenhuolto voivat johtaa osa-
optimointiin. Télldin potilaan lddkehoitoon voi vaikut-
taa ladketieteellisten seikkojen lisdksi myds maksajata-
ho. Tatd halutaan hallituskaudella selvittaa.

e Osallistumme ongelmien selvittdmiseen.

Hallitusohjelmaan kirjattujen valtion ldikemenojen
sddstdjen vaikutukset lddkehuoltoon ja ladkehoitojen
onnistumiseen riippuvat siistdjen toteutuskeinoista.
Pahimmillaan lddkesdédstot voivat jopa lisdta tervey-
denhuollon kustannuksia.

e Osallistumme sédédstokeinojen valmisteluun.

Laékepolitiikan linjausten mukaan Hilan korvattavuus-
ja hintasiddntelyd halutaan kehittda. EU:ssa komissio
valmistelee sddntelymenettelyd koskevan ns. transpa-
renssidirektiiviin uudistamista. Lisidksi oikeusministeri-
on aloitteesta kiydadn keskustelua kaksiportaisen muu-
toksenhaun kehittdmisesta eri toimialojen paatoksiin.

e Tuemme Hilan toiminnan kehittdmista
Ladkepolitiikka 2020:n mukaisesti.

Ladkkeiden viitehintajarjestelmén toimivuudessa on
kehittamista vaativia kohtia.

e Osallistumme jirjestelmin kehittimiseen.

2. SAIRAALOIDEN LAAKEHUOLTOA
KEHITETAAN

Valtaosa Suomen viidestd sairaanhoitopiirien muo-
dostamasta hankintarenkaasta kilpailutti 1aédkkeensa
vuonna 2011. Olemme tehneet vuosia tditd yhdessa
sairaanhoitopiirien kanssa, jotta hankintarenkaat kil-
pailuttaisivat lddkkeensa tasaisemmin.

e Parannamme lddkeyritysten yleisiad
toimintaedellytyksid julkisissa hankinnoissa ja
jatkamme yhteisty6td sairaanhoitopiirien kanssa.

Laitosten ldadkehuoltoa aiotaan Suomessa kehittida,
jotta se palvelisi paremmin sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujirjestelmaa.

e Osallistumme laitosten lddkehuollon kehittimiseen.

3. ITSEHOITOLAAKKEET OSAKS|
TARKOITUKSENMUKAISTA LAAKEHOITOA

Suomessa tulisi valmistella itsehoito-ohjelma, jossa
madritelladn kdytdnnon keinoja varmistaa itseladkin-
nén turvallisuus. Lisdksi siind pitdisi sopia periaattei-
ta, joilla itsehoitoon soveltuvia reseptildidkkeitd voi-
daan muuttaa itsehoitoladkkeiksi.

e Osallistumme itselddkinnin kehittimiseen.

4. ROKOTTEET OVAT ENNALTAEHKAISYA

Hallituskauden aikana aiotaan selvittdd sekd rokottei-
den ja ennaltaehkiisevin hoidon korvattavuutta ettéd
rokotusohjelman toimivuutta.

e Tuemme selvitysten toteuttamista.
Maamme aikaisemmin niin hyvi rokotemyonteisyys
on heikentynyt. Vastaava kehitys nikyy rokotetutki-

muksessa.

e Edistimme rokotemyonteisyytti ja
rokotetutkimusta.



Innovaatio- ja (/I

elinkeinotoiminta

vahvemml

malaista tutkimus- ja innovaatiopolitiikkaa.

Sen keinovalikoimassa ovat mm. strategia ul-
komaisten investointien houkuttelemiseksi Suomeen
ja toimintaedellytysten parantaminen elinkeinopoliit-
tisin keinoin. Vastaavasti ladkepolitiikassa korostetaan
sitd, ettd lddketutkimus lisda terveyden ja hyvinvoin-
nin lisdksi myds tyollisyytta.

Viime vuosina ladketutkimus on vihentynyt Suo-
messa nopeammin kuin muualla. Meilld kehitysta
on vauhdittanut mm. innovaatiokielteiseksi koettu
toimintaympéristé. Jatkossa ydinkysymys on, miten
saamme rakennettua Suomeen innovaatio- ja elinkei-
notoiminnassa ylivoimaisen osaamisen ja lddkeyri-
tykset investoimaan tutkimustoimintaan Suomessa.

)) Hallitusohjelma painottaa voimakkaasti suo-

e Osallistumme ldadketutkimusta, innovaatioita ja
elinkeinotoimintaa edistavdan keskusteluun.

¢Sl

Suomi tdhtdd tutkimustoiminnan kansainviliseen
kéarkeen. Hallitus aikoo mm. kehittda tutkimusten kay-
tdnnon edellytyksid ja luoda korkeakouluille yhteis-
tydmuotoja yritysten kanssa sekd panostaa perus- ja
soveltavan tutkimuksen integrointiin. Ladkepolitiikas-
sa korostetaan puolestaan niiden kédytinnén hanka-
luuksien poistamista, jotka estavit tutkimustoiminnan
tuottavuutta lddkealalla.

e Osallistumme Suomen tutkimusedellytysten
parantamiseen.

Tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan edelly-
tykset ja rahoituksen riittdva taso pitdd hallituksen
mukaan turvata. Hallitus aikoo arvioida tdhdnastisen
toiminnan tulokset ja uudistaa tukijarjestelmét.

e Osallistumme keskusteluun ladkealalla ja
selvitimme kansallisia rahoitusmahdollisuuksia
ladketutkimuksen edistimiseksi.

Kliinisen lddketutkimuksen vidhentymistd Suomessa
voidaan hidastaa monin eri keinoin. Keinovalikoimaan
kuuluvat mm. viranomaismenettelyiden toimivuus seka
yhteniiset toimintatavat ja tulkinnat EU:ssa.

e Edistimme viranomaismenettelyiden toimivuutta.
Vuonna 2012 EU:ssa kdynnistyy kliinisten ladketutki-
musten asianmukaista tekotapaa koskevan ns. Good

Clinical Practice (GCP) -direktiivin uudistaminen.

e Osallistumme keskusteluun.

TOIMINTASUUNNITELMA 2012
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Monet lddketeollisuutta koskevat kansalliset
)) sdddokset on laadittu EU-tasolla. Vuonna 2012
Suomessa valmistellaan koe-eldin-, ladketur-
va- ja ladkevadrennosdirektiivien kiyttoonottoa lain-
sdddannossa sekd eldinladkkeiden toimintaympériston
kehittdmista.
Suomessa on ryhdytty aktiivisesti kehittiméaén 1aa-
kitysturvallisuutta osana potilasturvallisuutta.
Ladkevalvonta pysyy kiinnostuksen kohteena mm.
Fimean toiminnan, hakemusmaksujen ja sdhkoisen
asioinnin seki hallitusohjelman mukaisen valtion vai-
kuttavuus- ja tuloksellisuusohjelman vuoksi. Lisdksi
hallitusohjelmasta toimialalle tulee uutta seurattavaa
"Paremman siddntelyn” -ohjelman toimeenpanossa.
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an saantelyyn
utoksia myos EU:sta

1. LAAKE- JA LAAKITYSTURVALLISUUS
POTILAAN HOITOKETJUSSA

EU:n ladketurvadirektiivi on otettava kdyttéon Suo-
messa vuoden 2012 aikana. Uudistus muuttaa ladke-
turvatoiminnan periaatteita merkittavasti, silld jat-
kossa myos ladkkeiden kéyttdjat voivat itse ilmoittaa
haittavaikutuksia.

e Edistdmme direktiivin kdyttéénottoa.

Yksi Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan merkittdvim-
mistd uusista linjauksista oli laakitysturvallisuuteen
- ladkkeiden méédrdédmiseen, antoon ja kayttoon - liit-
tyvien asioiden korostaminen. Laikitysturvallisuus on
my0s osa terveydenhuoltolain kédyttéonottoon liitty-
vii laadun ja potilasturvallisuuden saéntelyé.

o Tuemme lakitysturvallisuuden kehittdmista.

2. KOE-ELAINDIREKTIIVI UUDISTAA
EUROOPAN PELISAANNOT

EU:n koe-eldindirektiivi on otettava kiyttoon kansal-
lisessa lainsdadannossi vuoden 2012 aikana.

e Osallistumme lainsdddannoén valmisteluun.




3. TUOTANTO- JA LAATUASIAT KYTKEYTYVAT
LAAKEVAARENNOSTEN EHKAISYYN

Erditd EU:n laddkevairennosdirektiivin edellyttimia
muutoksia kansalliseen lainsdddantoon valmistellaan
vuoden 2012 aikana.

e Edistimme direktiivin kdyttéonottoa.

Hallitusohjelmassa ja ladkepolitiikassa on nostettu
esille erilaisten ympéristonsuojeluun liittyvien asioi-
den selvittdmista.

e Tuemme selvitystyota.

4. MYYNTILUVAT OSANA ASIOINNIN
SAHKOISTAMISTA

Ladketeollisuudelle on tidrked#d, ettd Suomessa on
korkealaatuinen ja ajantasaisesti toimiva ladkevi-
ranomainen, joka vaikuttaa aktiivisesti EU-tasolla.
Esimerkiksi myyntilupatoimintoja koskevat tiukat
EU-tasoiset méirdajat. Aikatauluissa pysyminen var-
mistaa potilaiden kiytossa olevien ladkkeiden tasai-
sen saatavuuden.

e Teemme yhteisty6td Fimean kanssa hiiriottoméan
toiminnan varmistamiseksi.

Fimea uudistaa vuoden 2012 alussa maksuasetuksen-
sa ja méiirittelee uudella tavalla erilaisten lupa- ja
hakemusmaksujen tason.

e Seuraamme maksujen oikeaa kohdentumista.

Sahkoisten myyntilupahakemusten kayttoonotto ete-
nee hyvia vauhtia Fimeassa ja vuonna 2012 se ryhtyy
valmistelemaan muuta sihkoistéd asiointia.

e Seuraamme sdhkdisten myyntilupahakemusten
ja muun sdhkdisen asioinnin etenemista.

5. ELAINLAAKEKYSYMYKSET VAATIVAT
KAIKILTA PRIORISOINTIA

Elainladkkeitd kasitelladn ladkepolitiikassa sekd eldin-
ladkinnin ettd kansanterveyden ndkoékulmasta. Toi-
menpiteitd on eldinlddkehuollon resursseihin nihden

paljon. Vuonna 2012 sdhkodinen asiointi eldinlddke-
valvonnassa on vasta alussa. Syksylla 2012 julkistet-
tava EU:n eldinlddkedirektiivin péaivitys etenee EU:n
toimielimissa.

e Osallistumme eldinldédkkeisiin liittyvien asioiden
kehittdmiseen.

6. MUUT EDUNVALVONTA-ASIAT JA TYOHON
TARVITTAVAT TILASTOT

Hallitus aikoo kehittdd kansallista huoltovarmuut-
ta télli kaudella. Ladkehuollon osalta sama tavoite
on esitetty lddkepolitiikassa. Nykyinen lainsdddanto
ei riittdvasti painota ladkkeitd, joiden tarve lisddntyy
poikkeusoloissa. Painotusten muuttaminen edellyttia
velvoitevarastointia ja valtion varmuusvarastointia
koskevien lakien avaamista.

e Edistimme lainsdddidnnon valmistelua.

EU-tasolla on valmisteltavana eurooppalainen yhtei-
sopatenttijarjestelmé ja erditd kansainvilisid immate-
riaalioikeuteen liittyvia kysymyksia.

e Seuraamme yhteisdpatenttiin liittyvid ja muita
immateriaalioikeuskysymyksia.

Hallituskaudella jatketaan "Paremman siéntelyn”
ohjelmaa lainvalmistelun laatuongelmien vihentami-
seksi. Ladkealalla on jo lddkepolitiikan my6ta kdyn-
nistynyt avoin yhteisty0 ja asioiden valmistelu viran-
omaisten ja toimijoiden kesken.

e Tuemme ladkealaa koskevan sdéntelyn
kehittdmista edelleen.

Hallitusohjelmassa on paitetty kdynnistda valtionhal-
linnon vaikuttavuus- ja tuloksellisuusohjelma.

e Osallistumme keskusteluun erityisesti
tulorahoituksella toimivien virastojen toiminnan
kehittdmisen ndkoékulmasta.

Toteutamme toimialan seurantaan ja vaikuttamistyo-
homme liittyvit perinteiset jasenkyselymme ja teem-
me tai teetdmme tarvittavia laskelmia ajankohtaisia
asioita koskevan keskustelun edistdmiseksi. Viestim-
me tuloksista jisenkuntamme liséksi tarpeen mukaan
myo6s julkisuudessa.



Fettinen toiminta

on elinehto

Jasenyritystemme toiminta ladkemarkkinoinnis-
sa ja ladkeinformaation tuottajana lisda potilaan
hoidon onnistumista. Jisenemme ovat sitoutu-

neet noudattamaan yhteisesti sovittuja Eettisid ohjeita.
Eettiset ohjeet luovat yleiset periaatteet, joita jasen-
temme tulee noudattaa toiminnassaan terveydenhuol-
lon henkil6stoén, potilasjdrjestéjen ja kuluttajien kans-
sa. Koulutamme siddnnoéllisesti jiseniimme ohjeiden
sisdllostd ja niiden noudattamisen tirkeydestd. Ohjei-
den noudattamista valvovat alan ulkopuoliset, eri alo-
jen asiantuntijoista koostuvat valvontaelimet (Ldidke-
markkinoinnin valvontakunta ja tarkastusvaliokunnat).
EFPIA on uudistanut lddkemarkkinoinnin ohjeitaan.

Fimea laatii vuonna 2011 kansallisen lddkeinformaa-
tiostrategian.

e Osallistumme lddkeinformaatiostrategian
sisidltdmien toimintatapojen kiytint6on
saattamiseen.

e Pyrimme mukaan strategiassa mahdollisesti
madriteltavan kansallisen informaatioverkoston
toimintaan.

EU:ssa on valmisteilla potilasinformaatiodirektiivi. Voi-
maan tullessaan se varmistaisi potilaan oikeuden saada
myos reseptiladkkeista tutkittua ja laadukasta tietoa.

Uudistamme omat ohjeemme vuoden 2012 aikana.

Teemme edelleen ty6td myos sen eteen, ettd

e Seuraamme potilasinformaatiodirektiivin

Rinnakkaislddketeollisuus ry:n jisenyritykset

sitoutuisivat Eettisiin ohjeisiin.

Abbott Oy

AKELA Pharma Oy

Algol Pharma Oy

ALK-Abello Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa
Astellas Pharma

AstraZeneca Oy

Ayanda Oy

Baxter Oy

Bayer Oy

Berlin-Chemie/A. Menarini Suomi Qy
Biogen Idec Finland Oy

Biotie Therapies Oyj

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Celgene Oy

Crown CRO Oy

DRA Consulting Oy

Eldinl4zketeollisuus ry, c/o Pharmaxim
AB Suomen sivuliike

Farenta 3 Qy

Ferring Laakkeet Oy

Finn-Medi Oy

Fresenius Kabi AB, sivuliike Suomessa
Galderma Nordic AB
GlaxoSmithKline Oy

Hormos Medical Oyj

Janssen-Cilag Oy

Leo Pharma Oy

Merck Oy

MSD Finland Oy

Mundipharma Oy

Novartis Finland Oy

Novo Nordisk Farma Oy

Oriola Oy/Panfarma

Orion Oyj Orion Pharma

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

Oy Ferrosan Ab

etenemisti EU:ssa.

Oy H. Lundbeck Ab

Oy Leiras Finland Ab

Oy Medfiles Ltd

Oy STADA Pharma Ab

Oy Verman Ab

Pfizer Oy

Quintiles Oy

Roche Oy

Sanofi Pasteur MSD Oy
sanofi-aventis Oy

Santen Oy

Servier Finland Oy

Smerud Medical Research Finland Ab/Oy
Suomen Punainen Risti Veripalvelu
TFS Trial Form Support Oy

UCB Pharma Oy Finland

Onhjeisiin on sitoutunut lisaksi Midsona
Finland Oy, joka ei ole yhdistyksen jasen.



Edunvalvonta Vi
on viestintaa

liseen ja syvdidn asiantuntijuuteen, hyviin

verkostoihin ja selkeddn viestintddn. Edunval-
vontamme ja viestintimme ovat lapinakyvéad, tavoit-
teellista ja pitkdjanteista.

)) Toimintamme perustuu ldadkealan monipuo-

e Tarjoamme luotettavaa, ajantasaista ja hyvin
taustoitettua tietoa sekd perusteltuja nikemyksia
alamme asioista jisentemme lisdksi my6s medialle,
viranomaisille ja muille yhteistydkumppaneille.

e Osallistumme aktiivisesti ja aloitteellisesti mm.
hyvinvointi- ja ladkepolitiikkaa ja tutkimus- ja
innovaatiopolitiikkaa koskevaan keskusteluun.

Nykyinen kolmevuotinen strategiakautemme pé&éit-
tyy vuoden 2012 lopussa. Ladketeollisuuden toimin-
taympéristd on muuttunut paljon kolmessa vuodessa.
Tdmi on otettava huomioon myd6s suunniteltaessa

Edunvalvontamme

ja viestintamme ovat

lapindkyvaa, tavoitteellista

ja pitkdjanteista. 0.

tulevien vuosien toimintamme perusteita. Uusia pai-
nopisteitd toimintaamme tuovat myds maamme uusi
hallitus ja hallitusohjelmaan kirjatut hyvinvointi- ja
ladkepolitiikkaa sekéd innovaatio- ja elinkeinopolitiik-
kaa koskevat toimenpiteet.

e Pidivitdimme toimintavuoden aikana strategiamme
vastaamaan uutta toimintaymparistoa.

e Samalla kirkastamme viestintdstrategiaamme.

Sidosryhmiemme toiminnan ja tavoitteiden ymmaérta-
minen on meille tirkedd. Toimintamme kehittdmiseksi
haluamme myos tietdd, kuinka sidosryhmét arvioivat
vaikuttamis- ja viestintitydmme onnistumista.

e Pyydidmme sidosryhmilti palautetta
toiminnastamme mainekyselylla.
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The year 2012 will be characterised by the

objectives set for the term of office of the

new Government and especially by the need
to stabilise the Finnish public economy. The global
economy seems now more unstable than expected
at the time of the finalisation of the Government
programme. The instability of the economies
influences both the national and the EU policies.

Pharma Industry Finland’s (PIF’s) objective is

to safeguard both the availability of medications
needed by patients and the operating conditions
of the pharmaceutical industry, also in the tougher
economic context.

The objective of pharmacotherapies is to improve
people’s wellbeing and public health and to decrease
the other costs incurred for the healthcare.

According to the definition given by the Ministry
of Social Affairs and Health in the Medicines Policy
2020 programme, pharmaceutical service is a part
of the social welfare and healthcare service system.
The main objective of the pharmaceutical service
system is to provide effective, safe, rational and cost-
efficient pharmacotherapies to those who need them.
The availability of medicines must be ensured under
all circumstances.

For our part, PIF implements the outlines given in
the Medicines Policy 2020 programme.

The development of pharmacotherapies is a key
means to improve the productivity and effectiveness
of the social and healthcare service system. Improved
pharmacotherapies can reform the operating modes
of healthcare and the contents of the service, making
them more effective and cost-efficient and, at the
same time, improving their quality.

In its operations, PIF highlights the new potential
provided by developing pharmacotherapies. The
social welfare and healthcare service system
must be reformed so that the necessary
savings are ethically and economically
sound, always promoting patient safety.

The healthcare perspective is not the only way

to consider the operating conditions of the
pharmaceutical industry. It is also a significant line of
business and provider of employment. The developing
pharmaceutical industry needs an innovation policy
and investments that support research. PIF actively
promotes the operating conditions of pharmaceutical
research, thereby contributing to the Finnish
competence capital and competitiveness.

The member companies of PIF account for 85% of
the pharmaceutical market. A significant organisation
in the pharmaceutical branch, the premise of the PIF
is to participate in the preparation of the provisions
regulating both the pharmaceutical branch and

the healthcare structures in a wider sense. The
pharmaceutical industry has a multifaceted impact
on the Finnish society. It does not only produce
health and wellbeing but is also a profitable business
and employer. Therefore, we take a versatile and
comprehensive role in the societal debate.




1. MISSION OF PHARMA INDUSTRY FINLAND

PIF supervises the interests of the Finland-based
pharmaceutical industry. We promote Finnish
health by taking an active part in the preparation of
healthcare issues and in the respective public debates.
PIF is not involved in labour market policy but
its work to supervise the pharmaceutical branch’s
interests comprises the whole industrial cycle of
medicines, extending from early research phases to
developing original, innovative medicines, and after
the expiry of their patent protection, to the generic
medicines. Its work also covers issues related to self-
care and veterinary medicines and vaccines.

Strategic intent of PIF

e Extend medicine policy discussions to cover
health objectives, therapy outcome, optimisation
of overall healthcare costs and effectiveness of
medicines.

e Be involved in the preparation and decision-
making of healthcare-related issues.

¢ Be a credible and ethical actor that understands
the needs of stakeholders.

e Engage in strategy-based, transparent, target-
oriented and persistent supervision of interests and
communications.

Strategic aim of PIF

e Safeguard the operating conditions of the
pharmaceutical companies in Finland.

e Make new medicines available to patients without
delay and maintain an extensive choice of
medicines in their use.

e Ensure sufficient competition and competitive
neutrality on the pharmaceutical market.

e Offer reliable information to support decision-
making.

e Have courage to raise and discuss difficult issues.

e Have an open perspective on overall healthcare
expenses, also as concerns pharmaceutical
expenditure.
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2. PIF OPERATIONS IN A NUTSHELL

The members of PIF make the decisions on its
operations. The General Assemblies organised in the
spring and the autumn hold the supreme decision-
making authority. The Board of Directors elected
among the members sets the strategic and operative
focuses and outlines.

The practical day-to-day operations are run
by PIF’s expert organisation, with the support of
committees, workshops and networks made up of
member company representatives.

Bedrock of membership

The members commit themselves to the ethic

principles of PIF:

e With their perseverance and long-term presence
on the Finnish market, our member companies
manage the pharmacovigilance issues impeccably.

e The PIF members commit themselves to jointly
agreed themes.

e PIF’s members disseminate reliable and fact-based
information.

e The operations of PIF’'s members are credible in the
eyes of all major stakeholders.

In their marketing, the members undertake to comply
with the PIF Code of Ethics, following it in all their
health awareness communications and co-operation
with the patient organisations.

The Supervisory Commission for the Marketing of
Medicinal Products guides and monitors compliance
with the Code. The members of the Commissions’




control bodies are impartial experts and they come
outside the pharmaceutical industry.

Clear division of labour between the association
and its members

PIF’s versatile membership base includes both small
and large pharmaceutical companies. Some of them
run an extensive product portfolio while others
focus purely on research. Some members also have
production facilities in Finland.

The core operations of the PIF member companies

include

e pharmaceutical manufacturing, import and
marketing;

e pharmaceutical R&D and clinical trials;

e marketing authorisation applications and
respective maintenance;

® reimbursement status and wholesale price
applications and renewals; and

e pharmacovigilance, i.e., collecting and analysing
information on adverse events.

The majority of the personnel in our member companies
are engaged in R&D, followed by those in marketing.

PIF represents the joint voice of the pharmaceutical

industry and influences the legislation and public

debate on medicines as well as the public image of

the entire branch.

e Dby producing information about the industry and
issuing expert statements and opinions;

® by engaging in persistent and long-term
co-operation with the authorities;

e through lobbying and external communications.

PIF's financial resources

In 2012, PIF’s operating expenses will amount to
about 2.6 million euro. Most of the expenses are
covered by the membership fees while the rest of the
income comes from dividends, processing charges
and penalty payments imposed by the Supervisory
Commission for the Marketing of Medicinal Products
as well as returns on investments.

The PIF organisation comprises 14 employees.
Over 100 representatives of the PIF member
companies participate regularly in the intensive work
in the PIF committees, workshops and networks. The
PIF Board has 12 members.

3. PRIMARY THEMES FOR 2012

l. Reimbursement system and cuts

¢ We understand the inevitable need to balance
the public finances and thus also the cut in the
pharmaceutical expenditure envisaged in the
Government programme. However, cuts must not
jeopardise the pharmacotherapies of patients, nor
must they lead to an increase in other healthcare
expenses.

e We support the structural reform of the medicines
reimbursement system in line with the Government
programme.

. Medicines as an element of healthcare

e We support the efforts to reorganise and reallocate
the financing and steering responsibility for
healthcare.

e We promote the implementation of the Medicines
Policy 2020 document.

e We support the aim to develop the reimbursement

and price regulation activities of the

Pharmaceuticals Pricing Board PPB in accordance

with the Medicines Policy 2020 document.
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e We promote the assessments of the effectiveness of
pharmacotherapies and other therapies in line with
the Government programme and the Medicines
Policy 2020 document.

e We promote the availability of medicines under all
circumstances, for example by ensuring functional
emergency supply principles.

e We promote the switch of the prescription-only
medicines that are suitable for self-medication into
the self-care medicine category, highlighting the
savings potential provided by self-medication.

e We are in favour of the assessments of the potential
reimbursability of vaccines and other forms of
preventive care as well as the evaluation of the
working of the current vaccination programme, in
line with the Government programme.

[ll. Innovations and business policy

e We support the research and innovation policy
outlines in the Government programme and
continue to develop a well-working research
environment in line with the Medicines Policy.

ARENAS OF PIF'S SUPERVISION OF INTERESTS
Legislative preparation is characterised by long time
spans. It normally takes years to get a change into valid

legislation. Lobbying for legislative issues is therefore a
persistent effort done with a long perspective.

PIF’s major efforts are targeted at the lobbying on
legislative preparations during the term of office of
the Government.

We are involved in the preparation of the
respective legislation and procedures of Medicines
Policy 2020. We also continue the comprehensive
follow-up and expert work in our own branch.

Most of pharmaceutical legislation is issued at the
EU level. Therefore, cross-border co-operation is also
vital for our lobbying activities.

PIF is a member of the following international
organisations of the pharmaceutical industry
e FEuropean Federation of Pharmaceutical Industries

and Associations EFPIA
e The International Federation of Pharmaceutical

Manufacturers and Associations IFPMA
e The Association of the European Self-Medication

Industry AESGP
¢ The International Federation for Animal Health

IFAH (associate member)

We also work in close collaboration with our Nordic
sister organisations.

The reimbursement costs have been under control since 2008. If this fact is disregarded when
implementing the cuts and the structural reform of the reimbursement system described in the

Government program, additional cuts may jeopardise the pharmacotherapies of patients, or lead to an
increase in other healthcare expenses.

The savings for society of the reference price system and extended generic substitution come from two
different sources: the substitution of medicines by the pharmacies and the tougher price competition
between pharmaceutical companies.

Between April 2009 and December 2010, the substitutions by the pharmacies generated aggregate
savings totalling 137 million euro. Patient savings were 127 million while the savings made within the
medicines reimbursement system were 10 million euro.

The savings caused by the decrease in medicines prices resulting from the tougher price competition
were over 190 million euro in the years 2009 and 2010.

The total savings made by society of the reference price system and extended generic substitution
were thus over 300 million euro.

The medicine reimbursements paid by Kela increased by 0.2% in 2009 and decreased by 1.6% in 2010.

From January to September in 2011 medicine reimbursements paid by Kela increased modestly
(3.3%). The current legislation will continue to generate savings in the coming years due to the price
competition and the substitutions of medicines by the pharmacies.
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Developing pharmaco- €8

therapies enhance
effectiveness of healthcare

the major objectives in welfare policy are

related to the development of the social
welfare and healthcare service system. According
to Medicines Policy 2020, pharmaceutical service
constitutes part of social welfare and healthcare
service systems. Many pharmacotherapy and
pharmaceutical service objectives contained in
the Medicines Policy are also among the welfare
objectives set by the new Government for its term.

It also contains the aim of reforming the social

welfare and healthcare service system. The respective
legislation will be prepared in 2012, and the
implementation of the new Healthcare Act will also
continue.

)) During the term of the present Government,

e We follow the legislative preparations and
highlight the impacts on the pharmaceutical
service system.

During the Government term, the assessments of the
health benefits - in other words, effectiveness — of
medicines and other therapies will be developed. In
2012, PPB continues to enforce its instructions for
the pharmacoeconomic reports, and the year will
see the publication of the Finnish Medicines Agency
FIMEA’s recommendation on the health technology
assessments (HTA) focusing on outpatient and
hospital medicines.

e We promote the effectiveness assessments made in
Finland in pace with the rest of Europe.

Well-working IT systems in healthcare play a vital
role for the analysis of therapy outcomes and their
effectiveness.

e We will highlight the pharmaceutical research
related needs to develop the systems.

The Government intends to raise the average retire-
ment age. At the same time, it tries to identify means
to develop elderly care, with the aim of alleviating
the burden on the service system and maintaining the
operative capacities of the old.

e We support the aim to improve people’s working
and operating capacities and to develop the service
system through medicines.

According to the Medicines Policy 2020 document,
the Ministry of Social Affairs and Health will arrange
a Medicines Forum in late 2012. It will be the venue
for assessing the implementation of the Medicines
Policy during the past two years.

e We are in favour of the implementation of the
Medicines Policy objectives.

During 2012, the public debate will also touch on
several issues of the availability and distribution of
outpatient and hospital medicines.

e We participate in the dialogue from the perspective
of all fields of pharmaceutical industry.

1. MEDICINES WITH KELA REIMBURSEMENTS
CONSTITUTE BASIS FOR PHARMACEUTICAL
CARE

Medicines eligible for the reimbursements from Kela
constitute a significant part of the entire medicine
consumption. During its term, the Government wants
to reform the medicines reimbursement system so
that the reimbursements would especially benefit
those who use a lot of medicines.

PLAN OF ACTION 2012
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e We participate in the work to develop the
medicines reimbursement system.

The two distinct funding channels of
pharmacotherapies, i.e., the health insurance and

the public healthcare system, may lead to sub-
optimisation. In this situation, the pharmacotherapy
of an individual patient may be affected, not only by
the medical aspects but also by the party providing
the funding. This is one issue to be clarified during
the Government’s term.

e We contribute to the clarification on these
problems.

The impacts of the savings in the public
pharmaceutical expenditure, recorded in the
Government programme and focusing on the
pharmaceutical service and pharmacotherapies, will
depend on the ways in which the savings are made.
At worst, the savings in medicines may lead to
increases in healthcare costs in general.

e We participate in the preparatory work on the
savings options.

According to the outlines of the Medicines Policy, the
PPB’s regulatory measures related to reimbursements
and prices will be developed. At the EU level,

the Commission is also preparing a reform of

the so-called Transparency directive focusing on
regulation. Moreover, the Ministry of Justice has
taken initiative and launched discussions on a two-
step appeal process in relation to the decisions taken
in various branches.

e We contribute to the development of PPB activities
in line with the Medicines Policy 2020 document.

The medicine reference price system does
not function optimally, and there is room for

development.

e We participate in the work to improve the system.
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2. HOSPITAL PHARMACEUTICAL CARE
DEVELOPED

Most of the five procurement circles constituted

by Finnish hospital districts organised competitive
tendering for the medicine procurements in 2011. For
years, PIF has collaborated with the hospital districts
to have a more balanced frequency of the tendering
rounds instituted by the hospital districts.

e We improve the general operating conditions of
pharmaceutical companies in the procurement
procedure and continue to collaborate with the
hospital districts.

Institutional pharmaceutical service in Finland will
be developed so that it would better serve the social
welfare and healthcare service system.

e We contribute to the development of institutional
pharmaceutical service.

3. SELF-CARE MEDICINES SHOULD
CONSTITUTE PART OF RATIONAL
PHARMACOTHERAPY

There should be a self-care medicine programme

to define practical means to ensure the safety of
self-medication. The programme should also contain
principles of switching suitable prescription-only
medicines to the self-care medicine category.

e We participate in the development of self-
medication.

4. VACCINES MEAN PREVENTION

During its current term, the Government intends to
look into the reimbursability of both vaccines and
preventive treatments as well as the functioning of
the vaccination programme.

e We are in favour of the clarifications.
Finland used to boast excellent adherence to the
vaccination programme but the trend has turned. A

corresponding trend in seen also in vaccination trials.

® We promote the adherence to vaccination
programmes and the research on vaccines.




Stronger iInnovation
and business operations

emphasis on Finnish research and innovation

policy. The means to this end include, among
others, a strategy for attracting foreign investments
in Finland as well as improving the operating
conditions through business policy measures.
Correspondingly, the Medicines Policy document
underlines the fact that besides enhancing health
and welfare, the pharmaceutical research provides
employment and jobs.

During the past few years, Finnish pharmaceutical
research has decreased more rapidly than in other
countries. The Finnish trend has been boosted,
among other issues, by the operating conditions seen
to discourage innovation. In the future, the core
question is how we can provide Finland with superior
innovation and business competence, convincing
pharmaceutical companies to invest in their research
in Finland.

)) The Government programme puts a strong

e We participate in the dialogue to promote
pharmaceutical research, innovation and business
operations.

Finland aims at ranking among the very top of
international research operations. The Government
intends to improve the practical conditions for
research, promoting forms of co-operation between
universities and companies and investing in the
integration between basic and applied research. In
turn, the Medicines Policy document highlights the
need to eliminate practical difficulties that stand

in the way of productive research operations in the
pharmaceutical branch.

e We contribute to the improving of research
conditions in Finland.

The Government states that the conditions and
sufficient funding for research, development

and innovative operations must be ensured. The
Government intends to analyse the results of past
operations and reform state subsidy systems.

e We participate in this dialogue from the
pharmaceutical research perspective, and look
for possibilities to increase the national funding
options to promote it.

The downward trend in clinical trial operations in
Finland can be turned through different means.
The choice of measures includes well-functioning
administrative procedures as well as harmonised
operative modes and interpretations within the EU.

e We promote the functioning of the procedures by
the authorities.

In 2012, the EU will launch the revision of the Good
Clinical Practice (GCP) directive focusing on the

appropriate procedure in clinical trials.

e We participate in the dialogue.
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Regulatory changes on
pharmaceutical branch

also from EU

Many national provisions related to the
)) pharmaceutical industry originate from EU

level legislation. The year 2012 will see the
Finnish preparatory work for the implementation
of the EU animal experimentation directive,
pharmacovigilance directive and counterfeit
medicines directive as well as development of
operating conditions of veterinary medicines
industry.

Finland has taken active initiative to develop the
country’s medication safety issues as an intrinsic
element of patient safety.

Well-functioning medicines control remains on
the Finnish agenda, due to the issues related to the
Authority’s overall functions, application fees and
e-services, as well as the State effectiveness and
productivity programme included in the Government
programme. The Government also imposes novel
issues for the branch to follow as the “Better
regulation” programme is being implemented.
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1. MEDICINE AND MEDICATION SAFETY
AND INTEGRATED CARE PATHWAYS

The EU pharmacovigilance directive must be
implemented in Finland during 2012. The reform

has a considerable impact on the pharmacovigilance
operations: in the future, the medicines users can also
report adverse events.

e We promote the implementation of the directive.

One of the key outlines in the Medicines Policy 2020
document is the emphasis on medication safety

- prescription, administration and use of medicines.
Medication safety is also one part of the quality and
patient safety regulation related to the introduction
of the Healthcare Act.

e We support the efforts to improve medication
safety.

2. ANIMAL EXPERIMENTATION DIRECTIVE
REFORMS EUROPEAN GROUND RULES

The EU animal experimentation directive must be
implemented in Finland’s national legislation within
the year 2012.

e We participate in the preparation of the legislation.

3. PRODUCTION AND QUALITY ISSUES LINKED
TO PREVENTION OF COUNTERFEIT
MEDICINES

Certain changes in the national legislation imposed
by the EU counterfeit medicines directive will be
prepared during the year 2012.



e We promote the implementation of the directive.

The Government programme and the Medicines
Policy highlighted the need to study various
environmental protection issues.

e We support these clarifications.

4. MARKETING AUTHORISATIONS
IN CONTEXT OF ELECTRONIC SERVICES

It is important for the pharmaceutical industry that
Finland has a high-quality and up to date medicines
authority working actively at the EU level. For
example, EU sets very tight deadlines for marketing
authorisation operations. Keeping the timetables
ensures that the medicines in patient use are steadily
available.

e We collaborate with FIMEA to promote a
smooth and undisturbed flow of their marketing
authorisation work and other operations.

In 2012, FIMEA will revise its service fee decree,
defining the various permit and application fees in a
new way.

e We follow the correct allocation of the fees.

The introduction of the electronic marketing
authorisation applications is progressing briskly at
FIMEA, and 2012 will see the preparations for other
e-services.

e We follow the progress of electronic marketing
authorisation applications and other e-services.

5. VETERINARY MEDICINES
- A PRIORITISATION CHALLENGE FOR ALL

In the Medicines Policy document, veterinary
medicines are discussed from both the animal
medicine and public health perspectives. In
proportion to the veterinary medicine service, there
are very many measures to complete. The year 2012
will see the very first steps in the electronic services
in veterinary medicine regulations.

The updated EU veterinary medicine directive
is progressing in the EU institutions and will be
published in late 2012.

e We participate in the development of issues
concerning veterinary medicines.

6. OTHER LOBBYING ACTIVITIES AND
NECESSARY STATISTICS

During its term, the Government wants to develop the
national emergency supply operations. As concerns
pharmaceutical services, the Medicines Policy docu-
ment contains the same objective. The current legis-
lation does not put sufficient emphasis on medicines
which will be in increased demand during exceptional
circumstances. The change in the focus will call for a
revision on the Acts on obligatory storage and on the
State emergency supplies.

e We contribute to the legislative preparations.

At the EU level, a European community patent
system is in preparation, along with certain other
issues related to international IPRs.

e We follow the community patent and other IPR
issues.

During the Government’s term, the “Better
regulation” programme will continue to fight the
quality problems in legislative preparation. In the
context of the Medicines Policy document, the
pharmaceutical branch launched a model of open
collaboration and preparation between the authorities
and the actors.

e We support the further development of the
regulation of the pharmaceutical branch.

The Government decided to launch an effectiveness
and productivity programme focusing on State
administration.

e We participate in the debate, especially as concerns
the development of authorities that operate on the
basis of income funding.

We will perform the traditional member
questionnaires focusing on the follow-up and
lobbying in our branch, making calculations in-house
or ordering them from outside actors to promote

the discussions on topical questions. Besides our
members, we will communicate the results to the
general public, as necessary.
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A Operating ethically

S vital

The operation of our member companies in
)) pharmaceutical marketing and in the production

of information on medicines contributes to the
success of the patient’s care. Our members are committed
to respecting the jointly adopted Code of Ethics.

The Code establishes the joint principles for our
members to follow in their operations with the healthcare
professionals, patient organisations and consumers. We
train our members, reminding them regularly of the
contents and importance of the compliance to the Code
of Ethics. The compliance is supervised by outside bodies
constituted by experts of various fields (The Supervisory
Commission for the Marketing of Medicinal Products and
the Inspection Boards).

EFPIA has revised its Code for the Marketing of
Medicinal Products.

e We revise our own Code during 2012.

e We continue to work towards the aim of
the member companies of Finnish Generic

Pharmaceutical Industry to commit themselves to
the Code of Ethics

In 2011, FIMEA will publish a national
pharmaceutical information strategy.

e We participate in the practical implementation of
the operative modes in the strategy.

e We seek to be included in the national information
network that may be instituted in line with the
upcoming strategy.

EU is preparing a directive on patient information.
Once enacted, it would guarantee the patient’s right
to receive research-based, high quality information
on medicines, prescription medicines included.

e We follow the progress of the patient information
directive within the EU institutions.

THE MEMBER COMPANIES OF PHARMA INDUSTRY FINLAND PIF AS PER
1 JANUARY 2012 ARE COMMITTED TO THE CODE OF ETHICS:
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Supervision of Interests

means communications

Our operations are based on versatile and
)) profound expertise in the pharmaceutical

branch, on good networks and unambiguous
communications. Our supervision of interests and

communications are transparent, target-oriented and
persistent.

e We provide reliable, updated and well-backed
information as well as justified opinions on the
current issues in the branch, not only to PIF’s
member companies but also to the media, the
authorities and other co-operation parties.

e We participate with proactive initiative in debates
on issues such as welfare and medicines policy as
well as research and innovation policy.

Our current three-year strategy period ends in
December 2012. The operating environment of

the pharmaceutical industry has undergone many
changes during the past three years. This must

also be taken into account when the premises of
our future operations are being planned. The new
Government and its programme, with planned
measures related to welfare and medicines policy as
well as innovation and business policy, impose new
focal points for our operations.

e During the coming year, we will update
our strategy to face the changing operating
environment.

e At the same time, we will sharpen the focus of our
communications strategy.

It is important for us to understand the operations
and objectives of our stakeholders. In order to
develop, we would also like to know how the
stakeholders see the success of our lobbying and
communications.

e We perform a reputation questionnaire to have the
stakeholders’ feedback on our operations.
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