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Esipuhe

Suomalaiseen lddkealaan liittyvan teollisuuden ja tutkimuksen haasteet ovat kasvaneet
kun sita tarkastellaan tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan nakdkulmasta. Kansain-
valisen kilpailun kiristyminen muokkaa jatkuvasti suomalaista lddkealan toimintaympa-
ristdd. Suomalaisen lddkealan tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminta kilpailee niiden
toimintaympadristdjen kanssa, joiden ladkealan investoinnit ovat selvasti suuremmat. Tu-
levaisuuden menestykseen tarvitaan riittdvia resursseja, vahvoja strategisia valintoja seka
toimivia kansallisia ja kansainvalisid kumppanuuksia. Jatkuvasti muuttuvissa olosuhteissa
tarvitaan enemmadn yhteisty6ta sidosryhmien kesken, ja muun muassa joustavuutta yk-
sityisen ja julkisen sektorin valilla.

Suomalainen lddkeala voi uudistaa koko terveyssektorin toimintatapoja ja lisatd tuot-
tavuutta. Taloudellinen menestys perustuu kasvavasti uusien innovaatioiden tuottami-
seen ja uudistuviin toimintatapoihin.

Taman arvioinnin tavoitteena oli tuottaa suosituksia innovaatiopolitiikan, Tekesin oh-
jelmaprosessin kehittdmiseen ja alan tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan strategi-
seen kehittdamiseen. Siind tehtiin loppuarviointi Pharma - Kilpailuetua uusista toimintata-
voista 2008-2011-ohjelmasta seka jalkiarvioinnit Ladke 2000 — biolddketiede, Iddkekehitys
ja farmaseuttinen teknologia (2001-2006) ja Diagnostiikka (2000-2003) -ohjelmista.

Arvioinnissa on laajasti kdsitelty |ddkealan kehitystd ja se on toimiva ldhde niin tdman
alan asiantuntijoille, yrityksille, tutkimukselle, Iddkealasta yleisesti kiinnostuneille seka ar-
vioinnin tuloksista vastaaville tahoille. Raportin lopussa on monipuolisia suosituksia alan
kehittamiseksi.

Raportin on tehnyt Tekesin toimeksiannosta Tempo Economics Oy, jossa tydstd ovat
vastanneet Mikko Valtakari, Toni Riipinen ja Olli Voutilainen. Tekes kiittaa selvityksen tekijoi-
ta sekd muita asiantuntijoita, jotka ovat osallistuneet arvioinnin eri vaiheisiin. Toivomme,
ettd raportti antaa evaita ladkealan vaikuttavuuden kehittamiseksi.

Helsingissa kesakuussa 2013

Tekes — Teknologian ja innovaatioiden kehittdmiskeskus



Sisalto

Esipuhe 5
Final evaluation of Tekes’ Pharma programme and post-evaluation of
the Diagnostics and Medicine 2000 programmes 8
1 Arviointityon tausta ja tavoitteet 15
1.1 Arvioinnin tavoitteet 16
1.2 Arvioinnissa kdytetyt aineistot ja menetelmat 18
2 Laakealan toimintaymparisto ja sen kehitys 19
2.1 Yleistd toimialasta 19
2.2 Suomen ladkeala — toimiala tilastoissa 2000-luvulla 22
2.3 Toimialan kehitys 1990- ja 2000-luvulla 26
24 Toimialan kehittdmishaasteita 28
3 Pharma-ohjelman loppuarviointi 30
3.1 VYleistd Pharma-ohjelmasta 30
3.2 Pharma-ohjelman strateginen onnistuneisuus 32
3.3 Pharma-ohjelman toteutustapa 34
34 Pharman tulokset ja vaikutukset 41
3.5 Yhteenveto ja johtopaatokset Pharma-ohjelmasta 48
4 Jélkiarviointi Diagnostiikka- ja Ladke 2000 -ohjelmista 51
4.1 Diagnostiikka-ohjelma 51
4.1.1 Ohjelman tavoitteiden ja toimintatapojen KUVaus ... 51
4.1.2 Ohjelman tulokset ja vaikutukset 53
4.2 L adke 2000 -ohjelma 54
4.2.1 Ohjelman tavoitteiden ja toimintatapojen kuvaus....
4.2.2 Ohjelman tulokset ja vaikutukset 56
4.3 Laake-ohjelmien kokonaisvaikuttavuus 58

4.3.1 Pharma-, Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmien rahoitus
tilastojen valossa ja rahoitusta saaneet yritykset 58

4.3.2 Laadulliset vaikutukset ja ohjelmallinen lisdarvo 64




5 Ohjelmatoiminnan strateginen relevanssi ja osuvuus

5.1 Ohjelmien tavoiteasetannan arviointi
5.2 L3dkeala Tekesin strategioissa 2000-luvulla

5.3 Tekesin Diagnostiikka-, Ladke 2000- ja Pharma-ohjelmien
tavoitteiden osuvuus

6 Johtopaatokset ja suositukset

6.1  Ohjelmien toimintatapojen ja ohjelmallisten palvelujen onnistuneisuus
6.2 Ohjelmakohtaiset vaikutukset

6.3 Ohjelmien strateginen relevanssi ja osuvuus

6.4 Laake-ohjelmatoiminnan vaikuttavuus ja laajempi lisdarvo alalle ...

6.5 Kehittdmisehdotuksia

Lahdeluettelo

Tekesin ohjelmaraportteja

73
73
74

78

81
81
81
82
83
84

87

89



Final evaluation of Tekes’ Pharma programme
and post-evaluation of the Diagnostics and
Medicine 2000 programmes

The purpose of this study was to perform the final evalua-
tion of the Pharma - competitive advantage from new oper-
ating methods programme carried out between 2008-2011;
and the post-evaluation of the Medicine 2000 - biomedicine,
medicinal development, and pharmaceutical technologies
(2001-2006) and Diagnostics (2000-2003) programmes. The
objective of the evaluation was to receive information about
how successfully the programmes were carried out and what
their results and effects were. In addition, the study provides
recommendations regarding the development of innovation
policies, Tekes' (the Finnish Funding Agency for Technology
and Innovation) programme processes, and operations re-
lated to research, development and innovation in the field.

Because of the special nature of the evaluation work, an
effort was made to use as many different types of material
as possible and to utilise both qualitative and quantitative
evaluation methods, with a focus on the qualitative ones.
The basic material stock used consisted of a large number
of documents depicting the development of the pharma-
ceutical field; material derived from the programmes; earlier
evaluation documents; interviews; questionnaires used in the
Pharma programme; case studies; and statistical information
on the development of the field, on companies'annual reports
and accounts, and on Tekes' R&D funding. The observations
presented in this report are based on comprehensive interpre-
tation of the information, which represented various points of
view. However, the final conclusions about the success, effects
and development needs of the programmes are the evalua-
tors’own interpretations of and views on Tekes' pharmaceuti-
cal programmes.

The evaluation work was carried out by Mikko Valtakari,
Toni Riipinen and Olli Voutilainen from Tempo Economics Oy,
with the contribution of Esa Soppi, Marjut Ranki-Pesonen
and Veijo lkonen as experts from M.IT. Consulting Oy. The
interviews for the case studies were carried out by Innolink

Research Oy. The evaluators were assisted in their task by a
steering group consisting of representatives of the clients.
This group included Minna Hendolin, branch manager; Pauli
Saarenketo, chief technology expert; and Jari Hyvérinen, an
expert from Tekes.

The appropriateness of the operating
methods and services used in the
programmes

The operating environment of the pharmaceutical industry
in Finland has changed rapidly in recent years. This is due to
things such as changes made in the medical reimbursement
system; the fragmentary nature of the health care system; a
heavy decline in the prices of medicines; and the moving of
the majority of international pharmaceutical research projects
to countries with lower production costs, on one hand, and
to where the demand is highest on the other. In recent years,
Tekes has aimed to promote the research, development and
innovation work within the pharmaceutical field through
three programmes, whose goals strongly accentuate the crea-
tion of new business and the strengthening of international
competitiveness in the field.

The purpose of the Diagnostics programme, carried out
from 2000 to 2003, was to improve the international competi-
tiveness of companies as well as to accelerate the process-
ing of innovations into commercial products. The long-term
goal and vision of the Medicine 2000 programme, carried out
from 2001 to 2006, was to give a boost to the Finnish phar-
maceutical industry and to give rise to international business
operations in the field. The Pharma programme, carried out
between 2008 and 2011, focused on the development of pro-
cesses and methods whose aim was to strengthen the op-
erations and networking abilities of pharmaceutical compa-
nies, and on the promotion of the competitive abilities of the



Finnish pharmaceutical industry on the international market.
Through these programmes, Tekes invested a total of slightly
less than €75 million in the development of the pharmaceuti-
cal industry between 2000 and 2011.

The pharmaceutical programmes reached their key cus-
tomer groups reasonably well and the programmes were car-
ried out without omissions in their areas of focus. However,
due to a steep decline in the risk financing available in the
pharmaceutical field, companies found it somewhat difficult
to invest in product development during the programme pe-
riods. In the Diagnostics programme, domestic financing from
outside Tekes, aimed particularly at biomedicine companies,
dried up in the later stages of the programme. This created
a bottleneck in research and product development work in
Finland that is still discernible today. In the Medicine 2000 and
Pharma programmes, financing challenges were increased
particularly by the lack of corporate funding in the field of
clinical pharmaceutical research. This was a result of a steep
decline in the R&D investments of international companies
in the clinical pharmaceutical research carried out through
their Finnish affiliates. In the Pharma programme, for example,
pharmaceutical companies could not be persuaded to invest
in clinical research.

A large number of activities were utilised in all three pro-
grammes. However, the demand for services and the expe-
rienced usefulness of these services varied greatly from one
project to another. In the Pharma programme, for example,
services were not in extensive demand, and activities were
not utilised to their full potential. In many projects, the pro-
grammes were used to find immediate project funding or
additional funding for existing projects. In the Pharma pro-
gramme, programme services did not manage to create great
synergy between projects. However, on the whole, the strate-
gic work and execution method of the programmes enabled
the creation of an environment where the number of bottle-
necks preventing the success of projects and the generations
of results and effects was small.

With regard to commercialisation, new services in the
Pharma programme included a mentoring service and evalu-
ation of the commercialisation potential of research projects.
Although experiences of both services were mainly positive,
their concrete effects were relatively minor. Because of matters
such as timing, the effect of the services at the project level
turned out to be mostly anticipatory and thought provoking.

Reasons for this included the deficiency in the abilities to use
said services in the projects and the fact that it is a long way
from research and development processes to actual commer-
cialisation. Services aiming for commercialisation and busi-
ness development were usually offered too soon, at a time
when they were not yet needed.

The creation of additional value through programme
services on a project level is challenging, particularly if the
projects are heterogeneous and their research and devel-
opment processes — which are often lengthy — are in very
different stages, as was often the case in the programmes
under review. In programmes whose project activities are
very heterogeneous, special challenges regarding the offer-
ing of programme services seem to include the determina-
tion of how general programme activities could be used to
create additional value for and between projects in such a
way as to create more extensive positive effects in the field
and society. Another fundamental question is how much tai-
loring for a certain project or organisation is appropriate in
Tekes' programmes.

Timely offering of services aiming at business develop-
ment and internationalisation seems to be a challenge in
Tekes' programmes, even on a wider scale. Typically, the pro-
grammes include projects of very different types, which are
in different stages of commercialisation, and it is difficult to
produce services promoting business activities that address
the correct needs and are offered at the right time. Often, the
production of such services does not generate quantitative or
synergy benefits, because to be successful, they require cus-
tomisation for each organisation. By nature, they generally do
not create spillover effects, which would be a key to creating
programmatic additional value. One might ask to what extent
itis appropriate in Tekes'programmes to make separate invest-
ments in commercialisation services, as often only a minority
of projects included in a programme are in or near the com-
mercialisation stage. The risk is over-investment in relation to
the achievable benefits.

Programme-specific effects

In all three pharmaceutical programmes of Tekes, the aim was
especially to promote networking and collaboration between
operators in pharmaceutical and diagnostics fields; to increase
companies'internationalisation rate and competitive abilities;
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and to create new business. All programmes were quite suc-
cessful in the promotion of networking and collaboration be-
tween operators in the field. However, concrete results and
effects of the efforts to increase companies’ internationalisa-
tion rate and competitive abilities were less successful, or they
were achieved only in certain projects.

In the Diagnostics programme, the most important ef-
fects with regard to the development of the field were the
bringing together of operators and the resulting networks
and collaboration. Other significant effects included the
generation of new business activities, improved awareness
of the diagnostics field, and the ability to implement new
methods during the programme, despite the diagnostics
field simultaneously going through radical changes. In
joint ventures between academic research groups and
companies, it has been possible to make use of the re-
search results even in a commercial sense. The Medicine
2000 programme, in turn, strengthened the pharmaceuti-
cal research and development know-how in Finland. The
programme also helped to create new networks and de-
velopment processes in the field, with clear connections to
the Pharma programme. In addition, Medicine 2000 helped
to create a foundation for the development of individual
health care. Project continuums between the Medicine
2000 and Pharma programmes have resulted in in-depth
and long-term research work and networking between
various operators.

Although the effective processes generated by the Phar-
ma programme in the pharmaceutical field are still ongoing,
some of the immediate effects are already discernible. These
include the strengthening of companies’ business know-
how and - through increased translationality — the transfer
of generated methods, tools and service concepts into the
use of product development companies and companies in
the field of service business for productisation. The Pharma
programme also increased the know-how in the field, through
focusing public research onto fields that boost the competi-
tive abilities of the pharmaceutical industry. The programme
succeeded particularly well in creating networks between
operators in the field, and also in its aim of unifying the frag-
mented pharmaceutical field. In some respects, the Pharma
programme also managed to increase the competitive abili-
ties of pharmaceutical operators on an international level,
through improving business know-how and helping Finnish

companies and research institutes to get involved in interna-
tional networks and to find funding.

In addition, the Pharma programme was renewed more
effectively than earlier pharmaceutical programmes. A pro-
gramme strategy was established utilising previously gener-
ated know-how and development potential. The reactivity of
the programme was preserved through identifying the grow-
ing potential of individual medical treatment and bioinfor-
matics. Furthermore, the programme proactively cleared the
way for the new BiolT — management of biological information
programme and, in part, for Tekes'new area of focus, Healthy
human. However, no proof exists — at least so far — of Pharma
having created an innovation environment in Finland that
would attract international capital.

In general, the promotion of the internationalisation
of companies and of the creation of new business activities
through Tekes' programmes has proved difficult. The primary
reason for this is that the ways to concretely support the de-
velopment of business operations and to promote the inter-
nationalisation of companies through programmes are rather
limited. Besides, the programmes typically include projects
that are in very different stages of internationalisation or com-
mercialisation, and it is difficult to produce services that ad-
dress the correct needs and are offered at the right time. In the
development of business operations, the programmes have
mainly succeeded in individual cases. As a rule, their role in
the development of business operations and the promotion
of internationalisation has rather been to provoke thoughts
and create opportunities. The commercialisation of research
and development work has also been hindered by the fact
that typically, projects involved in the programmes have been
in their early stages of commercialisation.

Strategic relevance and appropriateness of
the programmes

The reasons for starting the Diagnostics, Medicine 2000, and
Pharma programmes were clear and appropriate. The pro-
grammes created a continuum in the pharmaceutical field,
and they were built on know-how generated previously. The
Pharma programme focused on areas in which work had be-
gun in the Medicine 2000 programme, with new services and
other business opportunities built on previously generated
know-how. While similar content and aims can be found in



all the programmes under review, the Pharma programme
clearly focused more on services and business operations,
whereas the preceding Medicine 2000 programme accen-
tuated research and networks in particular. Like Pharma, the
Diagnostics programme strongly emphasised the commer-
cialisation of research results and the generation of new busi-
ness activities. It did not result in much of a research basis
that could have been used in the Medicine 2000 and Pharma
programmes. However, a continuation of the Diagnostics pro-
gramme can be found in Tekes' Finnwell programme, carried
out from 2004 to 2009.

The aims of the programmes corresponded well with the
main trends in pharmaceutical development, and changes
were anticipated quite successfully. The starting points for
the programmes had strong roots in relevant operating en-
vironments and in Tekes'strategy. However, the recent speed
of technological development and the leap forward in things
such as the utilisation of genetic information were not fore-
seen precisely. The aims of the programmes, particularly Medi-
cine 2000 and Pharma, were very wide-ranging. Because of the
broad focus and the fragmental nature of the field, projects
included in the programmes did not always form sufficiently
systematic entities for development (such as networked op-
erator structures, merging of know-how and generation of
new know-how) to optimise the benefits of the programme
services and create extensive spillover effects in the field.

On general level, the areas of focus in the programmes
corresponded well with the strengths of Finnish pharmaceuti-
cal operations; however, specific national research know-how
could have been utilised to a greater degree within the indi-
vidual thematic areas. The aims of the Pharma programme, for
example, were relevant in light of the development-related
challenges encountered in the field, and the areas of focus
corresponded well with the strengths of Finnish pharmaceuti-
cal operations. Although the focus of the Pharma programme
was clearly more specific than that of earlier pharmaceutical
programmes such as Medicine 2000, it could have focused
even more on certain topical research themes.

The effectiveness and additional value of
pharmaceutical programmes

Companies’ annual reports and accounts were used in this
study to determine the effects of programme funding on the

business operations of the companies involved in the pro-
grammes. On the basis of an analysis of companies’business
development, based on statistics, the turnover rate of compa-
nies has been great — new companies have been established
while old ones have ceased to exist. Of all the companies that
received funding, approximately one out of three had left the
market by 2011. In most cases, the reason was bankruptcy.
This is probably due to the dynamics of the pharmaceutical
field; yet it also gives rise to the question of whether the busi-
ness risks of projects were assessed sufficiently accurately dur-
ing the programmes.

Judging from statistics-based analyses, the programme
funding received by companies or the number of favour-
able funding decisions has no clear connection to business
development. This was to be expected, since Tekes' funding
of companies’ projects cannot be channelled directly to ac-
tivities promoting business operations; rather, it is indirectly
channelled to the R&D processes that affect business opera-
tions, and in the pharmaceutical field, these processes are ex-
ceptionally lengthy. Because of the fragmental material base
and the large turnover rate of companies, the analysis also
failed to provide clear evidence that funding received through
these programmes would have had a distinct long-term effect
on companies’ success.

Tekes' pharmaceutical programmes have created a fi-
nancial continuum for pharmaceutical companies’ research
and development work. However, the programme funding
has only been a part of the total funding companies have
received from Tekes. In total, the 64 companies involved in
the programmes received approximately €236 million in
funding from Tekes between 2000 and 2012; the share of pro-
gramme funding was €75 million, i.e. less than one-third of
the total. In practice, it is therefore impossible to determine
the individual effects (separate from the effects of other Tekes
funding) of programme activities or projects funded through
programmes on, for example, companies’ own R&D invest-
ments, the progress of research and development processes,
companies’ business operations, or the competitive abilities
of operators in the pharmaceutical field as a whole. Often the
programmes were used to fund lengthy product develop-
ment processes, for which the programme funding was only
one (additional) form of funding.

The additional value of programme activities is particu-
larly evident in how, through their strategy choices and the

1
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focusing of research and development resources, the pro-
grammes have been able to respond to the changes brought
about by quick technological development and an increase
in scientific knowledge. The programmes have also secured a
financial continuum for lengthy pharmaceutical research and
development projects. However, results at the project level
show that the programmes do not generate a clear dynamic
or a systematically new creative development continuum in
the field. On the whole, the programmes have been used to
respond to challenges and opportunities that have arisen
from the operating environment rather than to systematically
Create new innovations. However, the programme continuum
has made it possible to use previously generated know-how
more effectively than regular project funding could have
done. Through the programmes, it has been possible to focus
funding on the commercialisation of previously generated
know-how and research results and on the improvement of
companies' business opportunities.

The evaluation of the effects of the programmes was
made challenging by the fact that the goals of the pro-
grammes were very wide-ranging, but no indicators were
created to measure whether or to what extent these goals
were reached. Therefore, the evaluations of programme-
specific effects and the more extensive effects of the pro-
grammes in general are mainly based on the qualitative
views of the persons in charge of various programmes and
projects, and on conclusions drawn from these views. No
strategic control model to support the operationalisation of
goals or similar control models to describe the relationship
between goals and execution methods were used in any of
the programmes either. The determination of indicators to
describe whether and to what extent goals were reached,
along with the methodical tracking of project-level results,
would have made the execution of the programmes more
systematic and would also have made it easier to follow the
effects of the programmes.

Development suggestions

Development of pharmaceutical R&D&I operations
in the future

With the end of the Pharma programme, the development
of the pharmaceutical field through programmes, ongoing

since the beginning of the 21st century, is also coming to an
end. However, even after these programmes, the funding and
development activities at Tekes will continue in multiple forms
through Tekes'new area of focus, Healthy human, and the BiolT
—management of biological information programme. BiolT will
continue to utilise the potential of ICT, already recognised in
the Pharma programme, in the processing and analysis of in-
formation received from biological sources as well as in phar-
maceutical development and health care applications. Some
activities that started during the Pharma programme will also
be continued. These include the maintenance of the pharma-
land.com website, communications related to the public im-
age of the pharmaceutical and biological fields, maintenance
of the communications link between Finland and China, and
the provision of information about funding through EU pro-
grammes, such as IMI, Health, Eurostars, and the new frame-
work research programme, Horizon 2020. Several funding op-
portunities are also available for continuing projects related to
the themes of the Pharma programme.

Public funding opportunities for pharmaceutical re-
search and development processes are quite diverse, and
the Pharma programme already paved the way for applying
for these. The risk of breaks in the research and development
work in the field after the programmes’ end is insignificant.
Besides formal funding channels, new international interdis-
ciplinary platforms and new operating methods are needed
in the field, particularly to secure the continuation of clinical
research.

Recommendation 1. Tekes'role in and methods of promot-
ing international platforms in the field and SMEs'access to R&D
funding and to various types of national and international net-
works should be strengthened.

In the future, the majority of Tekes' pharmaceutical fund-
ing will be directed towards the Healthy human area of focus.
Because of its interdisciplinary and interadministrative nature,
this area of focus offers great opportunities in the fields of
individual medical treatment and translational medicine, as
well in comprehensive disease management and health care.
However, successful utilisation of these opportunities requires
appropriate focusing of funding; political decisions about how
social and health services are organised; and clarification at a
ministerial level of how national collaboration should be car-
ried out.



Recommendation 2. Comprehensive disease management
and health care will result in more extensive international
and multidisciplinary projects, but their generation requires
the joining of national resources. This, in turn, necessitates in-
creased collaboration and coordination between Tekes, the
Academy of Finland and various ministries.

In the starting points for and operating methods used
in Tekes' pharmaceutical programmes, the technological and
business development trends in the biological and pharma-
ceutical fields were recognised quite successfully. However,
no one precisely foresaw the speed of technological develop-
ment and the leap forward in things such as the utilisation of
genetic information.

Recommendation 3. Increase in scientific and method know-
how, along with rapid technological development, generates
new opportunities and challenges in the pharmaceutical and
health care fields on a continuous basis. When the programme
activities come to an end, a systematic approach to future vi-
sionary and scenario work must be ensured.

Recommendation 4. As part of the anticipation of develop-
ment potential and opportunities in the field, the reasons for
and characteristics of the success of internationally successful
pharmaceutical clusters should be determined.

Development of Tekes’ programme activities
and other operations

Typically, projects involved in pharmaceutical programmes
have been in very different stages of research and development,
and the research and development processes are often lengthy.
Because of this and since the programme projects are quite het-
erogeneous, it is difficult to produce additional value for the ma-
jority of project operators through generic programme services.
The satisfaction rate with tailored services is generally high, but
such services take lots of resources and their effects are often
limited to a single project. Therefore, one might ask to what ex-
tentitis appropriate in Tekes'programmes to make investments
in, for example, commercialisation and internationalisation ser-
vices, when there is a risk of over-investment in relation to the
achieved benefits. Taking into consideration the effectiveness
of the services, consideration should be given to identifying to
what extent it is appropriate to invest in generic programme
activities on one hand and to tailored services on the other.

Recommendation 5. Since Tekes already has a large selec-
tion of business-promotion and other services outside the
programmes, an option in the programmes could be to offer
more general services in anticipation of commercialisation,
such as guidance and know-how in the determination of
goals and in productisation during the early stages of projects.

Recommendation 6. Through the programmes, relatively sig-
nificant investments were made in internationalisation activi-
ties. The concrete effects of these investments were generally
minor, and when produced through a single programme, the
cost-efficiency of such activities was not particularly great.
Since different projects have very different needs in regard to
internationalisation services, it would be more appropriate to
offer internationalisation services as a joint service rather than
through single programmes — for example, through Tekes,
Technology Industries, and Finpro's joint internationalisation
programme for SMEs. Another alternative could be to offer
a standardised instrument or tool, yet to be developed, for
companies to use in the piloting stage of international busi-
ness operations.

A prerequisite for the successful and effective execu-
tion of any programme is that sufficient information on the
effects of decisions and programme activities as well as on
the reaching of goals is available. Such information is essential
to support any decision made in relation to the programme.
Particularly with programmes like Pharma, with wide-ranging
and long-term goals, it would be easier to execute the pro-
gramme and follow the effects of activities if indicators were
determined to describe to what extent goals are reached and
if project-level results were tracked systematically.

Recommendation 7. To support the execution of Tekes' pro-
grammes, and the use of activities in these programmes in
particular, programme-specific strategic control models to de-
scribe the operationalisation of goals, or similar control mod-
els to describe the relationship between goals and execution
methods as well as effects, should be introduced.

Recommendation 8. To monitor how well the goals of vari-
ous programmes are reached, clear interim goals should be
set and indicators with goal levels should be determined to
describe to what extent the goals are reached.
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Improvement of research and innovation policies
alongside Tekes’ activities

This study does not highlight observations that could be used
to make far-reaching conclusions about the functionality of
the national innovation system or to give recommendations
related to the effectiveness of any research and innovation
policies in force.

In part, the evaluation observations confirm the con-
clusions drawn in the evaluation of Tekes, carried out in
2012, that traditional research and development grants
alone are not sufficient to make breakthrough innovations
or to generate cumulative business benefits. The com-
mercial utilisation of research results also requires a large
number of other development elements, such as access to
risk capital and connections to and networking with inter-
national world-class research operators and sponsors. From

the starting points for new Tekes programmes, for example,
strong emphasis should be placed on steering towards ex-
isting services, sources of funding, international networks
and other development platforms — alongside the produc-
tion or programme services. Tekes could also take a more
prominent role in the promotion of the commercialisation
of results and world-class know-how of research groups
involved in EU projects.

Anotherimportant observation, also highlighted in many
earlier evaluations, is related to the need for coordination be-
tween sponsors of the national innovation system. Particularly
within Tekes' new area of focus, Healthy human, the require-
ment for interdisciplinarity in research and development work
creates a new kind of pressure on the functionality of this col-
laboration and on the need to promote coordination at all
administrative levels.

1 EBvaluation of Tekes. Final Report. Publications of the Ministry of Employment and the Economy. Innovation 22/2012.



Arviointityon tausta ja tavoitteet

Suomen ladketeollisuuden toimintaympéristd on muuttunut
viime vuosina nopeasti. Syind tahan ovat mm. ladkekorvaus-
jdrjestelmddn tehdyt muutokset, terveydenhuoltojdrjestel-
man pirstaleisuus, voimakas ladkkeiden hintojen lasku seka
kansainvdlisen ladketeollisuuden tutkimustoiminnan paino-
pisteen siirtyminen toisaalta halvempien tuotantokustannus-
ten maihin ja toisaalta sinne missa markkinat ovat suurimmat.
Ladketeollisuus ry:n tilastojen mukaan toimialan yritysten
yhteenlaskettu likevaihto vuonna 2011 oli noin 2,05 miljardia
euroa ja ala tyollisti yhteensd 5 436 henkil¢d. Ladketeollisuu-
den yritysten lukumaard oli vuonna 2012 Ladketeollisuus ry:n
tilastojen mukaan 144. Yritysten kirjo on laaja késittaen seka
suuret, laajan tuotevalikoiman omaavat kansainvaliset ladke-
yritykset, ettd puhtaasti lddkekehitykseen keskittyvat pienet
bioteknologiayritykset.

Ty6paikkojen véheneminen on vaikuttanut tutkimus-
toiminnasta vastaavan henkilostdn maarddn Suomessa. Suo-
meen odotetaan tulevaisuudessa ohjautuvan aikaisempaa
vahemman kliinisid tutkimushankkeita niissa yrityksissa, joiden
tutkimushenkildstd on olennaisesti pienentynyt tai tutkimus-
toimintaa johdetaan muista maista. Ladkealan tutkimuksen ja
yritysten kilpailukyky verkostoituneessa toimintaymparistos-
sa edellyttad kansainvalisen tason huippuosaamista, erilaisten
osaamisten innovatiivista yhdistamistd ja tavoitteellista yhteis-
tyota. Merkittavan roolin saavuttaminen monimutkaisissa ar-
voverkostoissa on asettanut Iddkealalle uusia liiketoiminnallisia
haasteita.

Tekes on viime vuosina pyrkinyt edistdmaddn lddkealan
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotydtd kolmen ohjelman
avulla. Ohjelmien tavoitteissa korostuivat vahvasti uuden lii-
ketoiminnan luomisen ndkdkulma sekd alan kansainvélisen
kilpailukyvyn vahvistaminen.

Tassa arviointitydssa on toteutettu loppuarviointi vuo-
sina 2008-2011 toteutetusta Pharma — Kilpailuetua uusista
toimintatavoista -ohjelmasta seka jélkiarvioinnit Ladke 2000
- biolddketiede, lddkekehitys ja farmaseuttinen teknologia
(2001-2006) ja Diagnostiikka (2000-2003) -ohjelmista.

Pharma-ohjelma (2008-2011) keskittyi lddketeollisuuden
toimintaa ja verkostoitumista tehostavien prosessien ja mene-
telmien kehittdmiseen seka edisti suomalaisen ladketeollisuu-
den kansainvalistd kilpailukykyd. Pharma edisti myds uusien
liketoimintamallien syntymistd ladkekehityksen, diagnostiikan
ja kliinisen ladketutkimuksen verkostoituneen yhteistyon avul-
la. Pharma-ohjelma laajuus oli noin 58 miljoonaa euroa ja siitd
rahoitettiin kaikkiaan 78 projektia.

Ladke 2000 -ohjelman (2001-2006) pitkan tahtdimen ta-
voitteena ja visiona oli vahvistaa suomalaista lddketeollisuutta
ja synnyttaa kansainvalistd liketoimintaa lddkealalle. Bio-ladke-
tieteen tutkimukseen ja bioteknologiaan perustuva lddketeol-
lisuus ja -kehitys olivat ohjelman alkaessa kansallisesti varsin
nuoria. Ladke 2000 -teknologiaohjelmaan osallistui kaiken
kaikkiaan 140 projektia. Ohjelman laajuus oli noin 140 miljoo-
naa euroa. Tekesin rahoitus kattoi noin 83 miljoonaa euroa ja
Suomen Akatemian rahoitus noin 5 miljoonaa euroa. Yritysten
rahoitusosuus oli noin 50 miljoonaa euroa.

Diagnostiikka-ohjelman (2000-2003) avulla haluttiin pa-
rantaa yritysten kansainvalista kilpailukykyd sekd nopeuttaa
innovaatioiden jalostamista kaupallisiksi tuotteiksi, mihin eri-
tyisesti kiristyva kansainvalinen kilpailu loi paineita. Yrityslah-
téisen ohjelman julkisissa tutkimusprojekteissakin osaamista
kehitettiin sovelluslahtoisesti, markkinoiden tarpeet huomi-
oon ottaen. Ohjelman laajuus oli noin 33 miljoonaa euroa,
josta Tekesin rahoitusosuus oli noin 20 miljoonaa euroa.
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1.1 Arvioinnin tavoitteet

Arvioinnilla on pyritty tuottamaan tietoa ohjelmien toteu-
tustavan onnistuneisuudesta seka tuloksista ja vaikutuksista.
Tavoitteena on myds ollut tuottaa suosituksia innovaatiopoli-
tiikan ja Tekesin ohjelmaprosessin kehittdmiseen sekd alan tut-
kimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan strategiseen kehitta-
miseen. Arviointitehtdva on koostunut ohjelmien tavoitteiden
strategisen relevanssin ja osuvuuden arvioinnista, ohjelmien
toimintatapojen arvioinnista sekd ohjelmien tulosten ja vaiku-
tusten arvioinnista. Yhteisend lahtokohtana kunkin ohjelman
arvioinnissa on ollut ohjelman vaikuttavuus suhteessa toimin-
taymparistddnsa ja ohjelmalle asetettuihin tavoitteisiin. Ohjel-
mien vaikuttavuuden arvioinnin ldhtdkohtana on sovellettu
Tekesin vaikuttavuusmallia.

Loppuarvioinnissa (Pharma-ohjelma) arvioinnin kohteena
on ollut ohjelman strateginen relevanssi ja osuvuus, ohjelman
toteutuskonseptin onnistuneisuus sekd ohjelman arvioidut
tulokset ja vaikutukset tdman hetkisen arviointitiedon varassa.
Jalkiarvioinnissa (Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmat) fokus
on ollut ohjelmien tulosten sekd ohjelmassa toteutettujen toi-
mintojen pitkdn aikavalin vaikuttavuuden arvioinnissa. Pitkdn
aikavdlin tarkastelu antaa mahdollisuuden ohjelmien aikaan-
saamien todellisten pitkdlld aikavalillé syntyvien vaikutusten
arviointiin esimerkiksi tilastollisin ja ekonometrisin menetelmin.

Arviointity®dssa on etsitty vastauksia erityisesti seuraaviin ky-
symyksiin:

Pharma-ohjelman loppuarvioinnin erityiskysymyksena on:

* Miten Pharma-ohjelman tuloksia ja ohjelmapalveluita tuli-
si hyodyntaa tuloksellisuuden ja vaikuttavuuden paranta-
miseksi ohjelman paattymisen jalkeen ja esimerkiksi tule-
vissa ohjelmissa?

Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmien jalkiarviointia kos-

kevat erityiskysymykset ovat:

o Millaisia vaikutuksia Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmis-
ta on saatu aikaan? Miten pysyving, laajoina ja merkittavi-
na vaikutuksia voi pitaa?

e Missd maarin ja milld tavoin ohjelmat ovat vaikuttaneet esi-
merkiksi (indikaattoreilla tai case-esimerkeilld kuvattuna):
a. alan t&k&i-panostukseen
b. osaamisen kehittymiseen ja osaamiskeskittymien

syntyyn

c. osaajien siirtymiseen alan toimijoiden ja eri toimi-
alojen valilla
kotimaisten ja kv. verkostojen muodostumiseen
yritysten toimintatapojen muutoksiin

f.merkittéviin innovaatioihin ja liiketoiminta-
mahdollisuuksiin

g. teollisuuden kilpailukykyyn

h. laajemmin elinkeinoeldmaan ja yhteiskuntaan?

Kaikille ohjelmille yhteisid arviointikysymyksia ovat olleet:

e Miten relevantteina ja haasteellisina ohjelmien tavoitteita
voi pitdd? Kuinka ne ovat toteuttaneet kansallisia strategi-
sia valintoja ja Tekesin strategisia linjauksia?

e Miten asetetut tavoitteet ovat toteutuneet? Mitd merkitta-
vid tavoitteita tukevia tuloksia on saatu aikaan?

e Mitd tavoitteiden ulkopuolisia tuloksia on syntynyt? Mit-
ka tulokset olisivat jddneet toteutumatta ilman ohjelmia?

e Kuinka hyvin ohjelmissa tavoitettiin tarkeimmat asiakas-
ryhmat?

o Kuinka hyvin ohjelmat, niiden palvelut ja hallinnointi vasta-
sivat osallistujien tarpeita?

s Minkalaisia tuloksia ja vaikutuksia on saatu aikaan, kun nai-
td ohjelmia tarkastellaan toistensa jatkumoina?

e Miten pitkittdisaineistoilla tarkasteltuna ohjelmat palvele-
vat toinen toisiaan? Onko ohjelmista syntynyt esimerkiksi
synergia- yms. vaikutuksia?

Koska arvioinnin tavoitteena on myds tuottaa suosituksia
innovaatiopolitiikan, Tekesin ohjelmaprosessin ja alan strate-
giseen tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnan kehittami-
seen, ovat johtopddtoksiin ja suosituksiin liittyvid arviointiky-
symyksia:

s Miten alan t&k&i-toimintaa voitaisiin kehittad jatkossa? Mit-
kd kansainvaliset ohjelmat ja aloitteet ovat alan kannalta
merkityksellisimpid ja kuinka niihin voitaisiin enemman vai-
kuttaa?

s Mitd konkreettisia ja toimivia hyvid kdytantdjd on tunnistet-
tavissa ohjelmapalveluiden ja ohjelmatoiminnan kehitta-
miseksi? Mitd suosituksia on tunnistettavissa Tekesin muun
toiminnan kehittamiseksi?

e Miten vuoden 2012 aikana valmistuvan Tekesin arvioinnin
suositukset tulisi huomioida? Mitd muita toimenpiteitd tut-
kimus- ja innovaatiopolitiikassa on tarpeen lisata vaikutta-
vuuden parantamiseksi Tekesin toimien ohella?



Arviointikysymyksid on tydssa tarkasteltu kokonaisval-
taisesti monitasoisen arviointikehikon kautta. Sen mukaisesti
arviointikysymyksid koskevat tulkinnat lopulliset johtopdatok-
set on pyritty tekemddn erikseen ohjelma- ja hanketasoisesti,
ohjelmatoiminnan tasoisesti seka toimialatasoisesti (raportin
luku 6). Ohjelmakohtaisessa tarkastelussa ja tulkinnassa ko-
rostuvat kysymykset liittyen kunkin ohjelman toteutustapaan,
tuloksiin sekd ohjelmien omien tavoitteiden saavuttamiseen.
Ohjelmatoiminnan tason tarkastelussa ja tulkinnassa koros-

Kuva 1. Arvioinnin ydinkysymykset osana arvioinnin toteutustapaa.

Arviointityon tarkastelutasot

Tekesin ja Innovaatiotoiminnan taso

Toimialataso (lagkeala)

Arvioinnin logiikka

tuvat puolestaan ohjelmatoiminnan relevanssi, keskindinen
synergia seka vaikutukset alan yrityksiin ja laajemmin |a3ke-
alalle. Toimialatason tarkastelussa arvioinnin fokuksena on ol-
lut erityisesti ohjelmatoiminnan laaja-alainen vaikuttavuus ja
strateginen merkitys alan kehitykseen (kuva 1).

Arviointitasot jdsentdvat arvioinnin tydvaiheita ja mene-
telmid, mutta vastaukset arviointikysymyksiin seké lopulliset
johtopaatokset on tehty kuvassa esitetyn arviointilogiikan
mukaisesti arviointitasot ylittavina tulkintoina.

Arvioinnin ydinkysymykset

Suositukset innovaatiopolitiikan, Tekesin ohjelma-

prosessin kehittamiseen ja alan tutkimus-, kehitys- ja

innovaatiotoiminnan strategiseen kehittdmiseen

o Miten alan t&k&i-toimintaa voitaisiin kehittaa jatkossa?

o Mitd konkreettisia ja toimivia hyvid kdytantoja on tunnistetta-
vissa ohjelmapalveluiden ja ohjelmatoiminnan kehittamiseen?
Mité suosituksia on tunnistettavissa Tekesin muun toiminnan

Laakealan toimintaympariston haasteet ja kehitys

kehittamiseen?

o Miten vuoden 2012 aikana valmistuvan Tekesin arvioinnin
suositukset tulisi huomioida? Mita muita toimenpiteita
tutkimus- ja innovaatiopolitiikassa on tarpeen lisatd

Ohjelma
q trategiat ja toinpintar

Ohjelmatoiminnan vaikutukset:
o alan t&k&i-panostukseen

Ohjelmatoiminnan
taso

allit

Yksittdisen ohjelman taso
o Osaajien siirtymiseen

Diagnostiikka (2000-2003)

o yritysten toimintatapojen muutoksiin

Tavoitteet —> Keinot elinkeinoeldmaan ja yhteiskuntaan

« osaamisen kehittymiseen ja osaamiskeskittymien syntyyn

o kotimaisten ja kv. verkostojen muodostumiseen —

Ladke 2000 (2001-2006)  _ yaikytukset

Tulokset
Tavoitteet —> Keinot

Pharma (2008-2011)

Tulokset

Tavoitteet—> Keinot
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Ohjelmakohtaiset
tulokset ja
vaikutukset

tulokset ja
vaikutukset

Ohjelmakohtaiset

vaikuttavuuden parantamiseksi Tekesin toimien ohella?

o Miten Pharma-ohjelman tuloksia ja ohjelmapalveluita tulisi
hyodyntaa tuloksellisuuden ja vaikuttavuuden
parantamiseksi ohjelman paattymisen jalkeen

Tekesin ohjelmatoiminnan merkitys ja lisdarvo

o Minkalaisia tuloksia ja vaikutuksia on saatu, kun naitd
ohjelmia tarkastellaan toistensa jatkumoina?

« Miten pitkittaisaineistoilla tarkasteltuna ohjelmat palvelevat
toinen toisiaan? Onko ohjelmista syntynyt esimerkiksi
synergia yms. vaikutuksia?

Ohjelmatoiminnan vaiEuttavuus
o Millaisia vaikutuksia Ladke 2000-ja Diagnostiikka-ohjelmista
on saatu? Miten pysyving, laajoina ja merkittdvind vaikutuksia

Vaikutukset « merkittdviin innovaatioihin ja liiketoimintamahdollisuuksiin voi pit4a?
Tulokset o teollisuuden kilpailukykyyn sekd laajemmin n_a

Ohjelmien strateginen relevanssi ja osuvuus
o Miten relevantteina ja haasteellisina ohjelmien tavoitteita

— Voi pitda?
Vaikutukset « Kuinka ne ovat toteuttaneet kansallisia strategisia valintoja

ja Tekesin strategisia linjauksia?

Ohjelmakohtainen vaikuttavuus

« Miten asetetut tavoitteet ovat toteutuneet? Mitd merkittavia
tavoitteita tukevia tuloksia on saatu?

« Mitd tavoitteiden ulkopuolisia tuloksia on syntynyt?
Mitka tulokset olisivat jad@neet toteutumatta ilman ohjelmia?

Ohjelmien toimintatavat

o Kuinka hyvin ohjelmissa tavoitettiin tarkeimmét
asiakasryhmat?

o Kuinka hyvin ohjelmat, niiden palvelut ja hallinnointi
vastasivat osallistujien tarpeita?

17



18

1.2 Arvioinnissa kdytetyt aineistot ja
menetelmat

Arviointityon erityisluonteesta johtuen siind on pyritty kéytta-
maan mahdollisimman kattavasti erityyppisid aineistoja seka
hyddyntamaan yhtalailla niin laadullisia kuin maarallisiakin
arviointimenetelmid, padpainon ollessa laadullisissa mene-
telmissd. Tyossa kdytetyn aineiston perusrunko on koostunut
lddkealan kehitysta kuvaavasta laajasta dokumenttiaineistosta,
ohjelmien tuottamista materiaaleista ja aiemmista arviointido-
kumenteista, haastatteluaineistoista, Pharma-ohjelman kyse-
lyaineistosta, case-tarkasteluista seka alan kehitystd, yritysten
tilinpdatdstietoja ja Tekesin t&k-rahoitusta koskevista tilastotie-
doista. Arvioinnissa kaytetty lddkealan kehitysta kuvaava do-
kumenttiaineisto ja ohjelmien tuottama materiaali on esitetty
l&hdeluettelossa.

Ladkealan kehittdmisen toimintaympadristdstd, ohjelmi-
en toteutustavasta ja tavoitteista sekd ohjelmien tuloksista ja
vaikutuksista luotiin kuva analysoimalla dokumenttiaineistoa
sekd ohjelmien tuottamaa materiaalia. Ohjelmien materiaa-
leista tydssa olivat kdytossa kaikkien ohjelmien loppuraportit,
Pharma-ohjelman johtoryhmén poytakirjat, ohjelmiin liittyvat
aiemmat arvioinnit, muut ohjelma-asiakirjat sekd ohjelmiin
liittyvat seminaariesittelyaineistot. Myds Ladketeollisuus ry:n
seka Tilastokeskuksen toimialaa koskevia tilastoja hyddynnet-
tiin alan toimintaympariston kuvaamisessa. Arviointitydssé on
hyddynnetty myos yritysten tilinpddtdstietoja sekd Tekesin
t&k-rahoitusta koskevia tietoja. Tassa raportissa esitetyt arvi-
ointihavainnot perustuvat siten useasta nakokulmasta kerdtyn
tiedon kokonaisvaltaiseen tulkintaan. Lopulliset johtopaatok-
set ohjelmien onnistuneisuudesta ja vaikutuksista ovat arvi-
oitsijoiden tulkintoja ja ndkemyksia Tekesin ladkeohjelmista.

Arviointia varten toteutettiin asiantuntijahaastatteluja
kaikkien ohjelmien johtoryhmien henkil6ille Tekesissa seka
|ddkealan yrityksissd. Haastattelujen tarkoituksena oli syven-
tdd ohjelmadokumenttien kautta saatua kokonaiskuvaa mm.
ohjelmien toteutusympadristdstd, toimeenpanosta, strategises-
ta onnistumisesta sekd keskeisista tuloksista ja vaikutuksista.
Pharma-, Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmista haastateltiin
yhteensd 11 johtoryhman jésenta.

Pharma-ohjelman loppuarviointia varten ohjelman hank-
keille toteutettiin kysely liittyen hankkeiden onnistumiseen,
toteutustapaan, tuloksiin ja vaikutuksiin, ohjelmapalvelujen
merkitykseen hankkeiden toteutuksessa sekd Pharma-ohjel-
man merkitykseen ja lisdarvoon hankkeiden kannalta. Kysely
lahetettiin 81:lle tutkimus- ja yrityshankkeen vastuuhenkildlle ja
toteutettiin 5.11.-23.11.2012 vélisend aikana. Tutkimushankkeita
oli yhteensd 30 ja ndistd saatiin 19 vastausta, vastausprosentin
ollessa 63.Yrityshankkeita kyselyssa oli 51, joista saatiin 17 vasta-
usta, vastausprosentin ollessa ndin 33. Kaikkiaan 81 hankkeesta
vastasi kyselyyn 44 % hankkeista. Kyselyn Pharma-ohjelman tee-
ma-alueittaiset vastausosuudet kuvastavat melko hyvin myds
hankkeiden varsinaisia teema-alueittaisia osuuksia.

Case-tutkimusten avulla syvennettiin tietdmysta ohjelmi-
en moniulotteisista ja usein pitkalld aikavalilla nakyvaksi tule-
vista vaikutuksista organisaatio- ja laajemmin toimialatasolla.
Case-tutkimuksissa hahmotettiin mm. hankkeiden vaikutuksia
organisaatioiden toimintaan ja kehittymiseen seka hanketoi-
minnan jatkumoihin ohjelmien valilld. Tarkasteluja tehtiin kaik-
kien kolmen ohjelman kohdalla. Case-haastatteluita tehtiin yh-
teensd 30. Casehankekuvauksia raporttiin tehtiin lopulta kuusi.

Arviointity® toteutettiin Tempo Economics Oy:n, Innolink
Research Oy:n ja M.LT. Consulting Oy:n yhteistydnd. Arvioin-
nin paatoteuttajana toimi Tempo Economics Oy. M.IT. Con-
sulting Oy:n asiantuntijaryhmé toimi arvioinnissa ladkealan ja
terveydenhuollon asiantuntijana. Innolink Research Oy vas-
tasi pddosasta arviointia varten toteutetuista haastatteluista.
Merkittdvana arvioinnin toteutuksen menetelmana kdytettiin
arviointitydryhman sisdisia tutkijatydpajoja, joissa arviointiai-
neiston pohjalta tyostettiin arvioinnin tuloksia, syvennettiin
arvioinnista nousevia johtopaatoksia ja kehitettiin suosituksia
tulevaa toimintaa ajatellen. Arviointityd toteutettiin tiiviissa
yhteistydssd toimeksiantajan kanssa. Arvioitsijoiden apuna on
toiminut toimeksiantajien edustajista koostunut ohjausryhma.
Ohjausryhman muodostivat toimialajohtaja Minna Hendolin,
johtava teknologia-asiantuntija Pauli Saarenketo seka asian-
tuntija Jari Hyvdrinen Tekesista. Arvioinnin osana jarjestettiin
neljd arviointitydtd ohjaavaa ohjausryhmakokousta. Ohjaus-
ryhmalld oli tarkea rooli seka arviointitydn painotusten ohjaa-
misessa, ettd nakemyksellisen aihealueeseen liittyvan asian-
tuntemuksen vélittdmisessa arviointitydhon.



Ladkealan toimintaym

2.1 Yleista toimialasta

Lddkealalla voidaan tunnistaa useita ominaispiirteitd, joista
osa on laajemminkin toimialoja koskettelevia ominaispiirteitd
ja kehitystrendejd ja osa nimenomaan lddkealalle ominaisia tai
|ddkealalla selkedsti korostuvia piirteita.

Tutkimus- ja tuotekehitysprosessin pituus seka
t&k-investointien suuruus

Ladkkeiden tuotekehitysprosessit tutkimustuloksesta tuot-
teeksi ovat pitkid, ja niiden ldpimenoprosentti on pieni
(erityisesti mm. tehon, toksisuuden eli turvallisuuden mut-
ta my6s kaupalliset ndkokohdat kuten korvattavuuden en-
nustamisen vaikeus) — vain kolme kymmenesta kehitetysta

paristd ja sen kehitys

ladkkeestd saavuttaa kehityskulut kattavan tuotannon. Kehi-
tysajat eivat ole lyhentyneet, koska dokumentointi on niin
aikaa vievaa, lisdantyy edelleen ja turvallisuustekijat koros-
tuvat. Lddkkeen patenttisuojan tarjoama yksinoikeus myyda
|adkettd kestdd noin 10 vuotta l3dkkeen lanseeraamisesta,
missd ajassa yrityksen pitdisi pystyd kattamaan l3dkkeen
kehityskustannukset ja saada voittoa, jolla rahoittaa uusien
|adkkeiden tutkimus. Patentin suoja-ajan paattymisen jalkeen
markkinoille tulee useimmiten huomattavaa hintakilpailua
rinnakkaisladkkeiden toimesta, eikd alkuperaislaakkeen val-
mistajalla useinkaan ole mahdollisuuksia ryhtya hintakilpai-
luun rinnakkaisladkevalmistajien kanssa. Tahan alkuperdis-
|adkevalmistajat ovat vastanneet perustamalla geneerisia
liiketoimintayksikoita tai yrityiksia.

Kuva 2. Uuden ladkeaineen tutkimus- ja tuotekehitysprosessi. Lahde: Ladketeollisuus ry, alkuperdislahde: Recherche & Vie, LIM (AGIM)
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Kuva 3. T&k-investointien osuus myynnista ladkealalla ja erdilla muilla toimialoilla (Euroopan tasolla).

Lahde: Ladketeollisuus ry, alkuperaislahde: Efpia, 2012

T&k-investointien osuus myynnista vuonna 2010

Ladkkeet ja biologiset tuotteet
Tietotekniikka palvelut
Teknologiset tuotteet ja laitteet
Vapaa-ajan tuotteet
Terveydenhuollon laitteet
Elektroniikka
Autoteollisuus
lImailu ja puolustus
Kemikaaliteollisuus — 3,1 %
Elintarviketeollisuus 1,7 %
Pankkitoiminta = 1.5 %
Oljy ja kaasu = 0,4 %

15,3 %

0 5

My6s edelld mainituista tekijoista johtuen t&k-investoin-
nit ovat lddkealalla huomattavia muihin toimialoihin verrattu-
na. Harva ala nojaa yhtd voimakkaasti tutkimus- ja kehitystoi-
mintaan kuin lddketeollisuus. Samalla patenttsuoja on vahvim-
pia ja merkttdvimpia yritysten toiminnassa.

Laakealan kansainvalisyys

Suomessa ladkealan kansainvalinen kaupallistaminen on valtta-
mattomyys, koska kotimarkkinat eivat pysty tukemaan ladke-/
palveluntuottajia. Kotimaisessa omistuksessa olevien ladkealan
yritysten maara on vahentynyt voimakkaasti 1980-luvun alus-
ta, ja kansainvalisten yritysten maara on kasvanut. 12 suurinta
kansainvalista |adkeyritystd dominoi markkinaosuuksillaan
maailman ladkemarkkinoita. Tuotekehityksen kulut ovat suuret
ja ne kumuloituvat prosessin loppuvaiheeseen (faasi 3). Taman
vuoksi ennustamisen ja prosessin alkuvaiheessa tehtyjen valin-
tojen merkitys on huomattava. Ladketuote tehddan globaaleille
markkinoille, mika lisda tuotekehityksen ja mydhemmadssa vai-
heessa myynnin ja markkinoinnin kustannuksia ja edellyttaa
tdydentdvddn osaamiseen perustuvia kumppanuuksia erityi-
sesti pienemiltd yrityksiltd. Kuitenkin suurimmatkin yritykset
kayttavat kumppaanuksia strategisesti hyoddykseen.
Ladketeollisuuden globaali kasvukausi on jatkunut

10 15 20

1990-luvun lopulta téhan péivaan asti. Kasvukehityksen
mahdollistavina tekijoind ovat olleet muun muassa vaestdon
ikddntyminen, terveyden- ja sairaanhoitopalveluiden pa-
rempi saatavuus, hyvinvointisairauksien hoitoon kohdistetut
|ddkkeet sekd uusien innovatiivisten lddkkeiden markkinoille
tulo sekd markkinoiden laajentuminen globaaleiksi. Markki-
noiden kehitys on kuitenkin hidastunut merkittavasti viime
vuosina. Liikevaihdolla mitatun kasvun taantuminen johtuu
muun muassa lukuisten alkuperdislddkkeen patenttisuojan
umpeutumisesta ja kansallisista toimenpiteistd rinnakkais-
ladkevaihdon stimuloimiseksi. Hidastuminen johtuu myds
siitd, ettd ladketeollisuus on lanseerannut entista véhemman
menestystuotteita patenttisuojan menettaneiden ladkkeiden
korvaajiksi. Tutkimusinvestointien kasvu on jatkunut, vaikkakin
maltillisempana.

Ladkealan saantely

Ladkeala on vahvasti sdddeltyad, ja regulaatio vaikuttaa vahvasti
kehitystydprosessiin esimerkiksi testausten validiteetin ja eri
maissa vallitsevien ladkkeiden korvattavuuksien kautta. Alan
sadntely on periaatteessa harmonisoitu, mutta mm. erilaiset
hinnoittelukdytdannot Euroopassa hankaloittavat markkinoille
menoa. Lddkkeiden hinnoittelua ja ladkekustannusten korvaa-



Kuva 4. Laakkeen elinkaari. Léhde: Ladketeollisuus ry
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voimassaolo lakkaa ja
geneerinen kilpailu alkaa

O = N WDHh U O N 0O M

1
—_
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Ladke hyvaksytdan sairausvakuutuskorvattavaksi
ja sen myynti alkaa

Vain kolme kymmenestad ladkkeesta saavuttaa kehityskulut kattavan tuotannon

mista koskevat periaatteet perustuvat kansalliseen lainsda-
dantdon, vaikka menettelytapoja Euroopan unionin alueella
on harmonisoitu unionin avoimuusdirektiivilld. Geneerinen
kilpailu maarittad ratkaisevasti alan kilpailuymparistdd, kun
patentit ovat rauenneet, koska huomattava osa moderneista-
kin ladkkeista myds isohin kansansairauksiin ovat menettaneet
patenttisuojansa.

Suomessa lddketutkimusta valvoo Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja tutkimusta sdatelee
kansallinen lainsaadanto, joka noudattaa Euroopan unionin
|aakedirektiiveja.

Ladkeala liiketoimintana

Lddkealalla liiketoiminnallisen kannattavuuden arviointi on
vaikeaa, kun asiakkaina ovat potilas, 1d3kdrit ja yhteiskunta.
Tama vaikuttaa myos esimerkiksi [adkkeiden hintojen ja kor-
vattavuuden ennakoinnin vaikeuteen. Rahoituksen saanti
alkuvaiheen hankkeille on edelld mainituista syistd johtuen
hankalaa, ja investointimarkkinat |ddkealalla ovat olleet ylei-
sesti laskusuunnassa.

Uusien ladkekehitysyritysten tulo alalle Suomessa on va-
hdistd ja vaikeaa. Alalle ominaisia uusia liiketoimintamuotoja

edustavat mm. virtuaalitiimit ja virtuaaliset lddkekehitysyri-
tykset (ytimessa keksintd/keksintdja, lukumaaraisesti pienen
henkildjoukon ydintiimi hallitsee tdtd ja ostaa eri tahoilta eri
tuotteita/palveluita). Monet suuret lddkealan yritykset ovat al-
kaneet ostaa tuotekehitysosaamista muilta teknologiayrityksil-
td, ja etenkin pienet yritykset ovat alkaneet valmistaa tuotteita
osaksi suurten yritysten tuotevalikoimia.

Ominaispiirteend lddkealalla voidaan mainita se, etta ldake-
tuotteiden brandiarvo on alalla yleensa vahainen johtuen mm.
halvoista rinnakkaisladkkeista. Lisdksi toimituskanavien rooli
vahvasti kansainvéliselld ja globaalilla Iddkealalla on tarkea.

Suomen asemointi: vahvuudet ja heikkoudet lddkealalla

Tiivistden, Suomen vahvuuksiksi voidaan mainita ldékealalla:

e | ddke-ja diagnostiikka-alalla Suomion kansainvalisesti kat-
sottuna hyvdssa maineessa huippuluokan tutkijoiden tut-
kimustydn tuottajana.

e Suomalainen terveydenhoitoinfrastruktuuri on korkealuok-
kaista globaalilla tasolla.

e Potilaspopulaatio on homogeenista, ja potilaat ovat edel-
leen halukkaita osallistumaan kliinisiin kokeisiin.

o Kliinisten kokeiden ja aineiston taso on korkea.
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Suomen heikkouksina lddkealalla voidaan puolestaan
nahda:

» Markkinoiden pienuus, populaation koko

o | ddkdreiden heikentynyt kiinnostus ja mahdollisuus toteut-
taa kliinisia kokeita julkisissa sairaaloissa seka kliinisten tut-
kimusyksikkojen puute

o Kyky viestid ja kaupallistaa |ddkealan tuotteita ja palvelui-
ta ei ole riittdvan hyvalla tasolla kansainvalisesti: esimerkik-
si keksintdjen tuotteistus on puutteellista, liketoiminnalli-
set taidot ovat huonoja (omien vahvuuksien tunnistus huo-
noa ja kilpailuetuja suhteessa kansainvaliseen markkinoihin
ei tunnisteta), markkinointiosaaminen puutteellista.

o Tutkimuskentdn sirpaleisuus.

» Suomalainen lddkealan kenttd ja toimiala on kapea ja pie-
ni: on ainoastaan yksi kotimainen ladketeollisuusyritys (Ori-
on) ja liuta bioalan yrityksid. Ala vaatii t&k-resursseja ja kan-
sainvalisyytta. Alalla toimii Suomessa pienia yrityksia, ja nii-
den ongelmana on, ettd niilld on vahaisesti resursseja. Suo-
mesta siis puuttuu alalta veturiyrityksid. Ainoa téllainen on
Orion, joka sekin on ainoastaan keskisuuri toimija kansain-
valisesti.

® Suomi on varsin syrjassa markkinoilta (syrjdinen sijainti),
mika tarkoittaa mm. sitd, ettd kansainvalisten investointien
saaminen Suomeen on hankalaa.

2.2 Suomen ladkeala - toimiala tilastoissa
2000-luvulla

Seuraavaksi Suomen |adkealaa tilastojen valossa tarkastellessa
|adkealalla tarkoitetaan laéketeollisuuden teollisuudenalaa, jo-
ka kdsittda lddkkeiden valmistamisen, maahantuonnin ja mark-
kinoinnin seka ladkekehityksen. Ladketeollisuuden henkildstoa
ja investointeja koskevat luvut perustuvat Ladketeollisuus ry:n
jasenille kohdennettuun kyselyyn. Tietojen kattavuutta voi-
daan kuitenkin pitaa hyvana.

Henkil6sto ja yritysten lukumaara

Ladketeollisuuden henkildstdn madrdn kehitys oli 2000-luvun
alkupuolella kasvavaa. Kuitenkin tdman jalkeen trendi on ollut
laskeva siten, ettd alan henkildstdn maéra tuntuu jaéneen sel-
kedsti alemmalle tasolle kuin 2000-luvun ensimmaisind vuo-
sina. Keskimaarin 2000-luvulla ladkeala on tydllistanyt reilut
6 000 henkiloa.

Toisin kuin ladketeollisuuden henkildston maaran kohdal-
la, lddketeollisuuden yritysten lukumaara Suomessa on ollut
vuodesta 2003 kasvava. Kuitenkin vuodesta 2010 on tapahtu-
nut kddnne yritysten lukumadrdn laskuun.

Kuva 5. Ladketeollisuuden henkil6ston maaran kehitys Suomessa vuosina 2000-2011.

Léhde: Ladketeollisuus ry
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Kuva 6. Laaketeollisuuden yritysten lukumaara Suomessa vuosina 2003-2012 (mukana kansainvalisten

yritysten Suomen tytaryhtiot). Lahde: Ladketeollisuus ry
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Laakkeiden tukkumyynti

Ladkemarkkinoiden kehitysta kuvaa ladkkeiden tukkumyyn-
nin kehitys. Tukut myyvét ladkkeitd apteekeille, sairaaloille ja
paivittaistavarakaupoille. Apteekkimarkkinoiden osuus koko-
naismyynnista on noin 70 %, sairaalamarkkinoiden osuus noin
neljdnnes ja paivittaistavarakauppojen osuus alle 2 % (Ladke-
teollisuus ry).

2008 2009 2010 2011 2012

Ladkevalmisteiden tukkuhintaisen kokonaismyynnin
kehitystd (tdssa ladkeyritysten tukkumyynti apteekeille, sai-
raaloille ja vahittdiskauppaan ilman arvonliséveroa, apteekin
katteita tai apteekkimaksua) kdytetdan tassa kuvaamaan laake-
markkinoiden kehitystd. Ladkevalmisteiden tukkuhintaisessa
kokonaismyynnissd kasvu Suomessa on euromaaraisesti ollut
|ahes jokavuotista vuosina 2000-2012.

Kuva 7. Laakevalmisteiden tukkuhintainen kokonaismyynti (ladkeyritysten tukkumyynti apteekeille, sairaaloille
ja vahittaiskauppaan ilman arvonlisaveroa, apteekin katteita tai apteekkimaksua) Suomessa vuosina 2000-2012.

Lahde: Ladketeollisuus ry, alkuperdislahde: Suomen Ladkedata
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T&k-investoinnit

Ladketeollisuuden t&k-investointien kokonaisarvon osalta
vuosien 2002-2011 vdlisena aikana on tapahtunut jatkuvaa
sahausliikettd vuotuisen keskiarvon ollessa noin 229 miljoo-
naa euroa. Yksinomaan Orion Oyj:n t&k-investointien keskiarvo
vuosina 2008-2011 oli noin 90 miljoonaa euroa (tilinpdatds-
tietojen Idhde: Orion Oyj:n internetsivut), kun koko lddketeol-
lisuuden t&k-investointien vastaava keskiarvo oli 244 miljoo-
naa euroa. Huomionarvoista on, ettd esimerkiksi Ruotsiin ja
Tanskaan — jotka koulutustasoltaan ja vdestomadraltadn ovat
samaa suuruusluokkaa Suomen kanssa — verrattuna Suomen
|ddketeollisuuden yhteenlasketut T&k-investoinnit ovat seka
absoluuttisesti ettd vdestdmaddraan suhteutettuna merkitta-
vasti alemmalla tasolla’.

Tuotanto

Ladkkeiden tuotannon bruttoarvon kehitys Suomessa vuosina
2000-2011 on ollut vuotuisesti jatkuvasti nouseva.

Ladkkeiden tuonnin arvo Suomeen on huomattavasti
suurempi kuin ladkkeiden viennin arvo Suomesta, joskin tdma
ero on viimeisten vuosien aikana jonkin verran kaventunut.
Eniten ladkkeitd vieddan Vendjalle ja EU-alueelle. Valtaosa Suo-
meen tuoduista lddkkeistd tulee EU-alueelta. Ladkkeiden vienti
Suomesta on vuosien 2001-2011 valilla yli kolminkertaistunut
arvoltaan.

Kuva 8. Laaketeollisuuden t&k-investoinnit (1 000 euroa) Suomessa vuosina 2002-2011. Ldhde: Ladketeollisuus ry.
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Kuva 9. Ladkkeiden tuotannon bruttoarvo (1 000 euroa) Suomessa vuosina 2000-2011. Ldhde: Ladketeollisuus ry,
alkuperdislahde: Tilastokeskus
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Kuva 10. Ladkkeiden vienti Suomesta ja tuonti Suomeen vuosina 2001-2011. Lahde: Ladketeollisuus ry,
alkuperdislahde: Tullihallitus, 2012
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Kuva 11. Kdynnissa olevien kliinisten ladketutkimusten lukumaara Suomessa vuosina 2000-2011.

Lahde: Ladketeollisuus ry
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ketutkimukset (kappaletta)
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Kliiniset ladketutkimukset

Kaynnissd olevien kliinisten ldaketutkimusten maarad Suomes-
sa on seurattu 1990-luvun lopulta l&htien. Ladketeollisuus ry
on selvittanyt vuosittaisen jasenkyselyn avulla, kuinka monta
uutta lddketutkimusta on aloitettu ja kuinka monta tutkimusta
on vuosittain ollut kdynnissa. Ladketutkimukset ovat yksi tapa
investoida Suomeen. Tutkimukset tyollistavat Idakareitd ja tut-
kimushenkildkuntaa, vievat alan kehitystd eteenpadin ja tuovat
uudet lddkehoidot ilmaiseksi tutkimuspotilaiden kayttoon.
Ladkealan tutkimustoiminta on tarkkaan saddeltya, ja kliinisen
tutkimuksen kdynnistdminen vaatii eettisen toimikunnan hy-
vaksynnan ja siitd on iimoitettava Fimealle.

Kuvassa 11 esitetddn kdynnissa olevien kliinisten ladke-
tutkimusten lukumadrat Suomessa tuotekehitysvaiheittain
vuosina 2000-2011. Kaikkiaan kliinisten ladketutkimusten lu-
kumadéra on ollut viime vuosina laskusuunnassa.

2.3 Toimialan kehitys 1990- ja 2000-luvulla

Ladkealalle yleisesti oli ominaista voimakas konsolidoitumis-
kehitys 1990-luvun lopulla ja 2000-luvun alussa. Muita tyy-
pillisid piirteita alalla olivat tuolloin strategiset allianssit seka
"blockbuster-ladkkeiden kehittdmiseen keskittyminen. Niin

ikdan teknologian ja osaamisen kehittyminen oli nopeaa, jos-
kin kehitys on jatkunut kiivaana tahan pdivaan saakka.

Kansainvélinen laaketeollisuus oli 1980- ja 1990-luvulla
vahvistanut Suomessa toimivia tytdryhti¢itddn panostamal-
la omaan markkinointiorganisaatioon ja lisddmalla kliinista
kehitystoimintaa, mikd heikensi kotimaisten ladkeyritysten
mahdollisuutta hankkia uusien lddkevalmisteiden markki-
nointioikeuksia ja valmistuslisensseja. Tdma johti siihen, etta
valtaosa Suomessa toimivista lddkealan yrityksista oli 2000-lu-
vulle tultaessa kansainvdlisten yritysten padosin markkinoin-
tiin keskittyvia tytaryhtioitd. Védhemmistd yrityksistd harjoitti
ladketuotantoa.

2000-luvun alussa ladkkeiden tutkimus- ja kehityskus-
tannusten nousu ja paine tuotekehitysprosessien nopeutta-
miseksi ovat pakottaneet lddketeollisuuden hakemaan uusia
toimintamalleja muun muassa ulkoistamisen kautta. Ladkeke-
hitystoiminta oli enenevdssd madrin siirtymadssa akateemisen
tutkimuksen, ladkekehitykseen erikoistuvien pk-yritysten ja
suurten ladkeyritysten valisiin verkostoihin. Keskikokoisten
laboratorioiden merkitys pieneni, kun testausta yhtaaltd kes-
kitettiin suuriin, automatisoituihin laboratorioihin ja toisaalta
vietiin ldhemmads asiakasta — pikadiagnostiikan tai point-of-
care-testauksen merkitys kasvoi.



Kuva 12. Ladkealan toimintaympariston kehitys 1990-luvulta alkaen.

1990 2000 2010 2020
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Diagnostiikan ja lddketeollisuuden yhteistyon

Translationaalisen ladketieteen esille nousu

Laakemarkkinoiden kasvu kehittyvissa maissa

Kansainvélinen l&dketeollisuus hakee kustannus-
saastoja siirtdmalld toimintojaan halvempiin maihin.

toimitusketjujen merkitys kasvaa

Ihmisen koko geenistdn sekvenssin
kartoitukset avaavat uusia mahdollisuuksia

Terveysvaikutteiset elintarvikkeet: yksildlliseen terveydenhoitoon ja laakintaan

Regulatorisen strategian tiukentuminen,
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mahdollisuuksia

Geeniterapia ja kantasoluhoidot
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yksikdihin Ladketeollisuus ja palveluntuottajamarkkinoiden

Pikadiagnostiikan kehitys
1990 2000

edelleen kilpailua

horisontaalisesti ja vertikaalinen konsolidoituminen lisaa

Ladkkeiden tutkimus- ja kehityskustannusten nousu ja sa-
manaikainen paine tuotekehitysprosessien nopeuttamiseksi
ovat pakottaneet lddketeollisuuden hakemaan uusia toimin-
tamalleja. Téma on tapahtunut muun muassa ulkoistamisen
kautta. Ladketeollisuuden toimintatavoissa yrityksille ei enda
riitd tuotteiden ja tuottavuuden kehittdminen vain oman or-
ganisaation sisalld, vaan suuntana on verkostoitunut toiminta,
toimintojen ulkoistaminen.

Yksilollisen lddkehoidon markkinat ovat saavuttamassa
kasvu-uran lahivuosina. Syind tdhdn ovat geneettisen tiedon
lisddntyminen ja teknologian nopea kehitysvauhti. Biolddke-
tieteen nopea kehittyminen on vahvistanut translationaali-
sen ladketieteen esille nousua. Diagnostiikan ja ladketeolli-
suuden yhteisty® on vahvistunut ja vahvistuu edelleen, mika
johtuu osaltaan juuri yksildllisen lddkehoidon kasvusta. Tasta
seuraa uusien blockbuster-ladkkeiden I6ytamisen vaikeutu-
minen.

Ladkeala tdhtad entistd kokonaisvaltaisemmin ihmisten
sairauksien hallintaan ja hyvinvointiin eikd yksittdisten ladk-
keiden kehittdmiseen. Muutosta vauhdittaa kautta maailman
meneillddn oleva terveydenhuoltojdrjestelmien reformija pyr-
kimys tarjota kohtuuhintaisia palveluja kaikille.

2010 2020

Terveydenhuollon menojen kasvu on johtanut ldakkei-
den vaikuttavuuden, hoidollisen lisdarvon ja taloudellisuuden
tarkempaan arviointiin. Viranomaisohjeistukset suuntaavat
tuotteita tehokkaampien ja yksilllisten hoitokonseptien
suuntaan.

Pienten lddkealan yritysten toiminta keskittyy niille avain-
alueille, joilla niilld on erityisosaamista. Ladketeollisuus kuten
my6s palveluntuottajamarkkinat konsolidoituvat sekd hor-
isontaalisesti ettd vertikaalisesti, mika tekee kilpailun alalla
kovemmaksi. Kansainvélisten ladkeyritysten t&k-toimintaa
on keskitetty ja t&k-panostuksia suomalaisiin tytaryhticihin
vdhennetty. Suomalaiset tytaryhtiot eivat ole ainakaan ensi-
sijaisesti kumppaneita innovaatioiden ja tutkimusaloitteiden
ndkodkulmasta, mutta suomalaiset tytdryhtiot ovat tarkeita
kanavia kontaktien valittdmisessa tutkimusryhmille ja start-
up-toimintojen vélittdmisessa padkonttoreille. Tytdryhtioilld ei
ole kykya eikd insentiivejd toimia innovaatioiden kehittdjina ja
evaluoijina tai ideoiden vélittdjind. Hankaluutena myds se, ettd
alusta ja pohja ideoiden esittelylle puuttuu.

Oheisessa kuvassa 12 on vield kuvattu aikajanalla 3dke-
alalla tapahtuneita keskeisia kehityskulkuja. Toimialan kehitta-
mishaasteita tarkastellaan vield erikseen seuraavassa luvussa.
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2.4 Toimialan kehittamishaasteita

Ladketeollisuuden tuotteet muuttuvat ja taloudelliset vaati-
mukset ovat kasvussa. Tulevaisuudessa korostuvilla erikois-
tuneempiin yksildkohtaisiin hoitoihin tehdyilld 1adkkeilld ei
ole samoja suuren mittakaavan tuotannon etuja kuin massa-
ladkkeilld. Yritysten on pdastava ldhemmaksi asiakkaita, jotta
yksildidympia hoitoja ja tuotteita voidaan valmistaa. Yritysten
on myds pystyttava tarkemmin monitoroimaan ladkkeiden ja
hoitojen tehokkuutta. Terveydenhuollon maksajat ovat entis-
ta tiukempia vaatimuksissaan, ja terveydenhuollon tuottajat
muodostavat standardoituja hoitoketjuja parantaakseen tau-
tien hoitoa.

Ladketuotteiden toimitusketjut tulevat entistd tarkedm-
maksi, koska ladkkeet joita teollisuus valmistaa, tulevat entista
monimutkaisemmiksi ja haasteellisimmiksi valmistaa, ja koska
yksilollisten hoitojen toimittaminen asiakasryhmille on haasta-
vampaa. Ladkealan yrityksilld on tulevaisuudessa eri tuoteryh-
mille omat toimitusketjut.

Tulevaisuuden menestyjia ovat erikoistuvat yritykset, jot-
ka alkavat nyt rakentaa ketterid ja tehokkaita toimitusketjuja
tuotteilleen ja palveluilleen, ovatpa ne sitten virtuaalisia tai
fyysisia. Edelldkavijyys edellyttaa myos, etta ladketutkimukses-
sa on tultava innovatiivisemmiksi seka kyettava vdhentédmaan
kdyttdmidnsa taloudellisia resursseja ja aikaa joka menee uusi-
en hoitojen kehittdmiseen.

Ladkealan on parannettava tehokkuuttaan laboratoriois-
sa, vahennettava kulujaan sekd muutettava toimintatapojansa
ladkkeiden tuottamisesta niiden tulosten hallitsemiseen. Tu-
levaisuudessa ladkeyhtididen toiminnassa korostuu toimija-
verkostojen hallitseminen, lddkkeiden tuottamiseen liittyvan
osaamisen sijaan. Arvoverkoissa toimiminen on yha keskei-
semmassa roolissa. Ladkealalla yhteistyon luonteessa on ha-
vaittavissa muutosta operatiivisesta strategiseksi yhteistyoksi.

Tulevaisuudessa tuotekehitysajat saattavat lyhentya bio-
informaation vuoksi, ja tuotekehitys pohjautuu erilaisiin lah-
teisiin monin keinoin teknologiaa hyédyntamalld. Ladkkeiden
yksildistdminen tulee yleistymdan radikaalisti. Ihmisten tau-
teja ymmadrretddn paremmin molekyylitasolla, mika tarkoit-
taa samalla hoidon tehokkuuden parempaa ennakoimista ja
osoittamista. Tama saattaa antaa mahdollisuuden hinnoitella
ladke/hoito korkeammaksi, kun hyoty rajatummassa joukossa
on suurempi. Kaikkiaan hinnan ja hyddyn suhteen osoittami-
nen tulee entistd keskeisemmaksi — oleellista on, pystytaanko
erottautumaan kilpailijaladkkeista.

Runsas maara patenttisuojattuja lddkkeitd tulee edelleen
|dhitulevaisuudessa menettdmaan patenttisuojansa, ja tata
kautta ndiden ladkkeiden myynti tulee putoamaan. Patentti-
suojien menetys on suuri ajuri yritysfuusioille.

Lddkealan panostuksia on ladattu viime aikoina mm. ro-
kotteisiin ja syopatutkimukseen — elintaso kehittyvissd maissa
lisddntyy ja samalla ostokyky kasvaa. Kysyntd on keskeinen te-
kija sille, mitd kehitetaan. Markkinat kasvavat edelleen, ja laa-
keteollisuus levittaytyy laajemmille markkinoille (Kiina, Intia,
Vendjd, Latinalainen Amerikka). Kansainvélinen ladketeollisuus
hakee kustannussddstoja siirtamalld toimintojaan halvempiin
maihin.

Ladketieteellisen tuotekehityksen lyhyen ja keskipitkdn
tahtdimen mahdollisuuksiksi, jotka lisdavat tehokkuutta, en-
nustettavuutta ja tuottavuutta uusien ladketieteen tuotteiden
kehityksessd, voidaan mainita mm.:

e biomarkkerikehitys: kehitys vaatii kansainvalistd verkostoi-
tumista ja laajaa monen ammatin/osaamisen yhteistyota
sekd tiedon jakamista

e Kkliinisten kokeiden virtaviivaistaminen: nopeuttaminen,
alusta tehda yhteisty6td, julkisuus ja rekisterdityminen, yh-
dessa tekeminen jne.

e bioinformatiikan kasvava rooli: matematiikan, tilastotie-
teen ja tietokoneopin analyysin soveltaminen biologiseen
informaatioon seké tiedon integrointi luovat uusia mahdol-
lisuuksia

e tyokalut, jotka auttavat tunnistamaan ja analysoimaan kriit-
tisid tuoteominaisuuksia: tdama linkittyy kykyyn valmistaa
luotettavasti tuote kaupalliselle tasolle sekd valmistuspro-
sessin tehokkuuteen ja laatuun

® uusien antibioottien ja vastalddkkeiden tarve taistelussa
esille nousevia infektioita ja bioterrorismia vastaan.

Teknologinen kehitys on mahdollistanut ihmisen koko gee-
nistén sekvenssin kartoitukset, ja tdma avaa suuria uusia
mahdollisuuksia yksildlliseen terveydenhoitoon ja lddkin-
taan liittyen. Aiemmasta poikkeavat hoidot kuten geenitera-
pia ja viimeisimpdnd kantasoluhoidot tulevat lisddntymaan
ja avaavat uusia mahdollisuuksia. Koko terveydenhuollon
kannalta eHealth on yksi suurimmista mahdollistajista seu-
raavien vuosikymmenien aikana. Yksittdisten ihmisten osal-
listuminen terveystietojen kirjautumiseen, tiedon avoimuus
ja biopankit tulevat olemaan olennaisia myos lddkekehityk-
sen kannalta.



Teknologian kehitys on kaikilla alueilla nopeaa. Ongelma-
na on, ettd niiden hyddyntédmisalustat ja rakenteet etenevat hi-
taasti. Huolimatta uusista teknologioista ladkekehitys on edel-
leen lineaarista, hidasta, joustamatonta, kallista ja "lokeroitua’.
Yhtena syynd tdhan on myos yhteistyon ja yhteistydkulttuurin
puute. Kaikkiaan osaamispddoman merkitys on valtava ladke-
teollisuudessa. Kriittistd on, miten osaamispddoma saadaan
haltuun. Entd miten saadaan pelastettua osaamispadomaa,
jos ladke ei padsekaan markkinoille asti?

Edelld kuvattujen kehittdmishaasteiden lisaksi voidaan
tunnistaa myos erityisesti Suomen lddkealaa koskevia haas-
teita (joita onkin jo osin tarkasteltu edelld). Ladkealan kehi-
tykseen Suomessa on vaikuttanut véistamatta se, ettd alan
julkinen rahoitus Tekesin ulkopuolelta tyrehtyi Ladke 2000

- ja Diagnostiikka-ohjelmien aikana. Suomi on my®&s ldhte-
nyt suuntaamaan ladketieteellistd koulutusta kdytdannonla-
heiseen koulutukseen kliinisen tutkimuksen kustannuksella.
Kliinisen tutkimuksen painotus on supistunut voimakkaasti
erityisesti 2000-luvulla. Tieteellinen meritoituminen ei enda
takaa etenemistd uralla samalla tavalla kuin aikaisemmin. Nyt
jo yli puolet lddketieteen alan vaitdskirjoista syntyy muiden
kuin ladketieteellisen koulutuksen saaneiden henkildiden
toimesta. Suomessa ladkédreiden autonomia on kaventumas-
sa, ja talld on vaistamatta vaikutuksia ladkealalle. Ladketeol-
lisuus myds integroituu yha enemman terveydenhuoltoon.
Haasteena on myos toimijoiden sirpaleisuus seka esimerkik-
si hallinnonalojen (STM, TEM, OKM) liian 18yh& keskindinen
vuoropuhelu.
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Pharma-ohjelman loppuarviointi

3.1 Yleista Pharma-ohjelmasta

Pharma — Kilpailuetua uusista toimintatavoista -ohjelma kdyn-
nistettiin vuonna 2008 ja se padttyi vuonna 2011. Ohjelman
laaja-alaisena tavoitteena oli edistdd suomalaisen ladketeolli-
suuden kansainvalistd kilpailukykyd. Ohjelman visioksi muo-
toiltiin: "Suomessa on ydinosaamiseensa keskittynyt, verkos-
tomaisesti toimiva ja taloudellisesti kannattava ladketeollisuus,
joka on houkutteleva yhteistydkumppani ja sijoituskohde”.

Ohjelman konkreettisina tavoitteina oli:

s yudistaa lddketeollisuutta sekd parantaa Suomessa
toimivien Idcike- ja diagnostiikka-alan yritysten kansain-
vdlistd kilpailukykyd,

s vauhdittaa lddketeollisuuden ja alan palveluyritysten
uusien toimintamallien seké toimintaa tehostavien
menetelmien kehittymistd,

s edistdid verkostoituneen yhteistyén syntymistd Idicike-
kehityksen, diagnostiikan ja kliinisen tutkimuksen vdlille;

® parantaa tutkimus- ja tuotekehitysvaiheen riskien hallintaa,

e kannustaa julkisen ja yksityisen sektorin toimijoita yhteis-
ty6hdn kansallisissa ja kansainvdilissé verkostoissa,

® [uoda Suomeen investointeja houkutteleva toiminta-
ympdristd, sekd

s kehittdd lddkealan pk-yritysten liiketoimintaosaamista.

Tavoitteisiin pyrittiin teknologioiden, prosessien ja palveluliike-
toiminnan korkealaatuisella integroinnilla. Ohjelmassa paatet-
tiin tukea lddketeollisuuden uusien tydkalujen ja toimintatapo-
jen kehitystd seka tuotteiden, palvelujen ja menetelmien ke-
hitysprosesseja. Erityisen tarkedna pidettiin poikkitieteellisen
osaamisen ja ladketeollisuuden vuorovaikutuksen lisddmista
esimerkiksi diagnostiikan, tietotekniikan ja terveydenhuollon
kanssa.

Pharma-ohjelman valmistelun ja toteutuksen taustal-
la olivat lddketeollisuuden toimintaympdriston muutokset,

erityisesti tieteen ja teknologian nopea kehitysvauhti. Oh-
jelmalla haluttiin tukea toimialan uudistumista kehittamalla
prosesseja ja uudistamalla toimintatapoja. Pharma-ohjelma
oli seka strategisesti ettd toimintatavallisesti jatkumoa edel-
taville 1adkealan Tekes-ohjelmille (Lddke- ja Diagnostiikka-
ohjelmat). Aiemmissa ohjelmissa oli rahoitettu ja tavoiteltu
osaamispohjan kehittdmista seka verkostojen syntyd. Phar-
massa puolestaan pyrittiin luomaan lisdarvoa hyddyntamalla
jo aiemmin luotua erityisosaamista sekd aiemmissa ohjelmis-
sa syntyneitd verkostoja.

Valmisteluprosessin aikana ohjelman yrityspuolen teema-
alueiksi valikoituivat tuotekehitysprosessia nopeuttavat ja tu-
kevat ennustavat mallit ja tyokalut, kemialliset valmistustek-
nologiat ja innovatiiviset ladkeformulaatiot sekd kansallisen
toimintatavan kehittdminen kliiniseen lddketutkimukseen.
Lisdksi ohjelmassa kiinnitettiin erityistd huomiota liiketoimin-
taosaamisen terdvoittamiseen yrityskentdssa. Julkisen puolen
hankkeet sijoittuivat ennustavat mallit ja tydkalut, kemialliset
valmistusteknologiat ja innovatiiviset ladkeformulaatiot -tee-
ma-alueille. Tutkimuslaitosten ja yritysten kansainvalistymista
paatettiin tukea aktivoimalla toimijoita EU:n rahoituksen piiriin
ja erityisesti Innovatiivisten ladkkeiden yhteisyrityksen (IMI) ha-
kuihin. Lisdksi paatettiin lahted rakentamaan Kiina-verkostoa
yritysten kansainvalistymisen tueksi seka vietiin eteenpdin
tutkimusyhteistyota lddketieteellisen kuvantamisen alueella
kanadalaisten kumppanien kanssa.

Ohjelman teema-alueiden kautta haluttiin varmistaa
yritysten menestyminen ja kilpailukykyinen t&k-toiminta se-
ka lddkealan alkavien ja kasvuvaiheen yritysten liiketoimin-
tavalmiuksien kehittyminen. Kansainvélisen kilpailukyvyn
vahvistamiseen |ahdettiin tavoittelemalla ratkaisuja alan pul-
lonkauloihin ja nostamalla esiin muutosvoimien synnyttamia
mahdollisuuksia.

Ohjelmassa jarjestettiin kaksi padasiallista julkisen tutki-
muksen hakua: tuotekehitysprosessia nopeuttavat ja tukevat



Kuva 13. Pharma-ohjelman teema-alueiden sisalto.

Kansallisen toimintatavan

e Kliinisen ladketutkimuksen

kehittaminen

kliiniseen laaketutkimukseen

Tuotekehitysprosessia

> toimintaympadriston uudistaminen
e Terapia-aluekohtaisten osaamiskeskusten
kehittdminen

e Potilasndytteiden tehokkaampi hyddyntaminen

nopeuttavat ja tukevat

o Merkkiaineiden hydédyntdaminen
> ladkekehityksessa

ennustavat mallit ja tyokalut

Kemialliset

e Sairauksien syntymekanismien, ladkkeiden
vaikutusmekanismien ja kinetiikan tutkimus

e Ratkaisut haastaviin synteesiongelmiin ja
kustannustehokkaammat synteesipolut

valmistusteknologiat ja

innovatiiviset ladkemuodot

e Uusien valmistusteknologioiden

> hyédyntaminen

o Innovatiiviset ladkemuodot lasten ja
ikdantyvien lddkehoitoon seka eldinladkintaan

o Ladkeaineiden kohdentaminen ja luovutus

e Liiketoimintaosaamisen kehittaminen

Verkostoitunut liiketoiminta

e Innovaatioiden tuotteistaminen ja uusien

tuotteiden markkinoillepdasy

EU-rahoitus

ennustavat mallit ja tydkalut — sekd kemialliset valmistustek-
nologiat ja innovatiiviset ldadkeformulaatiot -teema-alueille.
Lisdksi ndiltd teema-alueilta jarjestettiin kohdennettu haku
Kiina-Suomi -yhteisprojekteille. Myos kliinisen ladketutkimuk-
sen toimintaympariston kehittdmiseksi avattiin kohdennettu
haku. Yrityksille rahoitushaku oli yrityspuolen teema-alueille
jatkuvaa.

Ohjelmassa toimi vastuullinen johtaja seké johtoryh-
ma, joka koostui Tekesin sekd ohjelmassa mukana olleiden
yritys- ja tutkimusorganisaatioiden henkildstdstd. Ohjelman
koordinaattorina toimi Biocelex Oy. Koordinaatiotehtaviin
kuului koordinaation lisksi julkisen tutkimuksen projektien
kaupallistamisarvioinnit ja mentorointipalvelun tuottami-
nen.

> e EuroTransBio (ETB Pro ERA-NET) ja IMI

Pharma-ohjelman loppuraportin tietojen mukaan Phar-
ma-ohjelman rahoituksen laajuus oli 58 miljoonaa euroa. Oh-
jelman puitteissa toteutettiin 49 yrityshanketta, joihin Tekesin
rahoitusosuus oli 16,9 miljoonaa euroa 33,6 miljoonan euron
kokonaisuudesta. Julkisen tutkimuksen puolella rahoitettiin 29
hanketta, joiden kokonaisrahoitusvolyymi oli 17,3 miljoonaa
euroa ja josta Tekesin osuus oli 13 miljoonaa euroa. Eniten
hankkeita ja suurin rahoitusosuus kanavoitui tuotekehitys-
prosessia nopeuttavat ja tukevat ennustavat mallit ja tyoka-
lut -teema-alueelle, jossa toteutettiin niin yrityspuolella kuin
julkisella puolella 20 hanketta ja rahoitus oli yhteensd vajaat
19 miljoonaa euroa. Vahiten hankkeita toteutettiin kemialliset
valmistusteknologiat -teema-alueella, jossa yrityspuolella oli 3
hanketta ja julkisella puolella 2 hanketta.
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Taulukko 1. Pharma-ohjelman projektien lukumaéra sekéa rahoitus teemaryhmittdin Pharma-ohjelman

loppuraportin tietojen mukaisesti.

Julkisen tutkimuksen projektit

Teemaryhma Projektien Tekes-rahoitus Kokonaisrahoitus
lukumaara (euroa) (milj. euroa)

Ennustavat mallit ja tyokalut 20 8725192

Ladkemuodot ja lddkeaineluovutus 7 2790002

Kemialliset valmistusteknologiat 2 1528000 172

Yhteensd 29 13043194

Yritysprojektit

Teemaryhma Projektien Tekes-rahoitus Kokonaisrahoitus
lukumaara (euroa) (milj. euroa)

Ennustavat mallit ja tyokalut 20 10044 769

Ladkemuodot ja ladkeaineluovutus 6 2664 320

Kemialliset valmistusteknologiat 3 766 900

Kliininen laaketutkimus 13 2116428 e

Liiketoiminta 7 1284112

Yhteensa 49 16 876 539

Julkiset tutkimusprojektit ja yritysprojektit yhteensa

Teemaryhma Projektien Tekes-rahoitus Kokonaisrahoitus
lukumaara (euroa) (milj. euroa)

Yhteensd 78 29919733 50,9

3.2 Pharma-ohjelman strateginen
onnistuneisuus

Pharma-ohjelman valmistelun ja toteutuksen taustalla olivat
lddketeollisuuden toimintaympdristdon muutokset erityisesti
tieteen ja teknologian nopea kehitysvauhti sekd geneettisen
tiedon rdjahdysmainen kasvu, joka oli mahdollistanut poti-
laiden yksilollisen hoidon ja laakityksen kehittymismahdol-
lisuudet. Téma oli puolestaan tuonut diagnostiikkayritykset
ldhemmas |dakeyrityksia ja voimistanut translationaalisen 1da-
ketieteen roolia. My&s terveydenhuollon menojen kasvu oli
johtanut ladkkeiden vaikuttavuuden, hoidollisen lisdarvon ja
taloudellisuuden tarkempaan arviointiin, jolloin painopistetta
oli suunnattu ennaltaehkaisyyn seka tehokkaampien ja yksilolli-
sempien hoitokonseptien kdytdn suosittelemiseen viranomais-
ten puolesta. Tdman lisaksi lddkkeiden tutkimus- ja kehityskus-
tannusten nousu ja samanaikainen paine tuotekehitysproses-
sien nopeuttamiseksi olivat pakottaneet lddketeollisuuden
hakemaan uusia toimintamalleja muun muassa ulkoistamisen

kautta. Lisdksi merkittdva madrd suosituimmista lddkkeista oli
menettdamassa patenttisuojansa, mika vaikutti myds ladkealan
toimintaympadristdon jossa Pharma-ohjelmaa suunniteltiin.

Pharman kdynnistdmisen taustalla nahtiin, ettd lddkete-
ollisuuden sen hetkisessa muutoksessa (Pharma3.0) liiketoi-
mintamallit ovat uudistumassa ja yhteistyota rakennetaan eri
toimialoille laajentuneiden verkostojen ja uusien liiketoimin-
tamallien kautta. Samaan aikaan pyritddn myos hakemaan
kustannustehokkaita ratkaisuja sosiaali- ja terveyspalvelujar-
jestelman kehittamisessd. Muutostilanteessa nahtiin, etta tut-
kimuksen ja yritysten kilpailukyky verkostoituneessa toimin-
taympadristdssa edellyttdd kansainvalisen tason huippuosaa-
mista, erilaisten osaamisten innovatiivista yhdistamista seka
tavoitteellista yhteistyota.

Ohjelman sisaltd tdsmentyi vuonna 2007 yrityskentdn
kanssa kaytyjen valmistelevien tydpajojen avustuksella. Né&i-
den perusteella valittiin kehityskohteet, joiden eteenpadin vie-
miselld voitiin parhaiten varmistaa yritysten menestyminen ja
kilpailukykyinen t&k-toiminta sekd lddkealan alkavien ja kas-



vuvaiheen yritysten liiketoimintavalmiuksien kehittyminen.
Ohjelmassa paatettiin tukea ladketeollisuuden uusien tydka-
lujen ja toimintatapojen kehitystd seka tuotteiden, palvelujen
ja menetelmien kehitysprosesseja. Ohjelman teema-alueiksi
valikoituivat tuotekehitysprosessia nopeuttavat ja tukevat en-
nustavat mallit ja tydkalut, kemialliset valmistusteknologiat ja
innovatiiviset lddkeformulaatiot sekd kansallisen toimintatavan
kehittdminen kliiniseen ladketutkimukseen. Liséksi ohjelmassa
kiinnitettiin erityista huomiota liketoimintaosaamisen tera-
voittdmiseen yrityskentdssa.

Tassd raportissa on kuvattu aiemmin luvussa 2. lddkealan
kehitystd ja kehittdmisen haasteita. Lisaksi Tekesin lddkealalle
kohdistuneen ohjelmatoiminnan strategista osuvuutta on
arvioitu laajemmin raportin luvussa 5. Seuraavassa alaluvussa
on arvioitu Pharma-ohjelman osalta ohjelman strategiatydn
onnistuneisuutta sekd ohjelman tavoitteiden osuvuutta.

Pharma-ohjelman strategia- ja visiointityo

Keskeiset mekanismit toteuttaa ja ohjata Tekes-ohjelmaa liit-
tyvét yleisesti ohjelman strategisista suunnista ja painotuk-
sista padttamiseen (mm. ohjelmasuunnitelman valmistelu ja
ohjelman hakujen painotukset) sekd ohjelman strategisten
toimien ja ohjelmapalvelujen kdyttéon. Ohjelman toteutusta
ja johtamista tukevia strategisia toimintamuotoja ovat Tekesin
ohjelmissa olleet myds mm. ohjelman etenemisen seuranta,
alan kehitysndkymien seuranta ja visiointi sekd vuosittaisen
toteutussuunnitelman toteutumisen valvonta.

Pharma-ohjelman valmistelutyd tehtiin perusteellisesti
ja siind hyddynnettiin aiemmat kokemukset etenkin Pharmaa
edeltdneestd Ladke 2000 -ohjelmasta. Lddkealan aiempiin
ohjelmiin verrattuna Pharman valmistelussa pyrittiin vahvem-
paan visiointitydhon ja proaktiivisuuteen seka keskityttiin alu-
eille, joissa ndhtiin olevan erityistd potentiaalia. Tdssa suhteessa
Pharma oli lahtokohdiltaan ja luonteeltaan aiempia ohjelmia
uudistavampi.

Aihealueiden valinnalla ja teemoituksella on ohjaava roo-
li etenkin elinkeinoeldaman kilpailukyvyn seka liiketoimintojen
kehittdmisen ndkdkulmasta: ohjelmalliset valinnat kuvaavat
niitd kehittdmisen painopistealueita, joihin ndhdaan tarkedksi
yhteiskunnallisesti panostaa. Liiketoimintojen kehittdmisen
ohella erityisen tdrkednd paamadrand Pharmassa pidettiin
poikkitieteellisen osaamisen ja lddketeollisuuden vuorovai-
kutuksen lisdamistd. Ohjelma valmisteltiinkin laajassa yhteis-
tydssa alan eri toimijoiden (yritykset, tutkimuslaitokset, muut
sidosryhmét) kanssa ja ndiden nakemykset saatiin yhteen sovi-

tettua ohjelman tavoitteisiin ja sisaltdéihin mm. keskustelujen ja
valmistelutydpajojen kautta. Ohjelman siséltda tdsmennettiin
vuonna 2007 yrityskentan kanssa kdytyjen valmistelevien tyo-
pajojen avustuksella. Yhteisissa tydpajoissa tdsmentyivat sekd
ohjelman teemat ettd rajaus tyokalujen ja menetelmien seka
prosessien kehittdmiseen.

Ohjelman valmistelussa ja fokusoinnissa kaytiin laajasti
keskusteluja yrityskentdn kanssa. Pienta kritiikkid ohjelman
valmistelu- ja strategiaty6ta kohtaan on kohdistettu talta osin
siihen, ettd ohjelman sisallot madrdytyvat vahvasti ladketeol-
lisuuden seka yksittdisten yritysten tarpeista. Valinnoissa ei si-
ten kuultu riittavasti lddketutkimuksen danta, eikd painotettu
riittdvasti [adketutkimuksen kansallisia vahvuuksia. Ohjelman
strategiaty&td tuettiin kuitenkin laajalla selvitystyolld. Ohjel-
man aikana teetettiin seitseman erikoisselvitystd, mika vahvisti
ohjelman strategisten painotusten relevanssia seka proaktiivi-
suutta ja reaktiivisuutta suhteessa ladkealan toimintaymparis-
tén muutokseen ja haasteisiin.

Osana strategiatyotd Pharma-ohjelman valiarviointi suo-
ritettiin helmikuussa 2010. Valiarvioinnin tulosten perusteella
ohjelma eteni pitkalti madriteltyjen vélitavoitteiden mukaises-
ti. Ohjelman painotuksia kuitenkin tdsmennettiin vastaamaan
sen hetkisia tulevaisuusnakymid. Valiarvioinnin jalkeen ohjel-
man johtoryhman jdsenistd koottiin visiointitydryhma, joka
pohti lddkealan tulevaisuuden nékymia ohjelman loppukau-
den tarpeiden tunnistamiseksi. Tyoryhma esitti selvitettavaksi
kolmea ohjelman tavoitetta tukevaa kokonaisuutta. Nama
kokonaisuudet olivat a) Bioinformatiikan tydkalut ja niiden
mahdollisuudet lddketeollisuudessa. Tastd aihiosta kdynnistyi
polku joulukuussa 2012 kdynnistyneen Tekesin ohjelman BiolT
— Biologisen tiedon hallinta syntymiseksi. b) Formulaatio-osaa-
misen kartoitus. Kartoitus toteutettiin konsulttitoimeksiannon
kautta ja siitd julkaistiin raportti. Asian tiimoilta pidettiin tydpa-
ja, jossa ideoitiin jatkotoimenpiteitd ja mm. Tekesin strategisen
avauksen teemaa. Tekesin ulkopuolinen tydryhmé perustettiin
asiaa valmistelemaan. Teemahaku toteutui formulaatio-osaa-
mista ja kaytyja keskusteluja tukevalla teemalla "Yksildllinen
terveys ja hyvinvointi”. 3) Biologiset ladkkeet. Asiaa tydstettiin
my6s konsulttitoimeksiannon kautta, mutta se ei edennyt oh-
jelmassa jatkotoimenpiteiksi.

Pharma-ohjelman strateginen onnistuneisuus

Pharma-ohjelman tavoitteet ovat olleet alan kehittdmishaas-
teisiin ndhden relevantteja. Ohjelman ajoitusta suhteessa
ladkealan kehityshaasteisiin seka ladketeollisuuden ohjelman
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kdynnistymisen aikaiseen muutokseen voi pitaa erityisen on-
nistuneena. Ohjelma vastasi hyvin alan liiketoimintamallien
uudistumisen luomiin haasteisiin ja mahdollisuuksiin seka
tunnisti translationaalisen lddketieteen tarkeyden. Pharman
strategisena onnistumisena voi pitdd myos sitd, ettd ohjelma
onnistui uusiutumaan aiempiin lddkealan ohjelmiin ndhden ja
rakentamaan ohjelmastrategian aiemmin luodun osaamisen
ja kehittdmispotentiaalin paalle. Ohjelma myds tunnisti yksi-
16llisen ladkehoidon seka bioinformatiikan kasvavat mahdolli-
suudet. Ohjelma myds viitoitti tietd uuden BiolT — Biologisen
tiedon hallinta -ohjelman syntyyn seka osin myos Tekesin uu-
den Elinvoimainen ihminen -painopistealueen syntyyn.

Pharma-ohjelma onnistui myos uusiutumaan aiempiin
|d8kealan ohjelmiin ndhden ja rakentamaan ohjelmastrategian
aiemmin luodun osaamisen ja kehittémispotentiaalin padlle.
Siind missa aiemmissa ohjelmissa luotiin tutkimusléhtoisesti
uutta osaamista, Pharmassa tuettiin liiketoimintaldhtoisesti
lddketeollisuuden uusien tydkalujen ja toimintatapojen ke-
hitysta sekd tuotteiden, palvelujen ja menetelmien kehitys-
prosesseja. Strategisessa mielessd onnistuneena voi pitda
sitd, ettd Pharmassa jatkettiin sellaisia potentiaaliseksi ndhtyja
kehittdmisalueita, jotka esimerkiksi Ladke 2000 -ohjelmassa
olivat jadneet kesken. Samoin Pharman strategiassa pyrittiin
madrdtietoisesti hyodyntdmaan liiketoiminnallisesti aiemmis-
sa ohjelmissa luotua osaamista. Yhteiskunnallisen lisdarvon
tuottamisen ndkdkulmasta téta jatkumon hyddyntdmista voi
pitdd onnistuneena strategisena valintana.

Ohjelman painopistealat vastasivat yleiselld tasolla hyvin

myds kansallisia vahvuuksia ladkealalla, mutta "terdvan karjen”

osalta tiettyd spesifid alan kansallista tutkimusosaamista (esim.
bio-osaaminen) olisi voitu integroida vahvemmin ohjelmaan
mukaan. Vaikka Pharma-ohjelma oli aiempia lddkeohjelmia
(mm. Ladke 2000) selvasti fokusoidumpi, olisi sen teema-aluei-
densisélla voitu vieldkin enemman tehda fokusointia karkitee-
moihin. Osin Pharman laajasta fokuksesta ja alan hajanaisesta
luonteesta johtuen, hankkeet eivdt Pharmassa kaikilta osin
muodostaneet riittdvdn systemaattisia kehittdmiskokonai-
suuksia (vaikka tiettyja hankekokonaisuuksia syntyikin), jotta
esimerkiksi ohjelmapalvelujen kautta olisi saatu hanketason
toimintaan ohjelmallista lisdarvoa esimerkiksi vertaisoppisen
kautta ja padsty uudella tavalla yhdistdmaan, synnyttdmaan ja
konkreettisesti hyddyntdamad luotua osaamista. Toisaalta oh-
jelma toimi "yldtasolla” varsin onnistuneesti alan toimijoiden
verkottajana, translationaalisuuden vahvistajana seka osaltaan
myos ladkealan uudistajana.

3.3 Pharma-ohjelman toteutustapa

Pharma-ohjelmassa kaytettiin varsin monipuolisesti erityyppi-
sid ohjelmapalveluita. Ohjelman palvelut tarjosivat rahoitus-
ta ohjelman aihepiirin projekteille, seminaareja ja tydpajoja,
kartoituksia Suomesta ja ulkomailta seka tutustumis- ja ver-
kostoitumismatkoja. Ohjelman aikana jérjestettiin Helsingissa
avausseminaari helmikuussa 2008, kolme vuosiseminaaria
tammikuussa 2009-2011 sekd paatdsseminaari maaliskuussa
2012 ohjelman teema-alueiden ajankohtaisista aiheista. Semi-
naareihin osallistui noin 700 henkiléa. Ohjelma kdynnisti uu-
tena tyokaluna verkottuneen liiketoiminnan vahvistamiseksi
mentorointipalvelun seka arvioi kaikkien rahoitettujen tutki-
mushankkeiden kaupallistamispotentiaalia.

Kentéan aktivointi ja hankevalinnat

Kentdn onnistunut aktivointi ohjelmaan on keskeinen onnis-
tuneen ohjelman kulmakivi. Pharma-ohjelman johtoryhma-
|disten ndkemysten mukaan ohjelman onnistumisen kannalta
keskeiset tahot saatiin hyvin mukaan ohjelmaan. Aktivointi-
keinoina ohjelmassa kdytettiin mm. ohjelman alussa jarjes-
tettdvaa roadshowta, yleistd ohjelmasta tiedottamista (myo6s
ohjelmaan liittyvén kansainvalisen rahoituksen (IMI) tiedot-
taminen ja aktivointi hakemaan EU-rahoitusta) sekd muuta
virallista ja epdvirallista sidosryhmayhteistyéta, jonka tiimoilla
Pharma-ohjelmaa pyrittiin tekemaan nakyvaksi. Aktivoinnissa
kdytettiin myds kutsumenettelyd sekd tydpajatydskentelyd.
Aktivointitoimina voidaan osaltaan pitdd myds ohjelman
jarjestdmid seminaareja sekd ohjelmassa tehtyja erityyppisia
selvityksid. Aktivointitoimilla ohjelmaan saatiinkin runsaasti
hankehakemuksia, joten tdssa suhteessa ohjelman aktivointi-
toimia, hankehakukierroksia sekd aktivointiin téhtaavia tyopa-
joja ja seminaareja voi pitdd varsin onnistuneina. Yhtend syyna
aktivoinnin onnistumiselle voi pitdd myos Tekesin roolia puo-
lueettomana keskusteluyhteyksia luovana tahona ladkealalla.
Tassd suhteessa Pharma-ohjelmalla oli myds laajempi merkitys
alan toimijoita yhteen aktivoivana voimana.

Pharman hankevalinnoissa noudatettiin Tekesin normaa-
leja hankevalintakdytantsja. Taman lisdksi Pharmassa asetettiin
ohjelma-/hakukierroskohtaisia lisékriteereita hankevalinnalle.
Ohjelmassa jarjestettiin kaksi padasiallista julkisen tutkimuksen
hakua valituille teema-alueille, joita olivat tuotekehitysproses-
sia nopeuttavat ja tukevat ennustavat mallit ja tyokalut seka
kemialliset valmistusteknologiat ja innovatiiviset ladkeformu-
laatiot. Lisdksi nailta teema-alueilta jérjestettiin kohdennettu



Kuva 14. Tekesin rahoituksen kohdistuminen ohjelman eri teema-alueilla.

Meur

B Yritysprojektit
B Julkisen tutkimuksen projektit

haku Kiina—Suomi-yhteisprojekteille. Kliinisen lddketutkimuk-
sen toimintaympariston kehittamiseksi avattiin myos kohden-
nettu haku. Yrityksille oli voimassa jatkuva rahoitushaku.

Rahoituksen jakautuminen eri kohdealueille ohjelmassa
sekad julkisen tutkimuksen ettd yritysrahoituksen suurin ky-
syntd kohdistui tuotekehitysprosessia nopeuttavat ja tukevat
ennustavat mallit ja tyokalut -teema-alueelle. Lddkemuodot
ja ladkeaineluovutus teema-alueen rahoitus oli noin neljdsosa
koko julkisen tutkimuksen rahoituksesta. Teema-alueiden va-
linen suhde toistui myos yritysrahoituksessa. Yritysrahoituksen
puolella rahoitusta kohdistui myos verkostoituneen liiketoi-
minnan alueelle sekd kansallisen toimintatavan kehittdmiseen
kliiniseen ladketutkimukseen.

Ohjelman hankesalkku saatiin varsin kattavaksi, eikd oh-
jelmaan jadnyt esimerkiksi teema-aluekohtaisia aukkoja. Syyna
tdhdn voi pitdd mm. ohjelman varsin onnistunutta kysynta-
l&htoistd fokusointia, kysynnadn tarpeet huomioivaa hanke-
hakukaytantdd sekd markkinakysyntddn perustavaa ohjaus-
tapaa. Toisaalta kliinisen ladketutkimuksen osalta rahoituksen
kokonaisvolyymi jai melko vahaiseksi. Haasteeksi kliinisessa
ladketutkimuksessa muodostui yritysrahoituksen puute, kun
kansainvalisten yritysten panostukset suomalaisiin tytaryh-

tiodn vahenivat ohjelman aikana, eikd ndilld ollut resursseja
panostaa tuotekehitykseen.

Pharman ohjelmapalvelut ja ohjelmalliset toimenpiteet

Pharma-ohjelman ohjelmapalvelut olivat varsin monipuolisia
ja "uudentyyppisind” ohjelmapalveluina ohjelmassa kaytettiin
mentorointipalvelua sekd tutkimushankkeiden kaupallista-
mispotentiaalin arviointia. Ohjelman koordinaattorina toimi
Biocelex Oy. Koordinaatiotehtaviin kuului koordinaation lisaksi
juuri julkisen tutkimuksen projektien kaupallistamisarvioinnit
ja mentorointipalvelun tuottaminen.

Ohjelmapalveluita kohdistettiin Pharmassa tarpeen
mukaan ohjelman eri teema-alueille. Tuotekehitysprosessia
nopeuttavat ja tukevat ennustavat mallit ja tyékalut -teema-
alueella jarjestettiin mm: eri-tyyppisia tilaisuuksia ja tydpajo-
ja yksilollisen terveyden ja hyvinvoinnin alueella, tuotettiin
selvitys yksilollisen terveyden ja hyvinvoinnin yrityskentdsta
Yhdysvalloissa, seka jarjestettiin Suomi-Kanada yhteishaku Ca-
nadian Institutes of Health Research (CIHR) kanssa lddketieteel-
lisen kuvantamisen alueella. Kemialliset valmistusteknologiat ja
innovatiiviset Iddkemuodot -teema-alueella jarjestettiin mm.
vuosittaisia tydpajoja synteesi-, prosessi- ja formulaatiotutkijoi-
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Kuva 15. Ohjelman toimenpiteita teema-alueilla. Ldhde: Pharma-ohjelma, Tekes

Tuotekehitysprosessia
nopeuttavat ja tukevat

ennustavat mallit ja tyokalut

o Suomi-Kanada yhteishaku Canadian
Institutes of Health Research (CIHR) kanssa
ladketieteellisen kuvantamisen alueella

o Tilaisuuksia ja tydpajoja mm. yksilollisen
terveyden ja hyvinvoinnin alueella

o Selvitys yksildllisen terveyden ja
hyvinvoinnin yrityskentasta Yhdysvalloissa

Kansallisen toimintavan
kehittaminen kliiniseen

s oo

ladketutkimukseen

e Alan toimijat kokoavia seminaareja ja
toimittajatapaamisia

e Virtuaalinen keskustelufoorumi

e Kehitystyon aktivaattorin rooli

EU rahoitus

4 )

Kemialliset valmistusteknologiat

jainnovatiiviset laakemuodot

e Vuosittaiset tyOpajat synteesi-, prosessi- ja
formulaatiotutkijoiden ja yritysten
verkottumista

e Selvitys ladkkeiden formulaatio- ja
annosteluteknologioiden tutkimus- ja
yrityskentdssa

Verkostoitunut liiketoiminta

e Mentorointipalvelut yrityksille ja
tutkimuslaitosten palveluyksikdille

o Julkisen tutkimuksen hankkeiden
kaupallistamisarvioinnit

e Koulutustilaisuudet ja selvitykset

e Partnerointitilaisuudet, verkottumis-
matkat ja yhteistyd sopimukset

o www. pharmafinlandia.com sivustot

\_ /

e Infotilaisuudet ja koulutus
e EU-tiedotteet ja uutiset

den seka yritysten verkottamiseksi sekd tuotettiin selvitys 1d3k-
keiden formulaatio- ja annosteluteknologioiden tutkimus- ja
yrityskentastd. Kansallisen toimintatavan kehittdminen kliiniseen
ldciketutkimukseen -teema-alueella jarjestettiin alan toimijat ko-
koavia seminaareja ja toimittajatapaamisia, luotiin virtuaalinen
70 henkiloa aktivoinut keskustelufoorumi “Suomen kliinisen
ladketutkimuksen tulevaisuus”seka toimittiin aktivoijan roolissa
yksityisen ja julkisen sektorin edustajien kanssa yrityslahtoisten
kliinisen tutkimuksen hankkeiden aikaansaamiseksi. Verkostoi-
tunut liiketoiminta -teema-alueella tarjottiin yrityksille ja tutki-

muslaitosten palveluyksikdille mentorointipalveluja, tehtiin
kaupallistamisarviointeja julkisen tutkimuksen hankkeille seka
jarjestettiin koulutustilaisuuksia, partnerointitilaisuuksia ja ver-
kottumis-matkoja. Ohjelma tuotti myds pharmafinland.com-
sivuston kuvaamaan lddke- ja terveysalan osaamista Suomessa.
EU rahoituksen teema-alueella panostettiin erityisesti kanavan
luomiseen EU:n 7. puiteohjelmaan seka IMI?- ja EuroTransBio3-
rahoituksen aktivointiin. Ohjelmalliset toimenpiteet kohdis-
tuivat mm. erityyppisten infotilaisuuksien jarjestamiseen seka
EU-tiedotteiden ja uutisten valittamiseen.

2 IMlon EU:n komission ja eurooppalaisen laaketeollisuuden yhdistyksen yhteisyritys, jonka suora rahoitus tutkimuslaitoksille ja pk-yrityksille
tulee EU:n tutkimuksen 7. puiteohjelmasta. Pharma-ohjelman aikana (2008-2011) IMI:ssa ehti kdynnistya 4. hakua. Jokaisesta teema-alueesta
kullakin hakukierroksella valittiin kaksivaiheisessa haussa johtoon ja sita kautta rahoitukseen yksi projekti. Nyt meneillddn ollut 8.haku avautui

joulukuussa 2012 ja sen ensimmainen vaihe sulkeutui 19.3.2013.

3 EuroTransBio on eurooppalaistenkansallisten rahoittajien yhteenliittymd, joka on vuosittain (2006-2011) kdynnistanyt bioteknologia-alaa
koskevia rahoitushakuja, jotka on suunnattu erityisesti eurooppalaisten pk-yritysten yhteishankkeille.


http://www.pharmafinlandia.com

Mentorointipalvelu ja kaupallistamispotentiaalin
arviointi

Pharma-ohjelma kaynnisti uutena tydkaluna verkottuneen lii-
ketoiminnan vahvistamiseksi mentorointipalvelun seka arvioi
kaikkien rahoitettujen tutkimushankkeiden kaupallistamispo-
tentiaalia. Mentorointipalvelua hyddynsi 24 yritysta tai palvelu-
organisaatiota. Kaupallistamisarviointiin osallistui puolestaan
28 tutkimushanketta.

Mentorointipalvelu oli tarkoitettu seka ldadkealan yrityk-
sille ettd ladkealaa palvelevien tutkimuslaitosten palveluyk-
sikille ja se kasitti seka liketoiminnan etta viestinnan men-
toroinnin. Liiketoiminnan mentoroinnissa sparrattiin - mm.
liilketoimintastrategioita, ansaintamalleja, rahoituksen haas-
teita, kansainvalistymissuunnitelmia sekd partnerisuhteiden
hallintaa. Viestintdmentoroinnissa kehitettiin puolestaan mm.
yrityksen markkinointiviestintda, viestintatydkalujen hallintaa
sekd mediasuhteiden rakentamista. Pharma-ohjelman itse
kerddman vuosia 2009-2010 koskevan palautteen perusteella
Pharman mentoroinnissa oli 40 %:ssa aiheena litketoiminta,
10 %:ssa markkinointiviestintd ja 50 %:ssa molemmat teemat.
Saadun palautteen perusteella ohjelman jdrjestamda men-
torointitoimintaa pidettiin ammattitaitoisena ja raataloidysti
toimintaa sparraavana ja sen koettiin vastanneen hyvin siihen
osallistuneiden ennakko-odotuksia. Palautteen perusteella
noin viidennes mentorointiin osallistuneista yrityksista koki
mentorointiprosessin synnyttdneen uusia selvitys- yms. tar-
peita, joihin Tekesilta 16ytyy tydkaluja.

Kaupallistamispotentiaalin arviointi suoritettiin kaikil-
le julkisille tutkimushankkeille kasittden noin 170 henkilda.
Se sisdlsi myos hankkeen johtoryhmén kannanoton. Lahto-
kohtaisesti kaupallistamispotentiaalin arvioinnin voi nahda
olevan tarkoituksenmukainen keino edistdd tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kaupallistamista ja sitd kautta julkisen
t&k-rahoituksen tuloksellisuutta ja vaikuttavuutta. Pharmassa
kaupallistamispotentiaalin arvioinnin ei kuitenkaan koettu
ohjelman johtoryhmaldisten ndkemysten mukaan toimineen
erityisen hyvin. Syyna tdhan nahtiin mm. kaupallispotentiaali-
nen arvioinnin haasteellisuus tilanteessa, jossa tutkimushank-
keet olivat hyvin erityyppisid sekd padsadntodisesti vield varsin
kaukana kaupallistamisvaiheesta. Lisaksi haasteeksi koettiin se,

ettd ylipddnsa menestydkseen alalla tarvitaan laajaa kansainva-
listd verkostoa ja rahoittajien mukanaoloa. Tamén arviointi ja
etenkin siihen vaikuttaminen ohjelmallisilla valineilld koettiin
hankalaksi.

Ohjelmallisten toimenpiteiden koettu tarkeys

Pharma-ohjelman hankkeille loppuvuodesta 2012 tehdyn ky-
selyn perusteella ohjelmatoimista verkottamispalveluja, vies-
tintdpalveluja sekd ohjelmakoordinaatiota pidettiin hankkeen
onnistumisen ja oman organisaation toiminnan kannalta tar-
keimpina ohjelmallisina toimintoina. Merkillepantavaa Phar-
man suhteen on kuitenkin se, ettd keskimaaraisesti ohjelmallis-
ten toimien merkitysta ei hankkeissa koettu erityisen suureksi
verrattuna esimerkiksi Tekesin aiempien ohjelmien arviointitu-
loksiin®. Tama koskee erityisesti tiedon tuottamista, osaamisen
parantamis- ja aktivointitoimia seka tulosten jalkauttamistoi-
mia, joiden merkitys on Pharmassa koettu varsin vahaiseksi.
Osasyynd ohjelmatoimien koetun merkityksen véhaisyyteen
voidaan pitdd sitd, ettd suuri osa Pharman ohjelmatoimista
kohdistettiin raataloidysti eri painopistealueille ja hankkeille.
Naille ohjelmatoimet toimet ovat olleet merkityksellisid, mutta
suurelle osalle muista hankkeista vahamerkityksellisia.

Huomionarvoista on se, ettd vaikka Pharma-ohjelman
johtoryhmaldiset kokivat kaupallistamispotentiaalin arvioin-
nin osin hankalaksi ja epailivat sen merkitysta, arvioivat tut-
kimushankkeiden vetdjat siitd koetun hyddyn itselleen varsin
tarkedksi. YIi 60 % tutkimushankkeista koki, ettd kaupallista-
mispotentiaalin arviointi oli tarkedd hankkeen onnistumisen
ja oman organisaation toiminnan kannalta. Kokonaisuutena
tutkimushankkeiden vetdjat kokivat kaupallistamispotentiaa-
lin arvioinnin ohella viestinnan ja tiedonsaannin seka luonnol-
lisesti my6s ohjauksen kansainvalisiin tutkimusverkostoihin ja
rahoitukseen (esim. EU:n 7. puiteohjelma, IMI, EuroTransBio)
yrityshankkeiden vetdjia tarkedmmiksi. Vastaavasti yrityshank-
keiden vetdjat kokivat kansainvaliset partnerointitapahtumat,
tulosten jalkauttamisen ja koulutuksen tutkimushankkeiden
vetdjid tarkedmmaksi (kuva 16).

Pharmassa panostettiin varsin vahvasti kansainvalisty-
mispalveluihin ja erityisesti Kiina-yhteistydhon. Ohjelmassa
toteutettiin mm. nelja verkottumis- ja tutustumismatkaa Kii-

4 mm. SISU2010- ja Tuotantokonseptit -ohjelmien arviointi. Arviointiraportti. Tekesin ohjelmaraportti 7/2010. Helsinki 2010; Terdksen
puhtaustutkimusta ja erikoistuotteita asiakkaille - Metallin jalostuksen ohjelmien arviointi. Tekesin ohjelmaraportti 3/2009. Arviointiraportti.
Tekes; Biomateriaaliosaamisesta liiketoimintaa. Combio teknologiaohjelman loppuarviointi. Teknologiaohjelmaraportti 10/2007;Kohti
verkostomaista liketoimintaa. ELO-teknologiaohjelman loppuarviointi. Teknologiaohjelmaraportti 15 /2006.
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Kuva 16. Pharma-ohjelman tarjoamien toimenpiteiden arvioitu tarkeys hankkeen onnistumisen ja organisaationne toiminnan kannalta

Lahde: Kysely Pharma-ohjelman hankkeille 2012, n = 36
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naan suomalaisten yritysten kanssa seka vélitettiin suomalai-
sille toimijoille kiinalaisten partnerointipyyntoja. Niiden avulla
ei kuitenkaan saatu merkittdvasti generoitua konkreettista
toimintaa. Niilld kuitenkin avattiin vaylia Kiinaan seka tarjot-
tiin osallistujille ensikokemuksia. Kansainvélistymispalvelujen
koettu hyoty ja vaikutukset ovat luonnollisesti hankekohtaisia
ja riippuvat siitd, millaisia odotuksia ja tarpeita niille asetetaan.
Suuri osa ohjelman hankkeista ei ole osallistunut niihin lain-
kaan, joten myd&s koettu hydty niistd jéi hyvin rajalliseksi.
Ohjelmassa panostettiin ohjelmatoimiin eri tavalla riippu-
en ohjelman painopistealueesta. Verkottuneen likketoiminnan
alueelle kohdistettiin suhteellisesti selvasti enemman ohjel-
matoimia, kuin esimerkiksi ennustavien mallien painopiste-
alueelle. Hankekyselyn perusteella Pharman ohjelmatoimet
koetaankin kokonaisuutena liiketoimintojen kehittdmisen
painopistealueen hankkeissa selvasti tarkedmmiksi, kuin oh-
jelman muiden painopistealueiden hankkeissa. Luonnollisesti
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tdma koskee painopistealueelle spesifejd toimenpiteitd, kuten
mentorointipalveluita, mutta myds esimerkiksi tiedon tuot-
tamista sekd ohjelmapaallikon ja koordinaation palveluita.
Vastaavasti ennustavien mallien painopistealueen hankkeissa
ohjelmalliset toimet koettiin kauttaaltaan vahemman merki-
tyksellisiksi, kuin muilla painopistealueilla.
Ohjelmapalvelujen suhteellisen vahdiseksi koettu mer-
kitys heijastanee enemman alan tutkimus- ja kehitystoimin-
nan luonnetta, kuin Pharman ohjelmapalveluiden laatua.
Yritysten ja tutkimuslaitosten tarpeet ohjelmallisten toimien
ja yleisemminkin yhteisen kehittdmisen suhteen vaihtelevat
suuresti hankkeen luonteesta riippuen ja ndkyvat mm. eroina
ohjelman eri painopistealueiden valilld. Suuressa osassa hank-
keita, erityisesti ennustavien mallien painopistealueella, ohjel-
masta on haettu ennen kaikkea véliténtd hankerahoitusta tai
lisdrahoitusta, ei niinkdan ohjelmallisia palveluja tai ohjelmal-
lista tukea tutkimus- ja kehittamistyolle. Ohjelmapalveluita ei



mydskadn ole osattu hyddyntaa hankkeissa tdysimaardisesti tai
niille ei ole ollut alun alkaenkaan kysyntda, minka vuoksi niita
ei ole kdytetty. Nayttadkin vahvasti siltd, ettd suuri osa Pharman
hankkeista on ldhtokohtaisesti hakenut ohjelmasta ainoastaan
hankerahoitusta. Tata tukee osaltaan se, ettd hankevastaavi-
en ndkemysten mukaan yhtdkddn Pharman hanketta ei olisi
toteutettu samanmuotoisena kuin nykyinen hanke ja noin
puolet hankkeista olisi jadnyt kokonaan toteuttamatta ilman
Pharma-rahoitusta.

Ohjelman toteutustavan onnistuneisuus

Pharma-ohjelman toteutustapaa voi pitad ohjelman tavoittei-
den saavuttamisen nakokulmasta padosin onnistuneena. Oh-
jelma oli toteutustavaltaan kompakti ja sen toimintamuodot
tukivat hyvin ohjelman tavoitteiden saavuttamista. Ohjelma-
toimet onnistuttiin kohdistamaan varsin osuvasti ohjelman
eri painopistealueille. Tosin esimerkiksi Tuotekehitysprosessia
nopeuttavat ja tukevat ennustavat mallit ja tydkalut -teema-
alueella ohjelmallisia panostuksia ja toimenpiteita oli varsin
vdhan suhteessa ohjelmarahoituksen ja hankkeiden koko-
naismaaraan. Hankekyselyn perusteella juuri tdman alueen
hankkeet kokivat hyotyneensa vahiten ohjelmallisista toimista.
Palvelutarjonnan vahdisyyden ohella syynd tahan voi olla myos
se, ettd ko. teema-alueella on totuttu toimimaan itsendisesti,
eikd ohjelmapalveluille ole ollut alun alkaenkaan kysyntaa. Vas-
taavasti kliinisen ladketutkimuksen alalla haasteeksi muodos-
tui osin toimintaympadristdn muutoksista (mm. kansainvalisten
|ddkeyritysten suomalaisiin tytaryhtiodn suunnattujen tutki-
mus- ja tuotekehitysresurssien vaheneminen) seké julkisen
tuen organisaatioiden rahoituksen lainsdddantoon liittyvista
tekijoista (sairaanhoitopiirien kehitystydssé jouduttiin tyyty-
maan suunniteltua pienempiin hankebudjetteihin) johtuva
resurssien puute, mista johtuen kehitysprosessit jdivat hank-
keissa osin keskenerdisiksi.

Kansainvalistymisen edistdminen on yleisesti osoittautu-
nut ohjelmissa haasteelliseksi kehittdmisalueeksi. Ohjelmien
resurssit ja ohjelmalliset keinot ovat rajallisia suhteessa niihin
ponnisteluihin, joita kansainvalistymiseen ja esimerkiksi uu-
delle markkina-alueelle padsemiseksi tarvitaan (esim. Kiina-
yhteisty®). Ohjelmallisten kansainvalistymispalvelujen koettua
hy6tya rajoittaa myos se, ettd yritykset ovat kansainvalistymis-
kehityksessa usein hyvin erityyppisissa vaiheissa ja niiden int-
ressit esimerkiksi verkottumis- ja tutustumismatkojen suhteen
vaihtelevat suuresti. Erilaisten intressien kokoaminen yhteisek-
si ohjelmalliseksi kv-toimeksi on téllaisessa tilanteessa haas-

teellista. Tutkimuslaitoksilla on puolestaan usein jo ohjelmaan
tullessaan valmiit verkostosuhteet kansainvalisiin yliopistoihin
ja tutkimuslaitoksiin, joten ohjelmatoimilla on vaikea merkitta-
vasti edistdd tutkimuslaitosten kansainvalistymista.

Kokonaisuutena ohjelman strategiatyd ja toteutustapa
mahdollisti Pharmassa hankkeille toteutusympaéristén, jossa
hankkeiden onnistumista ja tulosten ja vaikutusten syntya
estavid pullonkauloja on koettu vain vdhan. Hankekyselyn
perusteella hankkeiden ohjelmalliseen ympdristoon liittyvat
toteutuksen haasteet ovat olleet varsin vahdisia ja muuta-
maa poikkeusta lukuun ottamatta hankkeet arvioivat saavut-
taneensa niille asetetut tavoitteet. Onnistuneen hankkeen
tunnuspiirteitd kuvaavien vaittdmien perusteella Pharman
hankkeiden kdynnistamisen ajankohta on ollut osuva ja hank-
keiden riskitaso tarkoituksenmukainen. Haasteellisesta toimin-
taympadristosta huolimatta lahes kaikissa hankkeissa tavoitteet
onnistuttiin mitoittamaan oikein ja kytkemaan myos markki-
natarpeet mukaan hankkeen ldhtdkohtiin. Hankkeisiin saatiin
onnistuneesti mukaan myds niiden onnistumisen kannalta
keskeiset tahot. Hankkeiden kokemat toteutuksen ongelmat
liittyvatkin enemman hankkeiden sisdisiin prosesseihin sekd
osassa hankkeita my&s markkinoiden ja suhdanteiden enna-
koimattomaan kehitykseen, kuin niiden ohjelmalliseen toteu-
tusymparistdéon (kuva 17).

Tutkimushankkeissa hankkeiden toteutusta hankaloit-
tavia sisdisia ongelmia ovat hankevastaavien mukaan olleet
mm. tutkijoiden vaihtuminen hankkeen aikana, hanketta ja
sen yhteistydprosesseja hidastaneet ongelmat yhteistydyri-
tyksissd, hankkeen tavoitteisiin ndhden liian véhdaiset rahoi-
tus- ja henkiloresurssit, hankkeiden lyhyt kestoaika tulosten
hyddyntamisen ja kaupallistamisen suhteen sekd tulosten
soveltajien vahdinen madra Suomessa ja ulkomaisten sovel-
tajien tavoittamisen haasteellisuus. Yrityshankkeissa hankkei-
den toteutuksen pullonkauloiksi koettiin mm. akateemisen
tutkimuksen hitaus ja eritahtisuus yritysten kanssa, vaarat
henkildvalinnat, resurssipula erityisesti kansainvalistymis-
toimintojen suhteen, t&k-toiminnan resurssien leikkaukset
omassa yrityksessa sekd ennakoitua nopeampi lddketeolli-
suuden rakennemuutos. Hankkeissa koetut ongelmat kie-
livdt ainakin osaksi siitd, ettd yhteisty® tutkimuslaitosten ja
yritysten vélilld ei ole kaikilta osin ollut toimivaa. Lisaksi vaikka
Pharmassa keskeisend padmadrana oli hyodyntda aiemmin
luotua osaamista, ndyttaa siltd, ettd iso osa Pharmassa to-
teutetuista hankkeista ei aidosti rakentunut aiemmin luodun
osaamisen paalle.
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Kuva 17. Hankkeen onnistumista kuvaavia véittamia. Lahde: Kysely Pharma-ohjelman hankkeille 2012, n = 36
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Yleistéden Pharma-ohjelman merkitys hankkeille nayttay-
tyykin enemman saadun hankerahoituksen, kuin ohjelmallis-
ten palvelujen ja ohjelmallisen kehittamistydn kautta. Osasyy-
nd tahan voi olla alan toimijakentan pirstaleisuus ja yhteisty6-
perinteen puuttuminen; alan toimijoiden intressit tehda ohjel-
mallisesti yhteistyotd ovat rajalliset, samoin kyvykkyys oppia ja
hy6tya yhteisesti ohjelmasta. Alan luonteesta sekd hankkeiden
eri tyyppisyydesta johtuen geneeristen ohjelmapalvelujen
tuottaminen siten, ettd ne hyoddyttdisivat laajasti ohjelman
hankkeita, on vaikeaa. Toisaalta ohjelmatoimiin osallistuneet
ovat kokeet ohjelmaan kuulumisen valilliset vaikutukset erityi-
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sesti verkostoitumis- ja synergiahy&tyind varsin merkittaviksi.
Sekad tutkimus- ettd yrityshankkeissa ohjelmatoimien lisdarvo
koetaan vahvaksi erityisesti tutkimuslaitos- ja yritysyhteistydn
lisddntymisessd sekd yhteistydverkoston tydnjaon syvenemi-
sessa niin kotimaassa ettd kansainvalisestikin. Ohjelmatoimien
kautta my6s hankkeiden toteutus- ja kohdeorganisaatioiden
liiketoimintatietoisuus on parantunut. Vaikka esimerkiksi kau-
pallistamispotentiaalien arvioinnit eivédt suoraan johtaneet
konkreettisiin toimenpiteisiin, ne kirkastivat kuvaa kaupallista-
miseen siirtdmisen mahdollisuuksista ja siten viitoittivat pol-
kuja jatkokehittamiselle ja esimerkiksi Tekesin tarjoamiin vali-



neisiin. Ohjelmatoimien kautta ala on my®s saanut mediané-
kyvyyttd, minkd kautta tarkeitd asioita on saatu julkisuuteen ja
samalla herdteltyd lddkealaa laajemminkin uudistumaan.

3.4 Pharman tulokset ja vaikutukset

Pharma-ohjelmalla pyrittiin uudistamaan lddketeollisuutta
sekd parantamaan alan yritysten kansainvalista kilpailukykya
kehittdmalld yritysten liiketoimintaosaamista sekd luomalla
tehokkaampia menetelmia, tyokaluja ja toimintatapoja tuote-
kehitykseen ja palveluliketoimintaan. Ohjelmassa rahoitettiin
kaiken kaikkiaan 16,9 miljoonalla eurolla 49 yrityshanketta
(kokonaisvolyymi 33,6 euroa) sekd 13 miljoonalla eurolla 29
julkisen tutkimuksen hanketta (kokonaisvolyymi 17,5 euroa).

Hanketason tuloksia

Vuoden 2012 lopussa Pharma-ohjelman hankkeille tehdyn
kyselyn perusteella noin kolmannes tutkimushankkeista ol
jatkumoa aikaisemmissa Tekesin ohjelmissa tehdylle tutkimus-
tyolle. Sen sijaan yrityshankkeiden vetjista vain pieni osa koki,
ettd hanke on perustunut aikaisemmissa Tekesin ohjelmissa
tehdylle tutkimustyolle. Lahinna kyse on ollut Lddke-ohjel-
massa tehdyn tutkimustyon jatkumosta tutkimuslaitoksissa tai
aiemmin luodun tiedon ja osaamisen uudentyyppisesta hyo-

dyntamisestd. Tekesin rahoitustietojen perusteella yksikdan
Pharman yrityshankkeiden vastuuyrityksista ei ollut mukana
Diagnostiikka-ohjelmassa. Pharmassa rahoitetut yrityshank-
keet ovat kuitenkin olleet hyvin verkottuneita tutkimuslai-
tosten suuntaan, silld l1dhes puolet ohjelman yrityshankkeista
hankki Pharman omien selvitysten perusteella ostopalveluita
tutkimuslaitoksilta. Tastd voidaan vetda se johtopdatos, etta
ainakin osa aiemmissa ohjelmissa luodusta osaamisesta on
siirtynyt tutkimuslaitosten kautta Pharma-ohjelman yritys-
hankkeisiin, vaikka niilld ei ole ollut selkedd jatkumoa aiempiin
Tekes-ohjelmiin.

Kliiniseen ladketutkimuksen teema-alueella toteutettiin
yksityisten toimijoiden (mm. lddkarikeskukset ja CRO-yrityk-
set) kliinisen lddketutkimuksen kehityshankkeita. Myds julki-
nen sektori saatiin aktivoitua teema-alueella hyvin mukaan
FinnTrials- ja FinnTools-hankkeilla. Heikkoutena Pharmassa
voidaan pitaa sitd, ettd kliinisen tutkimuksen teema-alueelle
ei saatu ladkeyrityksid mukaan. Kliinisen tutkimuksen ympa-
ristén rakentaminen on haasteellista ja osa teema-alueen
hankkeista ei Pharman kliinisen tutkimuksen alueella tdysin
saavuttanut tavoitteitaan, tai lopullisten tulosten ja vaikutus-
ten arviointi on hankalaa kun useat tutkimus- ja kehityspro-
sessit ovat edelleen kesken. Ohjelmatason onnistumisena
voidaan pitdd mm. julkisen sektorin (sairaanhoitopiirit) akti-

Kuva 18. Oliko hankeenne jatkumoa aikaisemmissa Tekesin ohjelmissa tehdylle tutkimustydlle?
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vointia kehittdmistydhon seka sitd, ettd teema-alueella saa-
tiin synnytettyd uuden tyyppisia verkostoja (my®s yksityisen
ja julkisen sektorin valisid) alan toimijoiden valille. Pharma
myds kdynnisti ja ylldpiti eri toimijoiden valistd keskustelua
kliinisen ladketutkimuksen alueella. Hankekyselyn perusteel-

la hanketason tuloksia olivat mm. kliinisen ldadketutkimuk-
sen toimijoiden verkostoituminen, uusien toimintamallien
syntyminen aineistojenhallintaan ja hyddyntdmiseen seka
tehokkaampien toimintatapojen I6ytdminen tutkimusorga-
nisaatioissa.

CASE

nayteaineistojen tiedon hallinnointiin ja vaihtoon

FinnTrials-hankekokonaisuudella kilpailukykya
Suomen kliiniseen ladketutkimukseen

FinnTrials-hankekokonaisuus oli Pharma-ohjelmasta rahoi-
tettu viiden hakijan, yliopistosairaaloiden tutkimusverkoston
kautta toteutettava ryhmdhanke kliinisen ldaketutkimuk-
senverkostojen toimintamallien kehittamiseksi. FinnTrials-
hankkeita rahoitettiin  kaikkiaan seitsemdn kappaletta.
FinnTrials-hankekokonaisuuden osapuolet olivat Pirkanmaan,
Pohjois-Pohjanmaan, Pohjois-Savon ja Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiirit sekd FinnMedi Oy, joka toimi hankekoko-
naisuuden koordinaattorina. Finntrialsia toteutettiin Pharma-
ohjelman "Kansallisen toimintatavan kehittaminen kliiniseen
|adketutkimukseen”-teeman alla.

FinnTrials-hankekokonaisuuden tavoitteena oli parantaa
Suomen kliinisen tutkimuksen kansainvalista kilpailukykya ja
Suomen vetovoimaa tutkimusympadristond. Hankkeessa pyrit-
tiin kehittdmaan uusia, laadukkaita ja tehokkaita toimintamal-
leja sekd luomaan toimivia kansallisia verkostoja seka tutkija-
ettd yliopistosairaalatasolla. Hankkeella tavoiteltiin Suomessa
aloitettavien uusien kliinisten tutkimusten ja tutkittavien
maaran lisddntymiseen. Tavoitteena oli tukea ladketeollisuu-
den kilpailukyvyn kehitystd sekd muun haasteellisen kliinisen
tutkimuksen toteutusta.

FinnTrialsin toteuttamisen taustalla oli se, ettd tutkijoi-
den motivaatio osallistua kliiniseen tutkimukseen paranee
tutkimuksen suorittamista helpottavilla yhtendisilla malleilla.
Sairaanhoitopiirien tutkimusten hallinnointi tehostuu ja lisaa
uusia mahdollisia yhteistydhankkeita sekd tutkivan ladketeolli-
suuden ettd muiden tutkimusorganisaatioiden ja -rahoittajien
kanssa. Kliinisen tutkimuksen laatu nousee harmonisoitujen
kansallisten laatukriteereiden, ohjeiden ja mallien avulla.

Pharma-ohjelman loppuraportin - mukaan FinnTrials-
hankekokonaisuuden ansiosta keskustelu kliinisen tutki-
muksen kansallisesta tilanteesta aktivoitui. Myods yksityiset
toimijat kdynnistivat tdmdn aihealueen hankkeita. FinnTrials-
hankkeiden jatkoksi kdynnistettiin yliopistosairaanhoitopiirien
FinnTools -hankekokonaisuus.

Pharma-ohjelman FinnTrials-hankkeella luotiin yhteiset pelisadnnot ihmisperdisten data- ja

lhmisperdisten data- ja ndyteaineistojen tiedon
hallinnointi ja vaihto yhdenmukaiseksi

"lhmisperdisten data- ja ndyteaineistojen hallinnoinnin ja tut-
kimuskayton kehittaminen” oli Pharma-ohjelmasta rahoitettu
yritysprojekti ja osa FinnTrials-hankekokonaisuutta. Hanke on
paattynyt, ja sen kestoaika oli 1.11.2009-30.10.2011.
Hankkeen vastuutahona oli Pirkanmaan sairaanhoito-
piirin kuntayhtymd. Muutosjohtaja, lddketieteen ja kirurgian
tohtori, dosentti ja professori Vaind Turjanmaa Pirkanmaan
sairaanhoitopiiristd toimi hankkeen vastuuhenkilond. Hank-
keen kohdejoukkona ja siten hankkeessa osallisena olivat
yliopistosairaalat ja alan keskeiset tutkimuslaitokset.
Hankkeen taustalla oli, ettd merkittavimmat ihmisperai-
set ndyteaineistot on mahdollista koota sairaaloiden yhtey-
dessa toimivissa biopankeissa. Ndyteaineistot muodostavat
potilasasiakirjojen kanssa tutkimuskdyttdon erinomaisesti
soveltuvan kokonaisuuden. Keskeistd téllaisten aineistojen
tehokkaassa kaytdssa on kansainvdliset tietoturvavaatimuk-
set tayttdva tietojen vaihto eri toimijoiden valilld. Hankkeen
tavoitteena oli vakioida tdllaiseen tiedon vaihtoon liittyva
kanssakdyminen siten, ettd maaritellddn henkildtunnisteiden
pseudonymisointiin jarjestelma, jolla aineistoja voidaan tallen-
taa ja luovuttaa tutkimuskayttdon vaarantamatta osapuolien
oikeusturvaa. Toisin sanoen tavoitteena oli saada maaritellyksi
ihmisen biomateriaalien kayton tietoturvallinen tietojenka-
sittely — kuvata, miten biopankkeihin liittyvdn datan késittely
kokonaisuudessaan tapahtuu (kunnes data luovutetaan
tutkijoille), ja mitd se vaatii. Jarjestelmalld myds mahdollistet-
taisiin tietokantojen sujuva yhdistaminen siten kuin kaytto- ja
omistajaosapuolet keskenddn sopivat. Olennaisena tuloksena
luotaisiin Suomeen yhtendinen kaytanto tietojen vaihdossa.

Hanke sai toimijat saman poydan dareen ja loi yhteisen
toimintamallin

Hankkeen aikaansaamana keskeisend lisdarvona oli, ettd
hankkeen myota keskeiset suomalaiset toimijat — yliopistosai-
raalat ja sektoritutkimuslaitokset (mm. THL) — saatiin yhteiseen
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poytddn keskustelemaan ja sopimaan siitd, etta kaikki osapuo-
let ryhtyvdt noudattamaan yhteisesti sovittuja periaatteita
ihmisperdisten ndyteaineistojen tietojenvaihdossa. Yhteinen
kansallinen toimintamalli hyvaksyttiin merkittavien tutkimus-
laitosten kesken, mukaan luettuna yliopistosairaalat, THL ja
yliopistot. Hankkeen merkittdvimpana pysyvana vaikutuksena
hankkeen toteuttajalle eli Pirkanmaan sairaanhoitopiirille voi-
daan pitda sitd, ettd luotuun toimintamalliin perustuen ollaan
rakentamassa data- ja biopankkia.

Hanke on vaikuttanut kotimaisten verkostojen vahvis-
tamiseen. Vaikka uusia kotimaisia verkostoja ei luotu, hanke
kuitenkin vahvisti kotimaisia verkostoja, erityisesti kliinista
|adketieteellistd tutkimusta harrastavien keskuudessa. Hanke
on vaikuttanut my®s osaamisen siirtymiseen ja uudenlaiseen
yhdistymiseen alan toimijoiden ja eri toimialojen valilla erityi-
sesti sita kautta, ettd hankkeella oli vaikutusta biopankkilain

voimaantuloon. Kyseinen laki taas asettaa uudenlaisia, yhdis-
tavia pelisdantoja ja mahdollisuuksia alan toimijoille ja eri toi-
mialoille. Hankkeen ldhtdkohtana oli alun perin akateeminen
nakokulma. Hankkeen edetessa tuli kuitenkin selvéksi, ettd
samoja periaatteita ihmisperdisten ndyteaineistojen tiedon-
vaihdossa on noudatettava — on hanke sitten ldhtdkohtaisesti
akateeminen tai kaupallinen. Tatd kautta hankkeen tiimoilta
syntyi ikdan kuin sillan rakentamista eri toimijoiden valille —
pystyttiin sopimaan yhteisestd tavasta toimia.

Hankkeen suurimpana haasteena oli se, etta alan tutkijat
ovat hyvin profiloituneita ja vahvoilla ndkemyksilld varustettu-
ja. Suurin osa tutkijoista saatiin hankkeessa kuitenkin samoille
linjoille yhteisistd periaatteista tiedonvaihtokadytanteissd, ja
lisdksi kaikki keskeiset toimijat hankkeen kannalta saatiin
osallistettua mukaan. Hankkeessa luotu toimintamalli toimii
pohjana myds eurooppalaiselle yhteistyolle. Il

Tuotekehitysprosessia nopeuttavat ja tukevat ennustavat
mallit ja tyokalut -teema-alueella rahoitettiin eniten tutkimus-
ta sekd pk-yrityksid, joten teema-alueella saavutetut tulokset
ovat hyvin monimuotoisia. Teema-alueella keskityttiin mm.
translationaalisen tutkimuksen toimintamallin kehittdmiseen
ja hankkeissa kehitettiin uusia menetelmia lddketeollisuuden
tuotekehitysriskin hallitsemiseksi seka pitamaan tuotekehi-
tyskustannuksia hallinnassa pitkalld aikavalilld. Yrityshankkeis-
sa kehitettiin 1d3keteollisuuden yritysten sisdisid tyokaluja ja
menetelmid sekd useita palveluyritysten teknologia-alustoja ja
tuotteita. Tutkimushankkeet keskittyivat ennustaviin in vitro- ja
in vivo -malleihin, kuvantamisen sovelluksiin ja biomarkkeri-
tutkimukseen. Konkreettisina tuloksia hankkeissa kehitettiin
mm. ennustavia malleja sydpaan, Alzheimerin tautiin ja skit-
sofreniaan, luotiin uusia teknologiavalmiuksia ja uusia tekno-
logia-alustoja seka kehitettiin uusia tydkaluja pre-kliiniseen
ladketutkimukseen. Ohjelmallisena saavutuksena teema-alu-
eella voidaan pitdd tutkimuslaitosten ja yritysten yhteistyon
vahvistumista soveltavan tutkimuksen kautta. Teema-alue
my®ds nosti esille translationaalisen tutkimuksen tarkeyden ja
heratti keskustelua yksildllisen diagnostiikan ja hoidon mah-
dollisuuksista.

Kemialliset valmistusteknologiat ja innovatiiviset lddke-
muodot -teema-alueen hankkeissa kehitettiin teollisuudessa
hyddynnettavid synteesipolkuja lddkeaineille sekd erityisryh-
mille suunnattuja ladkeformulaatioita. Teema-alueeseen kuu-
lui myds uusien annostelumuotojen kehittdminen ikdantyvien

ihmisten lddkehoitoon seka ladkkeiden kohdentamiseen ja
luovutukseen kehitettavat teknologiat. Tutkimushankkeissa
tutkimuskohteena olivat mm. tuotantokdyttdéon soveltuvat
synteesimenetelmat, lddkeaineiden kohdentamisen ja luovu-
tuksen teknologiat seka eldimien ladkeaineformulaatiot. Hank-
keita teema-alueella oli suhteellisen vahan, mutta hankkeissa
syntyi konkreettista tutkimus-yritysyhteistyota. Yrityshankkeis-
sa kehitettiin lddkeaineluovutus- ja annosteluteknologioita,
teollisuuden tuotantomenetelmid seké kilpailuetua tuovaa
formulaatio-osaamista. Ohjelmatasolla hankkeet vahvistivat
kansallista osaamispohjaa, hankkeilla pystyttiin tuomaan uut-
ta teknologiaa ja osaamista Suomeen ulkomailta ja ne syn-
nyttivat uusia tutkimusverkostoja Suomeen. Hankkeet myos
vahvistivat synteettisen kemian tutkijoiden seka yritysten
yhteisty6td, samoin keskusteluyhteyttd synteesi-, prosessi- ja
formulaatiotutkijoiden ja yritysten valilla.

Verkostoituneen liiketoiminnan -painopistealueen
hankkeissa pyrittiin vahvistamaan yritysten kilpailukykya
ja kansainvalista verkottumista. Hankkeille jarjestettiin run-
saasti kansainvélisen kilpailukyvyn, innovaatiotoiminnan ja
verkottumisen tehostamiseen liittyvaa raataloitya koulutusta
ja mentorointia. On selvad, ettd julkinen toimija-, kuten Tekes
voi tukea yritysten likketoiminnan kehitysta vain valillisesti
luomalla edellytyksia yritysten kansainvalisen kilpailukyvyn
vahvistamiseen. Hankekyselyn perusteella Pharmalla ei ole
ollut merkittavia suoria vaikutuksia esimerkiksi painopistealu-
een yritysten kansainvdlisen liiketoiminnan lisdantymiseen.
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Hankkeiden merkittavimmat konkreettiset tulokset liittyvatkin
lahinnad yritysten partneriverkostojen laajenemiseen, tiedon-
hallinta- ja seurantatapojen tehostumiseen, uusien yhteisten

asiakasprojektien syntymiseen, organisaatioiden sisdisten toi-
mintojen paranemiseen sekd palveluiden kilpailukyvyn para-

nemiseen.

Pharma-ohjelmasta tukea Medfilesin palvelukonseptin ja arvoverkkojen kehittamiseen

Medfiles on yksityinen ladkealan palveluyritys, joka on toimi-
nut vuodesta 1987 lahtien, jolloin se oli alansa ensimmainen
yritys Suomessa. Yrityksen palveluvalikoimaan kuuluu koko
tuotekehitysprosessi: farmaseuttinen kehitystyd ja siihen
liittyvad laadunvalvonta (kemialliset ja mikrobiologiset) labo-
ratorioanalyysit, kliiniset tutkimukset (vaiheet -IV) seka viran-
omaispalvelut (mm. myyntiluvat, ladketurvallisuus). Medfiles
tarjoaa myos terveydenhoitoalan ja sen lahialojen yrityksille
ndiden toimintaa tdydentavaa palvelua. Yritys toimii Pohjois-
maissa seka Baltian maissa, tehden yhteistydta myds muihin
maihin mukaan lukien Euroopan ulkopuolelle.

Medfiles on toteuttanut Pharma-ohjelman puitteissa
kaksi hanketta. "Yrityksen ydinpalveluiden kilpailukyvyn paran-
taminen tuotteistamalla ja kansainvdlisellc verkostoitumisella”
-projekti (toteutettiin vuosina 2009-2012) oli osana Verkos-
toitunut lilkketoiminta -teema-aluetta. Hankkeella pyrittiin
nostamaan tiettyjen palveluiden teknologiatasoa, tuotteista-
maan palveluita (konseptointi) ja rakentamaan kansainvalista
partneriverkostoa kilpailukyvyn kasvattamiseksi Euroopassa,
mika loisi myds edellytykset markkinoiden avaamiseksi Kiinan
suuntaan.

"Terveystaloustieteen ja kliinisen tutkimuksen palvelukon-
septin rakentaminen uudeksi palveluliiketoiminnaksi Icicike- ja
laitetutkimuksiin” -projekti (2011-2013) toteutetaan Kansalli-
sen toimintatavan kehittdminen kliiniseen ladketutkimukseen
-teema-alueen osana. Hankkeen tavoitteena on keskittya
tuotteistamaan kliinisen tutkimuksen ja terveystaloustieteen
palveluita, koota palveluun sopivat yhteistydkumppanit ja
rakentaa ladke- ja laitetutkimuksiin uusi palveluliiketoiminta,
joka nostaa yrityksen valmiutta ja kilpailukykya ja luo taloudel-
lisia mahdollisuuksia menestykseen kotimaan markkinoilla ja
kansainvalisesti.

Tavoitteista tekoihin ja tuloksiin

Medfiles on kehittanyt Tekesin Pharma-ohjelmarahoituksella
ydinpalvelujen tuotteistamista ja paketoimista sekd uudenlai-
sia tyokaluja asiakasrajapintaan sopivimmiksi kokonaisvaltai-
siksi tuotteiksi. Pharma-ohjelman tuella on kehitetty yrityksen
palvelukonsepteja ja rakennettu suomalaista ja kansainvalista
kumppanuusverkostoa, sekd nostettu teknologista tasoa
yrityksessa investoinneilla ja kouluttamalla. Yrityksen ydin-

palvelujen kilpailukykyd on parannettu tuotteistamalla ja
kansainvaliselld verkostoitumisella. Ydinpalveluita on tydstetty
palvelupaketeiksi, jotta olisi mahdollista tarjota laajempia ja
kattavampia palvelukokonaisuuksia. Yrityksen liiketoiminta-
aluetta on laajennettu terveystaloustieteellisiin palveluihin.

Verkostoitumisen nakokulmasta Medfiles on rakentanut
ohjelman kautta verkostoaan alan partnerointitapahtumien,
konferenssien seka asiakkaiden ja kumppaniyritysten suo-
situsten kautta. Yhtié on myds luonut ohjelman kautta kon-
takteja Kiinaan. Pharma-ohjelman puitteissa tehtiin ohjelman
koordinoima matka Kiinaan, jossa jarjestettiin ja kdytiin mm.
yritystapaamisissa, koulutuksissa ja seminaareissa.

Yritykselle oli hyotyd Kiinaan suuntautuneesta panos-
tuksesta, silld siitd seurasi yhteistydtd ja uusia asiakkaita. Oh-
jelman kautta suurella joukolla toimijoita oli yhtena joukkona
helpompaa saada ndkyvyytta Kiinassa. Samalla myos Kiinan
kulttuuri ja toimintatavat tulivat tutummaksi yritykselle Phar-
ma-ohjelman koordinoiman matkan kautta.

Tekesin rahoituksen merkitys ja Pharma-ohjelman
vaikutukset yrityksessa

Hankkeiden merkittdvimmat vaikutukset yritykselle olivat
palvelupakettien aloittaminen, uusien ydinpalvelualueiden
syntyminen, sisdisten toimintojen tehostuminen, hallinta
ja kommunikointi; partneriverkon laajentuminen (yhteiset
projektit), seka oppi, kokemus ja kontaktit Kiinasta. Yrityksen
toimintaa tarkastellessa Medfilesin tydllistavyys, liikevaihto ja
tulos ovat kasvaneet, minka voidaan arvioida johtuen osittain
myds Tekesin rahoituksen vaikutuksesta. Tekes-rahoituksella
on ollut selked vaikutus yrityksen kilpailukykyyn.

Tekesin rahoituksen ja Pharma-ohjelman kohteena oleva
yritysten arvoverkkoajattelu on ollut keskeinen tekija Medfi-
lesin kilpailukyvyn kannalta. Arvoverkko muodostuu saman
tai eri toimialojen yrityksistd, joiden liketoiminta kytkeytyy
toisiinsa. Arvoverkon osapuolet tarvitsevat verkoston yhteisia
resursseja toteuttaakseen tavoitellun muutoksen. Medfiles
pitad arvoverkkoa tarkednd, silld ilman kumppaniverkkoa ei
voi kansainvalistyd ja myyda osaamistaan tehokkaalla tavalla.
Pharma-ohjelman rahoittamassa projektissa arvoverkkoajat-
telu konkretisoitui muun muassa siten, ettd rakentamalla
kansainvalinen partneriverkosto — jossa Medfiles yhtena jase-
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nend - suurella joukolla toimijoita toteutettiin matka Kiinaan.
Euroopassa ja Pohjoismaissa Medfiles on mukana muun mu-
assa verkostossa, jossa on toimijoita eri mantereilta Aasiaan ja
Arabian niemimaata my&ten. Tekesin tuella partneriverkostoa
on laajennettu erityisesti Kiinan markkinoita ajatellen.
Medfiles on my6s kdyttanyt Pharma-ohjelman tarjoamaa
uutta mentorointipalvelua, jonka yritys on kokenut hyvaksi
ja konkreettiseksi avuksi. Pharma-ohjelmassa mentorointia
tarjottiin liiketoiminnan ja markkinointiviestinnan kehittami-
seen lddkealan yrityksille ja lddkealaa palveleville tutkimus-
laitosten palveluyksikdille. Mentorointiaiheet liittyivdt mm.
liiketoimintastrategioihin, kansainvalistymisstrategioihin,
asiakas- ja partnerisuhteiden hallintaan, markkinointiviestin-
nan kehittdmiseen seka viestintdtyokalujen hallintaan. Men-

torointiprojektin kesto oli tyypillisesti kahdesta viiteen paivaa
asiakasta kohden. Mentoreina toimivat kokeneet life science
-alan asiantuntijat, Kai Lahtonen (Biocelex Oy), Erkki Puttonen
(Global Management Transfer Oy) sekd Anne Pelkonen (Sa-
noittamo Oy).

Tekesin Pharma-ohjelman rahoituksen merkitys on ollut
suuri Medfilesin projektien toteuttamisen kannalta. Ennen
kaikkea rahoitus on vauhdittanut hankkeiden toteuttamista,
kun toimiin on pystytty laittamaan riittavasti resursseja ja in-
vestoimaan. Toiminta olisi ollut suppeampaa ja toiminnan hi-
taus resurssien puuttumisen takia olisi ollut haitallista yrityksen
kilpailukyvyn kannalta suhteessa kansainvalisiin kilpailijoihin.
Tekes-rahoituksella on ollut merkittdvana rooli myds yrityksen
liketoiminnallisten tavoitteiden toteuttamisessa. Il

Arvioinnin yhteydessd tehdyn hankekyselyn perusteella
l&hes 90 % hankevastaavista arvioi hankkeensa saavuttaneen
ainakin jossain maarin sille asetetut tavoitteet. Hankkeiden lo-
pullisia tuloksia ja vaikutuksia on kuitenkin vield ennenaikaista
arvioida, silld hankkeiden synnyttdmét vaikutusmekanismit
ovat monimuotoisia ja monelta osin vield kesken. Lisdksi oh-
jelman ja ladkealan t&k&i-toiminnan luonteesta johtuen han-
ketasolla saavutetut tulokset ovat hyvin erityyppisid. Yleistaen
hankkeiden konkreettisina tuloksina on syntynyt etenkin uusia
toimintamalleja ja menetelmid alalle. Hankekyselyn perusteel-
la 1dhes 80 % hankevastaavista naki, ettd Pharma-ohjelmalla
on ollut véhintddnkin kohtalainen vaikutus uusien toiminta-
mallien synnylle ja toimintaa tehostavien menetelmien kehit-
tymiselle lddkealalla. Erityisesti tutkimushankkeiden keskeisina
kehitystyon tuloksina korostuivat uudet kehitetyt menetelmat
ja mallit. My6s yrityshankkeiden kehitystyon tuloksina syntyi
uusia kehitettyja menetelmia ja malleja, mutta tuloksissa ko-
rostuivat vahvemmin palveluiden ja liikketoiminnan kehittami-
nen sekd uudet yhteistydverkostot ja -toimintatavat.

Ohjelmatason vaikutukset ja ohjelmallinen lisaarvo

Suhteessa ohjelman tavoitteisiin erityisen hyvin ohjelma on-
nistui lddkealan toimijoiden verkottamisessa seka kytkemises-
sa kansallisiin ja kansainvalisiin verkostoihin. Hankekyselyn pe-
rusteella yli 90 % hankkeiden vetdjista arvioi ohjelmalla olleen
vahintadnkin kohtalaisen vaikutuksen julkisen ja yksityisen sek-
torin toimijoiden yhteistydn lisdédntymiseen. Vastaavasti reilu
80 % vastaajista koki ohjelmalla olleen vaikutusta yritysten ja
tutkimusryhmien valisen yhteistyon lisddntymiseen. (Kuva 18).

Hanketason verkottumista voikin Pharmassa pitaa erityisen
onnistuneena: Pharma-ohjelman koordinaation tekeman han-
kekyselyn perusteella noin puolet yrityshankkeista hankki osto-
palveluita tutkimuslaitoksilta ja jopa 90 % muilta pk-yrityksiltd.
Lahes kaikki julkisen tutkimuksen hankkeet puolestaan verkot-
tuivat kahden tai jopa viiden eri liiketoimialan yrityksen kanssa ja
lahes kaikki sisélsivat kansainvalista tutkijayhteistyota. Lisaksi 31
% kaikista rahoitetuista hankkeista hyddynsi translationaalisen
tutkimuksen tuloksia ja menetelmid ohjelman aikana.

Muilta osin ohjelma onnistui varsin hyvin lddke- ja diag-
nostiikka-alan yritysten kilpailukyvyn parantamisessa. Arvioin-
nin yhteydessa tehdyn hankekyselyn perusteella kaksi kol-
mesta hankevastaavasta arvioi alan yritysten kansainvalisen
kilpailukyvyn seka tutkimus- ja tuotekehityksen riskien hallin-
nan ainakin jossain maarin parantuneen Pharman ansiosta.
Vastaavasti ldhes kolme neljastd vastaajasta naki Pharmalla
olleen vaikutusta lddkealan liiketoimintaosaamisen parane-
miseen (kuva 19). Vastaavasti Pharman koordinaation oman
hankekyselyn perusteella yrityshankkeissa oli keskimaarin 25
% litketoiminnan kehittamisen elementtejd ja yritysten kan-
sainvalinen kilpailukyky oli parantunut ohjelman paatyttyd 60
%:lla ohjelmassa mukana olleista yrityksista.

Pharman hankkeet ovat olleet hyvin erityyppisessa t&k&i-
toiminnan vaiheessa ohjelmaan tultaessa. Arvioinnin yhte-
ydessa tehdyssd hankekyselyssd hankkeita pyydettiin arvioi-
maan, missa vaiheessa hankkeen pdamadarana olleiden tulos-
ten tutkimus- ja kehitysty® on ollut hankkeen tullessa Pharma-
ohjelmaan seka hankkeen padttyessa Pharmassa. Hankekyse-
lyn perusteella valtaosa hankkeista oli hankkeen kaynnistymi-
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Kuva 19. Pharma-ohjelman arvioituja vaikutuksia Pharman tavoitealueilla.

Kysymys 14. Missa madrin arvioitte Pharma-ohjelmalla olleen vaikutuksia
seuraaviin ohjelman tavoitealueisiin?

Julkisen ja yksityisen sektorin toimijoiden yhteistyon
lisdédntyminen kansallisissa ja kansainvélisissa
verkostoissa

Yritysten ja tutkimusryhmien valisen yhteistyon
lisdédntyminen kansallisten ja kansainvalisten
verkostojen puitteissa

Laaketeollisuuden ja alan palveluyritysten uusien
toimintamallien seké toimintaa tehostavien
menetelmien kehittyminen

Yhteistydn vahvistuminen ladkekehityksen,
diagnostiikan ja kliinisen tutkimuksen vélilla

Suomessa toimivien ladke- ja diagnostiikka-alan
yritysten kansainvalisen kilpailukyvyn paraneminen

Tutkimus- ja tuotekehitysvaiheen riskien hallinnan
paraneminen

Ladkealan pk-yritysten liiketoimintaosaamisen
paraneminen

Suomalaisen ladketeollisuuden uudistuminen

Investointeja houkuttelevan toimintaympariston
luominen Suomeen

B Erittdin suuri vaikutus
% Vahdinen vaikutus

sen aikaan perustutkimus- tai soveltavan perustutkimuksen
vaiheessa ja vain pieni osa tulosten kaupallistamisvaiheessa.
Hankkeen keston aikana valtaosa perustutkimus- tai sovelta-
van perustutkimuksen vaiheessa kdynnistyneistd hankkeista
on edennyt yrityslahtdisen soveltavan tutkimuksen vaihee-
seen ja pieni osa myds kaupallistamisvaiheeseen. Hankkeen
kdynnistymishetkelld yritysldhtdisen soveltavan tutkimuksen
vaiheessa olleista hankkeista puolestaan reilu kolmannes
on hankkeen keston aikana edennyt kaupallistamisen vai-
heeseen. Suhteellisesti tarkasteltuna tutkimushankkeet ovat
hankkeen keston aikana "edenneet” hieman yrityshankkeita
nopeammin (kuva 20).

100

B Suuri vaikutus Kohtalainen vaikutus

M Ei vaikutusta M En osaa sanoa

Pharman yhtenéd keskeisena Idhtdkohtana oli hyddyntaa
liiketoiminnallisesti aiemmissa lddkeohjelmissa luotua erityis-
osaamista. Tasta huolimatta Pharman hankkeet eivat kuiten-
kaan kdynnistymisvaiheessaan ole keskimaardisesti olleet kau-
pallistamisprosessissa vield kovin pitkalld. Ja kuten jo aiemnmin
raportissa on todettu, vain pieni osa Pharman yrityshankkeissa
tehdysta tutkimus- ja kehitystydstd on ollut selkedsti jatkumoa
aiemmin Tekesin ohjelmissa tehdylle tutkimustyolle. Hankkei-
den kehityspolkujen perusteella voikin todeta, ettd Pharma
on hanketoimintansa kautta ollut lahtokohtaisesti tutkimuk-
sellisempi, kuin mitd alun perin ohjelmalla tavoiteltiin. Tatd voi



Kuva 20. Hankkeiden t&k&i-toiminnan arvioitu vaihe hankkeen alkaessa ja paattyessa.

Lédhde: Kysely Pharma-ohjelman hankkeille 2012
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pitdd osittain syyna siihen, ettd ohjelman konkreettiset hy6-
dyt ndkyvat vahvemmin esimerkiksi yritysten toimintaedelly-
tysten parantumisena kuin konkreettisina liiketoiminnallisina
hy6tyind. Kyselyn perusteella voi myds arvioida, ettd suuri osa
ohjelman tutkimushankkeiden tuloksista on vasta jonkin ajan
pddstd siirtymdssa varsinaiseen kaupallistamisvaiheeseen.
Pharman aikana kuitenkin seka yritys- ettd tutkimushankkei-
den t&k&i-prosessit ovat ottaneet selkedn harppauksen kohti
niissa tavoiteltavien tulosten liiketoiminnallista hyddyntamista.
Tutkimus- ja yrityshankkeiden vahva verkottuminen Pharmas-
sa kielii osaltaan my®s siitd, ettd tutkimuksen kautta syntynytta
osaamista on siirtynyt Pharma-ohjelman yrityshankkeisiin ja
siten myds ldhemmaksi tutkimustulosten kaupallistamista.
Tekesin rahoituksella, etenkin hankerahoituksella, on ollut
merkittava rooli [adkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyon
aktivoimisessa. Pharmassa mukana olleiden yritysten osalta
etenkin 2000-luvun alussa Tekesin hankerahoituksen volyymit
olivat erityisen suuria nykypdivaan verrattuna. 2000-luvun ai-
kana Tekesin rahoituksen kokonaisvolyymi Pharmassa mukana
olleisiin yrityksiin on 2000-luvun alkuun ndhden puolittunut,
samalla Ladke 2000- ja Pharma-ohjelmien kautta tulleen ra-
hoituksen maara ja osuus Tekesin kokonaisrahoituksesta kas-
vanut. Muu kuin laékeohjelmien kautta generoitunut rahoitus
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(hankerahoitus) on kuitenkin muodostanut koko 2000-luvun
ajan Pharmassa mukana olleille yrityksille ldakeohjelmia mer-
kittdvdmman tutkimus- ja kehitystoiminnan rahoituslahteen.
Vaikka Pharmaa edeltdvdssa Ladke 2000 -ohjelmassa rahoitet-
tiinkin Pharmassa jatkettuja tutkimus- ja kehitysprosesseja,
ndyttdd 2000-luvun alkupuolen vahvalla hankerahoituksella
olleen ainakin volyymimielessa vahvempi vaikutus Pharma-
ohjelman yrityshankkeiden kehitystyohon, kuin aiemmilla 1aa-
kealan ohjelmilla. Huomion arvoista on my®os se, etta yksikdan
Pharman yrityksista ei ollut mukana Diagnostiikka ohjelmassa
vuosina 2000-2004.

Ohjelmallisuuden lisdarvo voidaan ymmartaa seka ohjel-
matason lisdarvona etta projektitason lisdarvona. Projektita-
solla ohjelmallisuuden tuoma lisdarvo nakyy mm. hankkeiden
edellytyksind saavuttaa yksittdista hankerahoitusta paremmin
tuloksia ja vaikutuksia etenkin osaamisen siirrossa, osaamisen
ja kyvykkyyksien kehittymisessa seka verkostoitumisessa. Oh-
jelmatason lisdarvon tulisi puolestaan nakya laajemmin mm.
toimialakehityksessa ja horisontaalisten asioiden lapiviemi-
sessd sekd myods laajemmin positiivisten ulkoisvaikutusten
Synnyssa.

Vaikka Pharman aikaansaamat vaikutusprosessit ovat
edelleen kesken, voi Pharman nahda tuottaneen etenkin oh-

Paattyessa
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Kuva 21. Pharmassa mukana olleiden yritysten Tekes-rahoitus vuosina 2000-2011. Ldhde: Tekes

Pharma-ohjelman yritysten Tekesin ohjelmarahoitus (Pharma- ja
Ladke 2000 -ohjelmat) ja muu Tekesin rahoitus (euroa)
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jelmatasolla lisdarvoa hankerahoitukseen verrattuna. Pharma-
ohjelman vélittdémind ohjelmallisina vaikutuksina voi pitda
yritysten liiketoimintaosaamisen vahvistumista sekd transla-
tionaalisuuden vahvistumisen kautta tapahtunutta ohjelman
hankkeissa kehitettyjen menetelmien, tydkalujen ja palvelu-
konseptien siirtymista tuotekehitysyritysten hyddynnettaviksi
seka palveluliketoimintaa harjoittavien yritysten tuotteistetta-
vaksi. Pharma my®os vahvisti olemassa olevaa osaamista ohjaa-
malla julkista tutkimusta fokusoidusti Iddketeollisuuden kilpai-
lukykya vahvistaville alueille. Ohjelma onnistui erityisen hyvin
alan toimijoiden verkottamisessa ja osaltaan myds tavoit-
teessaan yhtendistdd hajanaista lddkealaa. Hankekyselyn pe-
rusteella Pharma-ohjelmalla onnistuttiin my&s vahvistamaan
|ddkealan kansainvalista kilpailukykyd mm. alan liiketoiminta-
osaamista lisddmalld sekd luomalla suomalaisille yrityksille ja
tutkimuslaitoksille edellytyksid padsta mukaan kv-verkostoihin
ja rahoitukseen.

3.5 Yhteenveto ja johtopaatokset Pharma-
ohjelmasta

Suhteessa alan kehittdmishaasteisiin Pharma-ohjelmaa voi pi-
tda strategisesti onnistuneena. Ohjelman ajoitus oli erinomai-
nen ja sisallollisesti se vastasi hyvin alan liiketoimintamallien
uudistumisen luomiin haasteisiin ja mahdollisuuksiin. Ohjelma
onnistui myds sdilymadan reaktiivisena sekd proaktiivisena toi-
mintansa ajan ja sen painopistealat vastasivat yleiselld tasolla
hyvin kansallisia vahvuuksia ladkealalla, mutta sen teema-alu-
eiden sisdlld olisi voitu hyddyntaa vield paremmin alan spesifis-
ta kansallista tutkimusosaamista seka fokusoitua vahvemmin
karkiteemoihin. Osin Pharman laajasta fokuksesta seka alan
hajanaisesta luonteesta johtuen, hankkeet eivdt Pharmassa
kaikilta osin muodostaneet ohjelmallisen kehittdmisen na-
kokulmasta systemaattisia kehittdmiskokonaisuuksia. Taman
vuoksi ohjelmallisuus ja ohjelmalliset toimet eivét tuottaneet



optimaalisesti lisdarvoa hanketason toimintaan, milla on ollut
vaikutusta esimerkiksi vertaisoppimisen kautta syntyvien ul-
koisvaikutusten syntyyn Pharmassa.

Pharma-ohjelmassa tuotettiin varsin monipuolisesti
erityyppisia ohjelmapalveluita. Palvelujen kysyntd ja niiden
koettu hyadyllisyys vaihtelivat kuitenkin suuresti hankkeittain.
Kokonaisuudessaan ohjelmapalveluiden koettua hyddylli-
syytta ei hankkeilla koettu erityisen suureksi. Suuressa 0sassa
hankkeita ohjelmasta haettiinkin ennen kaikkea valitontd han-
kerahoitusta tai lisdrahoitusta olemassa olevaan hankkeeseen.
Taman vuoksi ohjelmapalveluille ei ole ollut kovin laajasti ky-
syntaa tai niitd ei osattu hyddyntad hankkeissa taysimadrdises-
ti. Ylipddnsa ohjelmallisilla palveluilla liséarvon luominen han-
ketasolla on haasteellista, mikali hankkeet ovat heterogeenisia
ja niiden tutkimus- ja kehitysprosessit ovat hyvin eri vaihees-
sa, kuten Pharmassa oli. Pharmassa tuotettiin varsin pitkélle
painopistealakohtaisesti rdataloityja palveluita, mitd voidaan
pitdd onnistuneena ratkaisuna. Toisaalta ohjelmatoimien koet-
tu hyoty ja vaikutukset jaivat pitkalti hankekohtaisiksi, eika nii-
den avulla saatu laajasti aikaan synergiaa hankkeiden vélille.
Pharma-ohjelman tyyppisten hanketoiminnan suhteen hyvin
heterogeenisten ohjelmien osalta ohjelmapalvelujen tarjon-
taan liittyvana erityishaasteena nayttaisikin olevan se, miten
yleisilld ohjelmatoimilla saadaan synnytetyksi sellaista lisdar-
voa hankkeille ja hankkeiden vélille, ettd niistd syntyy myds
laajemmin positiivisia ulkoisvaikutuksia toimialalle ja laajem-
min yhteiskuntaan. Oleellinen kysymys on myos se, kuinka
hanke- tai organisaatiokohtaisesti raatéloityihin palveluihin
Tekesin ohjelmissa on ylipddnsa tarkoituksenmukaista menna.

Pharmassa uusina ohjelmapalveluina kdytettiin mento-
rointi-palvelua seka tutkimushankkeiden kaupallistamispo-
tentiaalin arviointia. Hanketasolla kokemukset molemmista
olivat positiivisia, mutta niiden konkreettiset liiketoimintata-
son vaikutukset jaivat melko vahdisiksi. Palvelujen rooli olikin
enemman ollut ennakoiva ja herdttelevd. Osasyyna tahan oli-
vat mm. Pharman hankkeiden tutkimus- ja kehitysprosessien
pitkd etdisyys kaupallistamisvaiheeseen sekd puutteet hank-
keiden kyvykkyydessa hyddyntad ko. palvelujen antia. Ylipdan-
sd nayttaa siltd, ettd Pharman hankkeet olivat kdynnistyessaan
keskimadrdisesti kauempana tulosten kaupallistamisvaiheesta

ja liketoiminnallisesta hyddyntémisestd, kuin mitd ohjelmalla
lahtokohtaisesti tavoiteltiin. Talloin myds kaupallistamiseen
ja liiketoiminnan kehittdmiseen tahtddvat palvelut tarjottiin
hankkeille niiden tarpeisiin ndhden etuajassa.

Juuri liketoiminnan kehittdmiseen tahtddvien palvelujen
oikea-aikainen tarjoaminen ndyttaa olevan haaste laajemmin-
kin Tekesin ohjelmissa®. Ohjelmissa on tyypillisesti mukana
hyvin erityyppisid ja kaupallistamisprosessin eri vaiheissa ole-
via hankkeita, joille on hankala tuottaa ohjelmallisesti liiketoi-
mintaa edistavia palveluja juuri oikeaan tarpeeseen. Useinkaan
tdmdn kaltaisten palvelujen tuottamisesta ei synny paljous- tai
synergiaetuja, silld ne ovat organisaatiokohtaisia ja edellyttavat
yksilditya raataldintid. Luonteensa mukaisesti ne eivat juuri-
kaan synnytd spill over -vaikutuksia, mika on yksi ohjelmalli-
suuden lisdarvon keskeinen perusta. Yleisesti voidaankin kysyd,
missa maarin Tekesin ohjelmissa on tarkoituksenmukaista pa-
nostaa erikseen kaupallistamispalveluihin, kun useasti kaupal-
listamisvaiheessa tai lahelld sitd on vain pieni osa ohjelman
hankkeista. Uhkana on ylipanostaa ohjelmissa naihin suh-
teessa saavutettuun hyotyyn. Koska Tekesilld on muuta kautta
saatavilla laaja valikoima lilketoiminnan edistamisen palveluita,
ohjelmissa vaihtoehtona voisi olla tarjota hankkeille yleisem-
min kaupallistamista ennakoivia palveluita, kuten esimerkiksi
ohjausta ja osaamista varhaisvaiheen hankkeen tavoitteiden ja
tuotteistamisen tydstamiseen.

Pharma-ohjelman yksi pdatavoitteista oli kannustaa julki-
sen ja yksityisen sektorin toimijoita yhteistydhon kansallisissa
ja kansainvalissa verkostoissa. Kansainvalistymisen edistami-
nen on yleisesti osoittautunut ohjelmissa haasteelliseksi ke-
hittdmisalueeksi. Ohjelmien resurssit ja ohjelmalliset keinot
ovat rajallisia suhteessa niihin ponnisteluihin, joita kansain-
vélistymiseen ja esimerkiksi uudelle markkina-alueelle paése-
miseksi tarvitaan. Lisdksi kansainvélistymisen tavoitteet ovat
hankkeissa usein hyvin erityyppisid. Pharmassa panostettiin
vahvasti Kiina-yhteistydhdn. Ohjelmassa toteutettiin mm.
neljd verkottumis- ja tutustumismatkaa Kiinaan suomalaisten
yritysten kanssa seka vélitettiin suomalaisille toimijoille kiina-
laisten partnerointipyyntdjd. Tulokset tdssa jdivat enemman
ovien avaamisen tasolle, kuin ettd olisi syntynyt konkreettisia
yhteistydsopimuksia tai uutta liiketoimintaa. Uusille markki-

5 Biomateriaaliosaamisesta liiketoimintaa. Combio teknologiaohjelman loppuarviointi. Teknologiaohjelmaraportti 10/2007; Kaupallistaminen
ja innovaatiotavoitteet teknologiaohjelmissa — Innovaatioprosessien muutoksiin tdhtddvien teknologiaohjelmien arviointi.

Teknologiaohjelmaraportti 11/2004. Tekes, Helsinki 2004.
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noille pddsy on tydlastd ja vaatii aikaa ja suuria panostuksia.
Talta osin myds kansainvdlistymispalvelujen suhteen olisi
syyta pohtia, millainen rooli kansainvélistymispalveluille tulisi
Tekesin ohjelmissa antaa ja miten paljon niihin on tarkoituk-
senmukaista panostaa ohjelmallisesti resursseja. Esimerkiksi
Kiinan markkinat ovat suomaisille yrityksille hyvin haastavat,
joten konkreettisten yhteistydmuotojen synnyttdminen Kiinan
markkinoille paasyksi edellyttda vahvojen panostusten lisaksi
myos kysyntad ja kilpailukykya hankkeissa kehitettaville tuot-
teille. Tama hankkeiden potentiaalinen arviointi saattoi Phar-
massa jaada liilan ohueksi.

Kokonaisuudessa Pharma-ohjelma oli toteutustavaltaan
kompakti ja sen toimintamuodot tukivat ohjelman tavoittei-
den saavuttamista. Edelld mainituista haasteista huolimatta
ohjelmatoimet onnistuttiin kohdistamaan varsin osuvasti oh-
jelman eri painopistealueille. Hankkeiden kokemat toteutuk-
sen ongelmat liittyvatkin padsaantoisesti hankkeiden sisdisiin
prosesseihin ja kielivat ainakin osaksi siitd, ettd yhteistyd tut-
kimuslaitosten ja yritysten vélilld ei kaikilta osin ollut toimivaa.
Lisaksi vaikka Pharmassa keskeisend paamadarana oli hyodyn-
taa aiemmin luotua osaamista, ndyttaa siltd, ettd iso osa Phar-
massa toteutetuista hankkeista ei aidosti rakentunut aiemmin
luodun osaamisen paalle. Tata voi pitda ainakin osittain syyna
siihen, ettd ohjelman konkreettiset hyddyt nakyvdt vahvem-
min esimerkiksi yritysten toimintaedellytysten parantumisena
kuin konkreettisina liiketoiminnallisina hyotyind.

Pharman aikaansaamat vaikutusprosessit ovat edelleen
kesken. Tastd huolimatta Pharma-ohjelman vélittdming ohjel-
mallisina vaikutuksina voi pitda yritysten lilketoimintaosaami-
sen vahvistumista sekd translationaalisuuden vahvistumisen
kautta tapahtunutta ohjelman hankkeissa kehitettyjen me-
netelmien, tydkalujen ja palvelukonseptien siirtymista tuote-
kehitysyritysten hyodynnettaviksi sekd palveluliiketoimintaa

harjoittavien yritysten tuotteistettavaksi. Pharma myds vahvis-
ti osaamista alalla ohjaamalla julkista tutkimusta fokusoidusti
|adketeollisuuden kilpailukykya vahvistaville alueille. Ohjelma
onnistui erityisen hyvin alan toimijoiden verkottamisessa ja
osaltaan myos tavoitteessaan yhtendistad hajanaista ladkealaa.
Pharma-ohjelmalla onnistuttiin myds joiltain osin vahvista-
maan lddkealan kansainvalista kilpailukykya parantamalla alan
liiketoimintaosaamista seka luomalla suomalaisille yrityksille ja
tutkimuslaitoksille edellytyksia paasta mukaan kv-verkostoihin
ja rahoitukseen. Pharma oli my®s mukana luomassa Suomeen
Life science strategiaa ja ohjelma toimi osaltaan viitoittajana
BiolT — Biologisen tiedon hallinta -ohjelman seka osin myds
Tekesin uuden Elinvoimainen ihminen -painopistealueen syn-
tyyn.

Sen sijaan objektiivista ndyttda siitd, ettd Pharma olisi
luonut Suomeen kansainvalistd pddomaa houkuttelevan in-
novaatioympadriston, ei ainakaan toistaiseksi ole olemassa. Tds-
sé suhteessa on tiedostettava, ettd ohjelmalla on vain hyvin
rajalliset mahdollisuudet vaikuttaa kansainvalisen padoman
saatavuuteen tai suuressa mitassa yritysten liiketoimintaan ja
kansainvaliseen kilpailukykyyn.

Osin Pharman vaikutusten arviointia hankaloittaa se, ettd
ohjelman tavoitteet ovat hyvin laaja-alaiset, mutta tavoittei-
den saavuttamisen etenemisen seurantaan ei luotu vélita-
voitteita eikd valitavoitteiden saavuttamista kuvaavia mitta-
reita. Mydskaan ohjelman toimeenpanon tukena ei kdytetty
tavoitteiden operationalisointia tukevaa strategiaohjausmallia
tai vastaavan tyyppista tavoitteiden ja toteutuskeinojen valis-
ta suhdetta kuvaavaa ohjausmallia.® Vlitavoitteiden ja tavoit-
teiden saavuttamista kuvaavien mittareiden madrittely seka
hanketason tulosten systemaattinen seuranta olisi luultavasti
jamakoittanyt ohjelman toimeenpanoa ja helpottanut ohjel-
man ohjausvaikutusten seurantaa.

6 Esimerkiksi Tekesin SISU 2010 — Uusi tuotantoajattelu -ohjelman (2005-2009) toteutuksen tueksi luotiin ohjelmaa varten raataloity
strategiaohjausmalli. Sen avulla pystyttiin seuraamaan tehtyjen pdatosten ja kdytettyjen keinojen ohjausvaikutuksia sekd varmistamaan
strategian implementoinnissa tarvittavien toimenpiteiden toteutuminen.



Jalkiarviointi Diagnostiikka- ja
Ladke 2000 -ohjelmista

4.1 Diagnostiikka-ohjelma

4.1.1 Ohjelman tavoitteiden ja toimintatapojen
kuvaus

Diagnostiikka 2000 -ohjelma oli lddketieteelliseen diagnostiik-

kaan keskittyva teknologiaohjelma, joka toteutettiin vuosina

2000-2003. Ohjelman tarkoituksena oli kotimaisen in vitro

-diagnostiikka-alan kehittdminen kovassa kansainvélisessa

kilpailussa sekd alalla tapahtuvassa murroksessa. Ohjelman

tavoitteena oli

s [iscitd tutkimusryhmien ja yritysten verkostoitumista,

® nopeuttaa innovaatioiden jalostamista kaupallisiksi
tuotteiksi,

e synnyttdd uutta korkeatasoiseen tutkimukseen perustuvaa
liiketoimintaa sekd

e [isdtd yritysten kansainvdlisté kilpailukykydi.

Teknologiaohjelman kdynnistdmisessa aloitteentekijana oli
miltei kaikkia alan yrityksid edustava, vuonna 1997 perustet-
tu Suomen in vitro -diagnostiikkaklusteri (FIVDIC), joka oli
asettanut toiminnalleen tavoitteen alan teknologiaohjelman
kdynnistamisesta Suomessa. Myos Tekesissa nahtiin alan koko-
naistilanteen selvittaminen tarpeelliseksi, koska diagnostiikka-
alaa sivuavia hankehakemuksia oli tullut Tekesiin yha enem-
man. Tassa tilanteessa Tekesissd alettiin pohtia keinoja alan
rahoituksen hallinnoinnin tehostamiseksi. Haluttiin kdynnistaa
yrityslahtoinen teknologiaohjelma, jossa panostettaisiin kor-
keatasoiseen, suomalaisen diagnostiikkateollisuuden tarpeita
palvelevaan tutkimukseen.

Ohjelman valmistelu kdynnistettiin kevaalla 1998. Teke-
sin ulkomailla toimivat teknologia-asiantuntijat kartoittivat
diagnostiikka-alan ndkymia Yhdysvalloissa, Japanissa, Saksas-

sa ja Englannissa. Tekes teetti asiaa koskien Suomen ladketie-
teellistd diagnostiikka-alaa koskevan selvityksen, johon haas-
tateltiin 25 diagnostiikka-alan yritystd ja 22 tutkimusryhmaa.
Haastateltavat kasittivat kaikki alan merkittavimmat toimijat
Suomessa. Ohjelman valmisteluvaiheessa kotimaassa ja ul-
komailla tehdyt selvitykset antoivat selkedn kasityksen diag-
nostiikka-alan tilanteesta ja teknologian kehittdmistarpeista.
Ladke- ja diagnostiikka-ala oli 1990-luvun jdlkipuoliskolla
voimakkaassa murroksessa. Kansainvalinen konsolidaatio oli
jatkunut jo useita vuosia ja tama kehitys heijastui myos Suo-
meen, jossa muutama suuri alan yritys paatyi amerikkalaiseen
omistukseen. Kansainvalinen kilpailu oli kovaa, markkinoita
jaettiin uudelleen. Kilpailukykyddn parantaakseen varsinkin
pienet yritykset keskittivat toimintansa alueille, joilla niilld oli
erityisosaamista. Tyypillisid olivat strategiset allianssit. Esimer-
kiksi monet suuryritykset alkoivat ostaa tuotekehitysosaamista
pieniltd teknologiayrityksiltd. Toisaalta etenkin pienet yritykset
alkoivat valmistaa tuotteita osaksi suurten yritysten tuoteva-
likoimia, jolloin ne kykenivét saavuttamaan huomattavasti
laajemmat markkinat kuin mihin niilld yksin toimiessaan olisi
ollut mahdollisuus. Samaan aikaan myos testauskdytannot
muuttuivat. Keskikokoisten laboratorioiden merkitys pieneni,
kun testausta yhtaalta keskitettiin suuriin, automatisoituihin
laboratorioihin ja toisaalta vietiin ldhemmads asiakasta. Alettiin
puhua ldhitestauksesta, pikadiagnostiikasta tai point-of-care-
testauksesta. Valmistelutydn tulosten perusteella ohjelma ra-
jattiin ladketieteelliseen diagnostiikkaan. Ohjelmasta pyrittiin
muodostamaan yritysldhtdinen teknologiaohjelma, jossa pa-
nostettaisiin korkeatasoiseen, suomalaisen diagnostiikkateol-
lisuuden tarpeita palvelevaan tutkimukseen.

Kevadlld 1999 Tekesin hallituksessa tehtiin paatos Diag-
nostiikka 2000 -teknologiaohjelman kéynnistamisesta. Valta-
osa Tekesin diagnostiikka-alan panostuksesta koottiin paatok-
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selld samaan ohjelmaan. Ohjelmassa haluttiin edistad uusien
menetelmien kehittdmistd varhais- ja tdsmadiagnostiikkaan ja
padtettiin panostaa etenkin pikadiagnostisiin sovelluksiin, uu-
siin mittausteknologioihin, uusien analyyttien tunnistamiseen,
laboratorioautomaatioon sekd nukleiinihappodiagnostiikan
kehittdmiseen. Nama valittiin myos ohjelman painopistealu-
eiksi. Ohjelmassa haluttiin kiinnittda erityistd huomiota tut-
kimustulosten hyoddynnettavyyteen ja edistda tutkimuksen
tulosten siirtymista yrityksiin. Yritysten ja tutkimusryhmien
yhteistyon parantamisella katsottiin voitavan nopeuttaa tietd
tutkimuksesta tuotteeksi. Ohjelman julkisen tutkimuksen osaa
toteutettiin neljan teemaryhman kautta, joita olivat infektio-
taudit, rappeumasairaudet, maaritysmenetelmien kehittami-
nen ja nukleiinihappodiagnostiikka. Teemaryhmid tarkistettiin
ohjelman puolivélissa ja ne paatettiin pitdd samoina, kuitenkin
painottaen teemaryhmien sisélld enemman tiettyja erityisia
osa-alueita. Yrityspuolen teemaryhmia olivat rappeumasai-
raudet, maaritysmenetelmien kehittdminen ja nukleiinihap-
podiagnostiikka.

Ohjelmapalvelut sisélsivat ohjelmaseminaareja, joissa
oli kansainvalisia puhujia; rahoitettujen projektien esittelyja,

ajankohtaisia diagnostiikka-alan teemoja seka yritysesittelyjd.
Taman lisaksi ohjelman hyvana kdytantdna pidettiin seuranta-
ryhmakokouksia. Kullekin julkisen tutkimuksen teemaryhmalle
maariteltiin kahdesti vuodessa kokoontuvat seurantaryhmat,
jotka tarkastelivat projektien tilannetta. Seurantaryhmien
odotettiin olevan myds aloitteellisia teemaansa liittyvien
uusien yritys- ja tavoitetutkimushankkeiden kdynnistami-
sessd ja edesauttavan tyollddn tutkimuslaitosten ja yritysten
verkottumista. Seurantaryhmatyodskentely tuki laajempaa
verkostoitumista ja laajemmin palvelevan innovaatiopohjan
syntymistd, alan tuntemuksen lisddntymista alan yrityksissd ja
tutkimusryhmissa seka uusien yhteistydsuhteiden syntymis-
ta. Yritykset osallistuivat aktiivisesti teemaryhmatydskentelyyn.
Téman lisaksi ohjelmassa jarjestettiin opintomatkoja, joissa tu-
tustuttiin alan huippupaikkoihin. Opintomatkat jarjestettiin
PRESTO-ohjelman kanssa, joka mahdollisti verkostoitumisen
eri toimialojen valilld. Kanada-yhteistydn puitteissa jérjestettiin
matka kohdemaahan, jolla oli merkittava vaikutus esimerkiksi
mydhempdan rahoitusyhteistydtoimintaan. Ohjelma toteutet-
tiin tiiviissa yhteistyossa diagnostiikkaklusterin kanssa, jonka
kanssa oli esimerkiksi koulutuksiin liittyvaa yhteistyota.

Taulukko 2. Diagnostiikka-ohjelman projektien lukumaéra seka rahoitus. Diagnostiikka-ohjleman loppuraportti

Julkisen tutkimuksen projektit

Teemaryhma Projektien lukumddra | Kustannukset (euroa) | Tekes-rahoitus (euroa)
Infektiotaudit 4 1783302 1679120
Rappeumasairaudet 10 3126274 3045460
Maaritysmenetelmien kehitys 11 3128316 2823344
Nukleiinihappodiagnostiikka 7 3127870 2658 940
Yhteensd 32 11165762 10206 864
Esiselvitykset 3 118572 100912
Kaikki yhteensa 35 11284 334 10307 776
Yritysprojektit

Teemaryhma Projektien lukumaara | Kustannukset (euroa) | Tekes-rahoitus (euroa)
Rappeumasairaudet 5 3154701 1628473
Maaritysmenetelmien kehitys 19 12 566 417 5983005
Nukleiinihappodiagnostiikka 6 5719967 2656 341
Yhteensd 30 21441 085 10222 819

Julkisen tutkimuksen projektit ja

yritysprojektit yhteensa

Projektien lukumaara

Kustannukset (euroa)

Tekes-rahoitus (euroa)

Yhtyeensd

65

32725419

20530595




Diagnostiikka-ohjelman johtoryhmaén kuului diagnos-
titkkayritysten edustajia, kaksi Tekesin edustajaa, ohjelmapaal-
likkd sekd Sitran edustaja. Johtoryhma osallistui mm. ohjel-
man strategiseen suunnitteluun, seminaarien valmisteluun,
kansainvélisen toiminnan suunnitteluun, hankekyselyjen to-
teutukseen seka julkisen tutkimuksen rahoitushakemuksien
arvioimiseen. Kullakin ohjelman tutkimusprojektilla oli Tekesin
kdytantojen mukaisesti oma johtoryhma.

Diagnostiikka-ohjelman loppuraportin tietojen mukaan
kokonaisvolyymi ohjelmassa oli 33 miljoonaa euroa, mista
Tekesin rahoitusosuus oli 20 miljoonaa euroa. Ohjelmassa ra-
hoitettiin 32 julkisen tutkimuksen projektia ja 30 yritysprojek-
tia seka 3 esiselvitysprojekteja. Julkisten tutkimushankkeiden
kokonaisbudijetti oli 11,4 miljoonaa euroa, josta Tekesin osuus
oli 10,3 miljoonaa euroa. Yrityshankkeiden kokonaisbudjetti
oli 21,4 miljoonaa euroa, josta Tekesin osuus oli 10,2 miljoo-
naa euroa. Merkittdva osa ohjelman rahoituksesta jaettiin heti
ohjelman alkuvaiheessa valittuihin projekteihin, jolloin toi-
minta voitiin kdynnistda valittdmasti. Ohjelmaan projekteihin
osallistui kaikkiaan 28 tutkimuslaitosta. Omilla projekteillaan
ohjelmaan osallistui 13 yritysta, ja tutkimusprojektien johto-
ryhmatoiminnan kautta ohjelman tutkimusprojekteja seurasi
lisdksi yli 30 yritysta.

4.1.2 Ohjelman tulokset ja vaikutukset

Lahestulkoon kaikki suomalaiset in vitro -diagnostiikkayrityk-
set sekd alan tutkimustoimintaa harjoittavat ryhmat olivat
aktiivisesti mukana Diagnostiikka 2000 -ohjelmatoiminnassa.
Ohjelman merkittavind saavutuksina olivatkin diagnostiik-
kaklusterin yhteenkuuluvaisuuden sekd tutkijoiden ja yritysten
yhteistoiminnan paraneminen. Yliopistojen ja yritysten vdlille
muodostui vakiintuneempia yhteistydn muotoja, mihin osit-
tain vaikutti my6s Tekesin vaatimus tulosten omistusoikeutta
koskevista sopimuksista. Toimijakenttd Suomessa saatettiin
ohjelmassa tiiviimmin yhteen, ja toimijoiden tuntemus alan
muista toimijoista, toimijoiden osaamisesta ja yhteistydn mah-
dollisuuksista parani. Ohjelma lisasi ndin oleellisesti tutkimus-
ryhmien ja yritysten keskindistd yhteistyota seka paransi alan
nakyvyytta kotimaassa ja myds ulkomailla. Ohjelman kautta
muodostui myds ulkomaalaisessa omistuksessa oleville yrityk-
sille selked viesti, ettd Suomessa kannattaa tehda tuotekehi-

tystyota. Myds Tekesille ohjelma oli merkittava diagnostiikka-
alan tuntemuksen kannalta, silld ohjelman kautta opittiin tun-
temaan toimijakenttd ja tdmdn pohjalta yhteistyotéd on ollut
vaivattomampaa jatkaa.

Ohjelmalla oli myds vaikutusta suomalaisen diagnostiik-
ka-alan selviytymiseen alan murroksessa. Ohjelmassa ja sen
projekteilla reagoitiin alan nopeisiin, teknologisen kehityk-
sen, tieteellisen osaamisen ja menetelmadosaamisen kasvun
myo6ta tapahtuneisiin muutoksiin. Konkreettisia onnistumisia
ohjelmassa saatiin mm. syddninfarktiin ja sepelvaltimotau-
tiin liittyvassa tutkimuksessa, nukleiinihappodiagnostiikassa,
rekombinanttivasta-aineteknologiassa, diagnostisissa mitta-
usmenetelmissd seka siirtymisessa pikatestausmenetelmiin.
Diagnostiikka-ohjelman aikana ja ohjelman vaikutuksesta
onnistuttiin synnyttdmaan uusia yrityksid, jotka ldhtivat ke-
hittdmaan uudentyyppistd diagnostiikka-alan liiketoimintaa.
Yleisesti ohjelmapanostus auttoi yrityksia positiiviseen kasvu-
kehitykseen diagnostiikka-alalla.

Ohjelma johti merkittaviin kaupallisiin innovaatioihin,
kun hankkeista saatiin tuloksia, joita pystyttiin hyddyntdamaan
yrityksissa suoraan tai jatkohankkeissa. Ohjelmassa on alalle
hankittu sekd syntynyt uutta tietoa yhteisistad kiinnostusalueis-
ta teknologiassa kuten vasta-aine- ja partikkeliteknologiasta.
DNA-teknologiassa tapahtui ohjelman aikana joidenkin mie-
lestd teknologiahyppays, mika heijastui siing, ettd suuri osa pe-
rustetuista uusista yrityksista oli DNA-diagnostiikan yrityksia.”

Ohjelman yhteydet l3dkealan tutkijoihin ja laitevalmis-
taja-alihankkijoihin olivat ohjelmassa suhteellisen vahaisia.
Poikkiteknologisuus, jota ohjelmassa korostettiin, ei toteutu-
nut ohjelmassa parhaalla mahdollisella tavalla’. Diagnostiik-
kaosaamista lahdettiin kuitenkin ohjelman jalkeen viemaan
ladketeollisuuteen. Yksildidyissa hoidoissa diagnostiikka-alan
ja ladketeollisuuden yhteistyd on valttamattomyys. Ladke-
teollisuus tarvitsee diagnostiikka-alan analytiikkaosaamista.
Diagnostiikka-alan ja lddketeollisuuden yhteistyolle luotiin
pohjaa Diagnostiikka-ohjelmassa, ja konkreettisia vaikutuksia
aikaansaatiin lopulta jalkeenpadin.

Diagnostiikka-alan kansallinen tutkijakoulu kdynnistettiin
ohjelman aikana. Tdma nivoutuu diagnostiikka-alan yhteistyo-
hon eri toimijoiden valilla. Tutkijakoulu tuki mys Diagnostiik-
ka 2000 -ohjelman tavoitteiden saavuttamista. Tutkijakoulun

7 Valtakari, M. et al. (2004) Kaupallistaminen ja innovaatiotavoitteet teknologiaohjelmissa - Innovaatioprosessien muutoksiin tahtaavien
teknologiaohjelmien arviointi. Teknologiaohjelmaraportti 11/2004. Arviointiraportti. LTT-tutkimus. Tekes.
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kdynnistdminen oliin vitro -diagnostiikkaklusterin tavoitteena.
Tutkijakoulun tavoitteita ovat olleet mm. korkeakoulu- ja yri-
tystutkimuksen vuorovaikutuksen sekd alan yritysten kilpailu-
kyvyn parantaminen.

Ohjelmassa kehitettiin yhteensd kolmisenkymmenta
tuotetta tai tuoteaihiota. Patenttihakemuksia jatettiin yli kol-
mekymmentd ja myodnnettyjd patentteja kertyi kuusi. Vaitds-
kirjoja ohjelmaprojekteissa valmistui runsaat kymmenen ja
muita akateemisia tutkintoja ldhes neljgkymmenta. Kansain-
valisia tieteellisia julkaisuja tuotettiin yli sata. Edistysaskeleita
otettiin muun muassa vasta-ainemuokkausteknologioiden ja
partikkeliteknologioiden kehittamisessd, tunnistettiin useita
hyddyllisid uusia analyyttejd muun muassa rappeumasairauk-
sien diagnostiikkaan, kehitettiin magneettinen mittausjarjes-
telma sekd elektrokemiluminesenssiin perustuva pikadiagnos-
tinen jdrjestelmad, osoitettiin kaksoisfotoniviritysteknologiaan
perustuvan mittausteknologian toimivuus eri sovelluksissa
ja otettiin tdrkeitd harppauksia nukleiinihappodiagnostiikan
kehityksessa.

4.2 Laake 2000 -ohjelma

4.2.1 Ohjelman tavoitteiden ja
toimintatapojen kuvaus

Ladke 2000 oli kuusivuotinen, kahteen kolmivuotiskauteen
jaettu teknologiaohjelma, joka alkoi vuonna 2001 ja paattyi
vuonna 2006. Ohjelman tavoitteena oli kehittdd suomalaista
lddketutkimusta kokonaisuudessaan seka luoda tutkimusver-
kostoja ja synnyttaa kansainvdlista liiketoimintaa alalle. Ohjel-
man pitkan tdhtdimen tavoitteena oli luoda maahamme vah-
va kansainvalisesti toimiva, tutkiva ja kehittava ladketeollisuus,
jonka kehitysprojektit perustuvat suomalaiseen perustutki-
mukseen. Hankkeet sijoittuivat biolddketieteen, ladkekehityk-
sen ja farmaseuttisen kehityksen alueille seké niita oleellisesti
tukeville tutkimusalueille. Ohjelman tavoitteina oli
s vahvistaa suomalaista lddketutkimusta,
® [uoda uusia ja kehittéd olemassa olevia tutkimusverkostoja,
e nostaa tutkimuspalveluyksikditd ja yrityksic kilpailukykyisiksi
sekd
o synnyttdd uutta kansainvdlistd liiketoimintaa.

Toisella kolmivuotiskaudella vuosina 2004-2006 tavoitteisiin
lisattiin edellisten lisaksi tutkimustulosten kaupallistamisen
edistdminen. Ohjelma toteutettiin yhteistydssa Suomen Aka-

temian kanssa, jolla oli ohjelmaa varten oma tutkimusmaa-
réarahabudjetti.

Ohjelma suuntautui vahvasti suomalaisen lddketeolli-
suuden ja alan innovaatiojarjestelman kehittémiseen. Tarkoi-
tuksena oli edistda alan tutkimusldhtoisten innovaatioiden
kaupallistamiseen liittyvien mekanismien tunnistamista seka
uusien liiketoimintainnovaatioiden kehittamista. Ohjelmaa ei
suunnattu mihinkaan tiettyihin teknologioihin tai sairausryh-
miin. Tutkimukseltaan laaja-alainen ohjelma sisélsi koko ladke-
kehitysketjun uusien ladkevaikutuskohteiden identifioinnista
ja validoinnista lddkevalmisteen ja uusien annosmuotojen
kehittdmiseen.

Ohjelman valmistelu aloitettiin vuonna 1999. Valmistelun
aikana pidettiin seminaareja eri rahoittajien (Iahinna Tekes,
Suomen Akatemia ja Sitra) sekd muiden toimijoiden kesken.
Osallistujia haettiin muun muassa ladkeklusterin kautta. Ohjel-
man kdynnistdmisen yhtend merkittdvana tavoitteena oli yh-
distaa rahoitettavat ladkealan projektit yhden kokonaisuuden
alle, sekd luoda kokonaisstrategia ja visioita ladkealan kehitys-
mahdollisuuksille Suomessa.

Koska lagketutkimus ja ladketuotteiden kehitys vaativat
pitkdjanteisyyttd, padtettiin ohjelma toteuttaa pitempana kuin
mitd teknologiaohjelmissa on keskimaarin tehty. Téma myos
lisdsi yleisesti ohjelman painoarvoa.

2000-luvulle tultaessa valtaosa ladkealan yrityksistd Suo-
messa oli kansainvélisten yritysten pddosin markkinointiin
keskittyvid tytdryhtioitd, ja vdhemmistd yrityksista harjoitti
varsinaista ladketeollisuutta. Ladkekehitystoiminta oli enene-
vassd maarin siirtymdssa akateemisen tutkimuksen, lddkeke-
hitykseen erikoistuvien pk-yritysten ja suurten ladkeyritysten
vélisiin verkostoihin.

Ladke 2000 -teknologiaohjelman kdynnistyessa korkea-
tasoisen akateemisen ladketutkimuksen mahdollisuudet arvi-
oitiin hyviksi tutkimustulosten hyddyntamisen nakdkulmasta.
Ohjelman kautta haluttiin tehda strukturoitu sijoitus lddketut-
kimukseen seka yliopistojen ja tutkimuslaitosten tutkimus-
osaamiseen; osaaminen haluttiin tuoda suomalaisen yritystoi-
minnan tietoon ja hyddynnettavaksi. Tutkimuslahtdisten uusi-
en yritysten lukumaaran ennustettiin lisddntyvan entisestaan,
ja bioteknologisesti kehitettyjen ja valmistettujen ladkkeiden
madran odotettiin kasvavan merkittavasti. Odotuksia koh-
distui myos uusiin teknologioihin, kuten geeniteknologiaan.
Suomessa oli lddkealan kilpailukyvyn kannalta valttamatonta
osaamista tietyilld erikoisalueilla. Perusosaaminen maassam-
me oli korkeatasoista, mutta ohutta. Ohjelman kdynnistamisen



taustalla oli siis ndkemys siitd, etta korkeaa suomalaista 1aa-
ketieteellista ja bioteknologista osaamista pitdisi pystyd myds
hyddyntdmaan suomalaisissa yrityksissa.

Ladke 2000 -ohjelman ensimmadinen aiehaku julkisen tut-
kimuksen projekteille jarjestettiin vuonna 2000 yhteistydssa
Suomen Akatemian kanssa. Hakua varten ohjelmalla oli kay-
tossa Tekesin ja Suomen Akatemian yhteinen hakemusloma-
ke.Yhteispalaverissa rahoittajien kesken sovittiin, mista projek-
tiehdotuksista pyydetddn varsinaiset hakemukset. Aiehaussa
saatiin 213 projektiehdotusta. Ohjelmassa rahoitettavat pro-
jektit valittiin kevaallda 2001 toisen hakuvaiheen jalkeen. Pro-
jektit jaettiin aiheiden perusteella viiteen teknologiaryhmaan:
uusien vaikutuskohteiden identifiointi ja validointi, tdismatera-
pia ja uudet hoitomuodot, kemia, in vitro- ja in vivo -seulonta
sekd farmaseuttinen kehitys. Ensimmaiselle ohjelman kaudelle
2001-2003 asetettiin selkedt tulostavoitteet perustuen rahoi-
tettuihin projekteihin ja niiden potentiaaliin.

Toisella kaudella 2004-2006 Ladke 2000 -ohjelman paa-
tavoitteena oli viedd eteenpdin ohjelmassa ensimmaiselld
kaudella saavutettuja, suomalaisessa liilketoiminnassa hyodyn-
nettdvissa olevia tuloksia. Tekesin toisen kauden rahoitusha-
kukierroksella painotettiin yritysten osallistumisen merkitysta
julkisen tutkimuksen projekteissa. Ensimmaisen kauden koke-
musten perusteella haluttiin parantaa ja vahvistaa yritysten
roolia tutkimusprojektien hyddyntajing, ja hakijoille ilmoitet-
tiin, ettd kaikki ehdotetut tutkimusprojektit tulisivat kierta-
maan yrityksissa kommentoitavana. Kdytdannossa tdmé toimi
siten, ettd kun samoja yrityksid oli mukana useassa tutkimus-
projektihakemuksessa, kyseisid yrityksid pyydettiin asettamaan
projektit heiddn ndkdkulmastaan tarkeysjarjestykseen. Nain
voitiin varmistaa, ettd projektit kasittelivat aiheita, jotka olivat
yritysten nakokulmasta mielenkiintoisia. Tekes jdrjesti aiehaun
toisen kauden projekteille syksylld 2003. Projektiehdotuksia
saatiin 145. Toisen hakukierroksen jalkeen kevaalla 2004 Tekes
valitsi rahoitettaviksi 46 julkisen tutkimuksen projektia. Suo-
men Akatemia liitti ohjelmaan 11 rahoittamaansa projektia.
Lisdksi Tekes rahoitti toisella kaudella 24 yritysprojektia.

Toiselle ohjelmakaudelle perustettiin kaupallisen hy®-
dyntédmisen ohjelmapalveluksi Hyddyntdmisklinikka. Klinikan
tavoitteena oli tehostaa tutkimushankkeissa syntyneiden
innovaatioiden tunnistamista ja patentointia seka lisatd ym-
marrystd innovaatioiden kaupallisesta arvosta, kaupallista-
mistarpeesta ja erilaisista kaupallistamisvaihtoehdoista. Lisdksi
klinikka tuki yrittdjyytta. Klinikan toiminta perustui projektikoh-
taiseen tukitoimintaan. Alussa tehtiin projektien kaupallista-

misosaamisen kartoitus, minka perusteella klinikalle valittiin
13-16 projektia. Klinikalle osallistuneet projektit laativat pe-
rusteellisen hyddyntamissuunnitelman, jossa kaytiin lapi kaikki
projektin kaupallistamisen liittyvat asiat. Myos toiselle kaudelle
asetettiin tavoitteet, jotka olivat ensimmadiseen kauteen verrat-
tuna valjemmat.

Ladke 2000 -ohjelman vahvana toimintatapana oli myos
kansainvélinen verkottuminen. ERANET-hanke oli uusi tapa
verkostoitua ja tehda kansainvélistd yhteistyota, ja télla luo-
tiin pohjaa erityisesti EU-yhteistydlle jatkossa — myohemmin
kansainvalistd yhteisty&td on viety eteenpdin mm. Innovatii-
visten ladkkeiden yhteisyrityksen (IMI) kautta. EU:n l3dkealan
yhteinen teknologia-aloite johti vuonna 2008 yhteisyrityksen
perustamiseen 31. joulukuuta 2017 saakka ulottuvaksi kaudek-
si. Kyseisen yrityksen on maard edistaa yksityisia investointeja,
osaamisen siirtoa seka pienten ja keskisuurten yritysten osallis-
tamista tutkimuksen alalla tehokkaampien ja turvallisempien
innovatiivisten lddkkeiden kehittamiseksi.

Ladke 2000 -ohjelmaa johti Tekesin nimedma johtoryhma.
Johtoryhmaan kuuluivat Tekesin ja Suomen Akatemian edus-
tajat, ohjelmaan osallistuvien yritysten edustajia, yliopistota-
hojen edustaja, Sitran edustaja seka rahoitettujen projektien
edustaja. Johtoryhman tdrkein tehtdva oli ottaa kantaa oh-
jelman strategisiin suuntiin, painotuksiin ja toimintatapoihin,
jotka Tekes paattaa. Johtoryhmad vastasi keskeisten hankkeiden
kdynnistymisestd ja valvoi niiden edistymistd, otti kantaa ohjel-
man julkisuusperiaatteisiin ja julkisen tutkimuksen hankekoko-
naisuuksiin sekd osallistui jasentensa valitykselld yrityskentdn
sitouttamiseen ja aktivointiin sekd ohjelman tavoitteiden edis-
tadmiseen. Tekes nimesi ohjelmalle koordinaattorin, joka hoiti
ohjelman aktivointia ja kdytannon toimintarutiineja, yhtey-
denpitoa eri ryhmien valilla sekd ohjelman sisdista ja ulkoista
tiedottamista. Koordinaattori toimi myds johtoryhman koko-
usten sihteerind. Projektit raportoivat ohjelman johtoryhmalle
edistymisestddn vuosittain ohjelman oman vuosiraporttilo-
makkeen avulla. Liséksi Tekes-rahoitteisissa projekteissa Tekes
seurasi projektien edistymista mm. projektien johtoryhmako-
kouksissa. Koordinaattori kokosi ylld mainittujen tietojen poh-
jalta yhteenvedon, jonka avulla ohjelman johtoryhma arvioi
ohjelman edistymistd ja tavoitteiden toteutumista.

Ohjelmassa jarjestettiin vuosittain seminaari. Vuosisemi-
naarin tarkoituksena oli esitelld keskeisimpia tutkimustuloksia,
keskustella ajankohtaisista teknologioista ja tutkimustrendeis-
ta seka verkottua muiden alalla toimivien tutkijoiden ja yritys-
ten kanssa. Lisdksi Ladke 2000 -ohjelmassa jarjestettiin tukitoi-
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Taulukko 3. Ladke 2000 -ohjelman hankkeiden lukuméara seka Tekesin rahoitus ohjelman ensimmaiselld ja toisella
kaudella. Ladke 2000 -ohjelman loppuraportti

I-kausi 2001-2003

Julkisen tutkimuksen hankkeet Yrityshankkeet Tekesin rahoitus julkisen
Teemat Hankkeiden | Tekesin rahoitus | Yrityshankkeiden | Tekesin rahoitus | tutkimuksen hankkeille ja
k. hankkeille k. yiityshankkeile | Yrityshankkeille yhteensa
(milj. euroa) (milj. euroa) (milj. euroa)
Uusien vaikutuskohteiden 15 19,7 26 13,7 334
identifiointi ja validointi
Tdsmdterapia ja uudet 5
hoitomuodot
Kemia 10
In vitro- ja in vivo -seulonta 17
Farmaseuttinen kehitys 9
lI-kausi 2004-2006
Julkisen tutkimuksen hankkeet Yrityshankkeet Tekesin rahoitus julkisen
Teemat Hankkeiden | Tekesin rahoitus | Yrityshankkeiden | Tekesin rahoitus | tutkimuksen hankkeille ja
km hankkeille Ikm. yrityshankkeille | Yrityshankkeille yhteensa
(milj. euroa) (milj. euroa) (milj. euroa)
Menetelmdit 31 21,5 24 279 494
Lddikevaikutuskohteet 14

mintoja ohjelmaan osallistuville projekteille. Tukitoimintoja oli-
vat ohjelman teknologiaosa-alueiden workshopit, kaupallisen
hyddyntamisen klinikka, koulutustilaisuudet ja muut ohjelman
tavoitteiden saavuttamista vahvistavat toiminnot.

Ohjelmaan osallistui yhteensa 12 yliopistoa ja tutkimuslai-
tosta seka yli 70 yritysta omilla tutkimusprojekteillaan tai osal-
listumalla julkisen tutkimuksen projekteihin. Ensimmaisella
kaudella (2001-2003) ohjelmassa rahoitettiin 82 projektia: 45
Tekesin rahoittamaa julkisen tutkimuksen projektia ja 26 yritys-
projektia. Lisdksi Suomen Akatemian rahoitti 11 tutkimuspro-
jektia. Toisella kaudella (2004-2006) Tekes rahoitti 46 julkisen
tutkimuksen projektia ja 24 yritysprojektia. Suomen Akatemia
rahoitti 11 tutkimusprojektia. Osa projekteista jatkui ensimmai-
seltd ohjelmakaudelta toiselle kaudelle.

Lddke 2000 -ohjelman loppuraportin tietojen mukaan
Ladke 2000 -teknologiaohjelman budjetin kokonaislaajuus
vuosina 2001-2006 oli noin 140 miljoonaa euroa. Tekesin
osuus tastd oli noin 83 miljoonaa euroa, Suomen Akatemian
osuus noin 5 miljoonaa euroa ja yritysten 50 miljoonaa euroa.
Ladke 2000 -teknologiaohjelmaan osallistui koko ohjelman
aikana yhteensa 140 projektia.

4.2.2 Ohjelman tulokset ja vaikutukset

Ohjelman merkittdvia vaikutuksia olivat lddketutkimuksen
ja -kehityksen yleinen vahvistuminen seka lddkealan uudet
verkostot ja ylipddtaan laajemman verkostoitumisen organi-
sointi toimialalla. Verkostoituminen vahvisti yritysten ja aka-
teemisten tutkimusryhmien kykyd tehdd yhteisty6ta ja nosti
eri toimijoiden tietoutta toisistaan. Ohjelman aikana ladke-
tutkimusalalla tehtiin laajempaa yhteistyota kuin koskaan
aikaisemmin Suomessa, ja ohjelman kautta verkostoiduttiin
myo6s kansainvdlisesti. Ohjelman ansiosta yrityksissa tunne-
taan laajemmin kaytdnndn tasolla, millaista osaamista eri
akateemisista ryhmistd Suomessa 10ytyy. Paallekkaistd tyota
tutkimusryhmien valilld on siten vdhemman ja resursseja seka
osaamista on pystytty keskittdmadan tehokkaammin. Ohjel-
man puitteissa organisoitui esimerkiksi miniklustereita (esim.
ADME (Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion) -tut-
kimusverkosto), joiden yhteistydlld on ollut tarked kehitettava
vaikutus ladkealan toimijoille. Merkittavaa oli myos se, ettd aka-
teemiset ryhmaét kiinnostuivat normaalia pitkdjanteisemmasta
yhteistydstd yritysten kanssa. Ohjelmassa luotiin pelisdantoja



IPR:n omistukselle tutkimustahojen ja yritysten yhteistydn tu-
kemiseksi ja vahvistettiin tutkimustahojen tutkimuspalvelujen
tarjontaa. Tieteellisen osaamispohjan lisdksi Ladke 2000 -oh-
jelmassa luotiin pohjaa tulevaisuuden yhteistydlle. Ohjelman
aikaisen ladkealan toimintaympadriston kehittdmista vaikeutti
Sitran perddntyminen bio- ja lddkealan rahoituksesta. Tdma
vaikutti kielteisesti ohjelman pitkdaikaiseen vaikuttavuuteen.
Ohjelman viliarvioinnin jalkeen tdhan muutokseen pyrittiin
reagoimaan ohjelman loppupuoliskolla.

Ohjelman perustamisella Tekes nosti lddkealan asemaa

Suomessa. Ohjelmassa merkittavaa oli myos se, ettd ohjelmal-
la mm. luotiin pohjaa yksilollistetyn/tdsmdhoidon ajattelulle
sekd kantasolututkimukselle, jotka ovat olleet esilld vahvasti
2010-luvulla Tekesin ajattelussa. Myds esimerkiksi Tekesin
Pharma-ohjelma oli suunniteltua jatkumoa Ladke 2000 -oh-
jelmalle, jonka tulosten pohjalta Pharma-ohjelmaa voidaan
toteuttaa. Ladke 2000 -ohjelmalla siis valmistauduttiin ja luo-
tiin pohjaa Tekesin 2010-luvun toiminnalle. Merkittdvana asi-
ana voidaan mainita myos se, ettd suuret lddkealan toimijat
ovat panostaneet ohjelman vaikutuksesta myds Suomeen sen
hyvan osaamisen ja kilpailukyvyn takia. Suomessa terveys- ja
bioalan osaaminen on huippuluokkaa.

Ohjelman tutkimustulosten ja luodun osaamisen mer-

kittdvin hyddyntdja on alkuperdislddkkeitd valmistava tutkiva
ladketeollisuus. Lisdksi ohjelman hankkeissa kehitettyja kilpai-
lukykyisia teknologioita on voitu hyddyntda palveluyritysten
kautta. Ohjelman aikana eri ohjelman eri toimijoille selkeytyi
parempi ymmarrys kaupallistamiseen liittyvistd ongelma-
kohdista. Ohjelma herétti keskustelua lddkealan toimijoissa
kaupallistamiseen liittyvista ongelmista, mikd nosti kaupallis-
tamisen nakodkulmaa vahvemmin esille eri toimijoiden kesken
|adkealalla. Ohjelmassa toimineen hyoddyntdmisklinikan kautta
pyrittiin aktiivisesti vahvistamaan tutkimustahojen kaupallista-
miseen liittyvda osaamista seka kykya tunnistaa mahdollisesti
kaupallistettavissa olevat tuotteet. Hyddyntdmisklinikkaa on
pidetty onnistuneena ohjelmassa toteutettuna toimintana.
Téama johti positiiviseen asennemuutokseen tutkimuksen so-
veltamisen ja hyodyntamisen suhteens.

8

Tekesin julkaisemassa Lédke 2000 -ohjelmaa arvioineessa
raportissa todetaan, ettd yli 90 prosenttia Ladke 2000 -tekno-
logiaohjelmaan osallistuneista alan toimijoista piti kotimaisen
tutkimustyon laadun paranemista ohjelman merkittavimpana
tuloksena. Ohjelman yritysprojektien vetdjistda 90 prosenttia
mainitsi yhtend ohjelman konkreettisista hyodyista lisdanty-
neen yhteistydn ja potentiaalisten yhteistydkumppaneiden
tunnistamisen. Ohjelman tarkeina vaikutuksina pidettiin my6s
tietoisuuden kasvua alan merkityksesta seka tutkimuslaitosten
parantunutta kykya tarjota asiakkaita kiinnostavia tutkimuspal-
veluita. Tutkimusprojektit arvioivat, ettd projekteissa mukana
olleiden yritysten saama suurin hy6ty projekteista liittyi tekno-
logisen osaamisen kasvuun sekd parantuneeseen tietoon tek-
nologisista mahdollisuuksista ja tutkimustiedosta. Teknologi-
sen osaamisen lisddntyminen korostui raportin mukaan myos
yritysten vastauksissa. Ohjelmassa olleiden yritysten mukaan
ohjelmaprojekti vaikutti positiivisesti monen yrityksen kilpailu-
asemaan markkinoilla joko tuottamalla uusia tuotteita, kustan-
nussadstdja tai avaamalla uusia likketoimintamahdollisuuksia.
Yritysprojekteista kuitenkin 70 % ja tutkimusprojekteista 80
% arvioi, ettd jatkokehitystd tarvitaan, ennen kuin projektien
hyodyt pystytaan realisoimaan.8

Ladke 2000 -ohjelman loppuraportin mukaan ohjelman
aikana yliopistoissa ja korkeakouluissa kehitettiin 264 erilaista
seulonta-, validointi- ja diagnosointimenetelmaa. Taman lisaksi
|6ydettiin 79 uutta johtomolekyyliperhettd ja 59 uutta kohde-
molekyylid. Uusien tutkimuspalvelusopimusten madara oli 88
ja lisddntyi merkittavasti, mika myotdilee myds hyvin ohjelman
tutkimustuloksia: uusien kehitettyjen menetelmien lisdanty-
minen oli selkeda. Lisdksi teknologiansiirrot yrityksiin ovat
lisddntyneet tasaisesti, mikd kertoo ohjelmassa syntyneiden
innovaatioiden ja teknologian hyvésta laadusta ja soveltuvuu-
desta lddkealan yrityksille sekd tutkimuslaitosten ja yritysten
lisdantyneestd yhteistyosta.

Ohjelman tutkimusryhmissa valmistui 88 tohtorinvaitos-
kirjaa ja Iahes 300 muuta opinndytety&td. Tdman lisaksi ohjel-
man tiimoilta tehtiin yli 700 tieteellistd julkaisua ja noin 800
posteriabstraktia. Uusia potentiaaleja |ddkeainekandidaatteja
|6ydettiin 19.

Syrjdnen, M., Pathan, A, Ahvenharju, S. & Hjelt, M. (2006) Yhteistyolla tietoa ja verkostoja — Innovaatiorahoittajien yhteisohjelmien arviointi.

Teknologiaohjelmaraportti 20/2006, Gaia Group Oy. Tekes. Helsinki 2006.
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4.3 Laake-ohjelmien kokonaisvaikuttavuus

4.3.1 Pharma-, Ladke 2000- ja Diagnostiikka-
ohjelmien rahoitus tilastojen valossa ja rahoitusta
saaneet yritykset

Rahoituksen kohdentuminen ja kokonaismaara

Osana Diagnostiikka- ja Ladke 2000 -ohjelmien jalkiarviointia
on arviointitydssa tehty tilastollinen tarkastelu ohjelmarahoi-
tuksen kohdistumisesta ohjelmissa mukana olleisiin yrityksiin
seka rahoituksen vaikutuksesta yritysten liikketoimintaan. Jot-
ta tarkasteluun saatiin mukaan riittdva maara yrityksid, tarkas-
teluun on liitetty mukaan myos Pharma-ohjelmassa mukana
olleet yritykset. Tilastotarkastelulla ei siten ole pyritty analy-
soimaan Diagnostiikka- ja Ladke 2000 -ohjelmien erillisvai-
kutuksia yritystasolla, vaan pikemminkin ohjelmarahoituksen
vaikutusta laajemmin yritysten lilketoiminnan kehittymiseen
|ddkealalle. Tassd yhteydessa on myds huomioitava se, etta
muu kuin ohjelmien kautta saatu Tekesin rahoitus, on ollut
ohjelmissa mukana olleille yrityksille selvasti ohjelmarahoi-
tusta suurempi rahoitusmuoto. Kaikkiaan ohjelmissa mukana
olleet 64 yritystd ovat saaneet vuosina 2000-2012 Tekesilta

erityyppista rahoitusta yhteensa noin 236 miljoonaa euroa,
josta ohjelmarahoituksen osuus on ollut vajaa kolmannes (n.
75 Meur).

Ohjelmista rahoitusta saaneita eri organisaatioita oli yh-
teensd 87. Naistd 64 (74 %) oli yrityksid ja vastaavasti julkisia
laitoksia oli 23 (26 %). Kokonaisrahoituksen méaara kaikista oh-
jelmista oli noin 138 miljoonaa euroa. Tasta julkisille tahoille
ohjattiin 67,9 miljoonaa euroa (49 %) ja yrityksille 70,3 miljoo-
naa euroa (51 %).

Rahoitetuista yrityksista valtaosa (58 %) on saanut ainoas-
taan yhden myonteisen rahoituspaatoksen. Kolme tai enem-
man myonteista rahoituspadtosta on saanut 13 yritystd. Orion
Qyj erottuu rahoitetuista yrityksista selvasti yhteensa 16 myon-
teiselld rahoituspadtokselld (+ Orion diagnostica 3 paatosta).
Keskimadrdinen yritysrahoitus on ollut noin 1,1 miljoonaa
euroa ja keskimadrdinen julkisyhteison saama rahoitus noin 3
miljoonaa euroa. Kuvassa 22 on esitetty 10 eniten rahoitusta
saanutta yritysta tai organisaatiota sekd ndiden saaman rahoi-
tuksen kokonaismaara.

Kuten kuvasta voidaan todeta, Orion sekd Turun, Helsin-
gin ja Kuopion yliopistot erottuvat omaksi ryhmékseen ra-
hoituksen kokonaismaddaralla tarkasteltuna (kukin saanut noin
14-15 miljoonaa euroa).

Kuva 22. Kymmenen eniten rahoitusta saanutta organisaatiota. Lahde: Tekesin tilastoaineistot
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euroa

Kuvassa 23 on puolestaan esitetty 10 eniten rahoitusta
saanutta yritysta.

Yritysten kohdalla Orion on omassa ryhmassaan rahoituk-
sen kokonaismadaralla (n. 14 miljoonaa euroa).

Kuva 23. Kymmenen eniten rahoitusta saanutta yritysta. Lahde: Tekesin tilastoaineistot
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Kuva 24. Yritysten saaman rahoituksen jakauma. Lahde: Tekesin tilastoaineistot
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Kokonaiskuva yritysten saamasta ohjelmarahoituksesta
on se, ettd valtaosa yrityksistd on saanut melko pienid rahoitus-
paatoksid. 10 eniten rahoitusta saaneen yrityksen keskimaa-
rdinen rahoitus on ollut noin 4,5 miljoonaa euroa. 40 véhiten

59



60

rahoitusta saaneen yrityskohtainen keskiarvo on ollut noin 280
000 euroa. Orion Oyj on saanut rahoitusta yksin (ilman Orion
diagnostiikkaa) yhta paljon kuin 44 vahiten rahoitusta saanutta
yhteensa. Kuvassa 24 on kuvattu yritysten saaman rahoituksen
jakauma koko yritysjoukossa.

Yhteenvetona yritysten rahoituksesta voidaan todeta,
ettd ohjelmien rahoitus on kohdennettu vahvasti harvalukui-
selle joukolle yrityksid. Ohjelmista on saanut rahoitusta melko
suuri joukko yrityksid, mutta valtaosan kohdalla kyse on ollut
yhdestd, suhteellisen pienestd, rahoituspaatoksesta. Orion Oy;j
tytaryhtidineen erottuu muusta yritysjoukosta saadun rahoi-
tuksen madrassa.

Rahoitettujen yritysten liiketoiminnan kehittyminen

Julkisen t&k&i-rahoituksen lopullisena tavoitteena on innovaa-
tiopanostusten kasvun kautta vaikuttaa mydnteisesti Suomen
kansantalouden tuottavuuden kehittymiseen ja tdta kautta
kansantalouden kasvuvauhtiin. Valitavoitteena on julkista ra-
hoitusta saaneiden yritysten t&k-panostusten kasvaminen,
yritysten osaamisen ja toiminnan kehittyminen seka liiketoi-
minnan kasvu ja kehittyminen.

Arvioinnin kohteena olevien kolmen ohjelman kohde-
yritysten liiketoiminnan kehittymista tarkasteltiin keraamalla
tietoa niiden yritysten liikevaihdon, kannattavuuden ja hen-
kilostomadran kehityksestd, joista oli saatavilla aikasarjatietoa.
Ldhempddn tarkasteluun otettiin liikevaihdon kehitys, jonka
voidaan tulkita selvimmin kuvaavan kohteena olevan liiketoi-
minnan volyymin muutosta tarkasteluajanjaksona. Yrityksissa
tapahtuneita muita muutoksia, kuten osaamisen kehittymista,
on vaikea ldhestya tilastollisesti. Naita kysymyksid on tarkas-
teltu tdman arviointitydn muissa tydvaiheissa kvalitatiivisin
menetelmin.

Kuten edelld todettiin, rahoitusta saaneita yrityksia oli kai-
ken kaikkiaan 64 kappaletta. Kaikista ndista kerdttiin Suomen
Asiakastieto Oy:n tietokannoista tieto liikevaihdon kehitykses-
td aikaperiodilla 2000-2011.

Ensimmadinen havainto on se, ettd tdydellisid aikasarjoja,
eli havaintoja lilkkevaihdosta vuosittain tand ajanjaksona, 10y-
tyi pienestd osasta yrityksid. Tdma kuvaa todenndkaisesti sitd,
ettd vaihtuvuus yritysjoukossa on ollut suurta. Tarkasteluajan-
jaksona yrityksid on sekd syntynyt ettd poistunut markkinoilta
huomattava osa. Yrityksid, jotka havaitaan sekd vuonna 2000
ettd vuonna 2011, yritysjoukossa on 18 kappaletta. Yritysjou-
kossa on sellaisia yrityksid 19 kappaletta, joista ei ole vuosilta

2010 eikd 2011 liikevaihtohavaintoa. Aineistosta ei suoraan
kay ilmi, kuinka suuri osa yrityksista on poistunut markkinoilta
konkurssin kautta, mutta selvityksemme mukaan osuus on sel-
vasti yli puolet. Tdman perusteella voidaan arvioida, ettd noin

1/3 ohjelmarahoitusta saaneista yrityksista ei ole tand paivana

olemassa. Konkurssiin menevien yritysten suuri lukumaéara

heijastaa toimialan dynamiikkaa. Voidaan myos kysyd, miten
hyvin hankevalinta-arvioinneissa on pystytty huomioimaan
liiketoimintariskit.

Kuvassa 25 on esitetty 10 eniten rahoitusta saaneen yri-
tyksen liikevaihdon kehitys 2000-2011 ilman Orionia.

Kuvasta 25 voidaan todeta iimid, joka havaitaan koko yri-
tysjoukossa. Liikevaihdon kehitys vuodesta toiseen vaihtelee
huomattavasti. Kuvassa kuvatuista eniten rahoitusta saaneis-
ta yrityksistd markkinoilta on poistunut todennakdisesti noin
puolet (ei likevaihtohavaintoja vuosina 2010 ja 2011). Muun
muassa Juvantia, Geneos ja Jurilab ovat lopettaneet toimin-
tansa ja DHR ei puolestaan ole |adkekehitysyritys.

Yritysten liiketoiminnan kehityksen tilastollisen tarkastelun
tekee koko yritysjoukossa kdytanndssa mahdottomaksi tilasto-
aineiston "reikdisyys” Parhaan kuvan yritysten kehityksesta tar-
joavat ne yritykset, jotka ovat olleet olemassa koko tarkastelu-
ajanjakson. Kuvassa 26 on esitetty ndiden yritysten liikevaihdon
vuotuinen muutos painottamattomana keskiarvona.

Kuvasta 26 voidaan todeta, ettd keskimdardiset vuotuiset
liikevaihdon kasvuprosentit ovat vaihdelleet erittdin paljon
vuodesta toiseen. Liikevaihdon muutoksen mediaanin voi-
daankin olettaa kuvaavan paremmin yritysjoukon keskimaa-
rdista kehitysta. Mediaani on vaihdellut 0-20 %:n vuotuisen
kasvun valilla. Tarkastelussa on mukana 23 yritysta eli noin
kolmannes kaikista rahoitusta saaneista yrityksista. Taman
yritysjoukon liikevaihdon keskimaardinen kasvuvauhti tarkas-
teluajanjaksona on ollut n. 43 % ja mediaani vuotuiselle muu-
tokselle n. 8 %.

Yhteenvetona rahoitettujen yritysten liiketoiminnan
kehityksesta liikevaihdolla mitattuna voidaan todeta ainakin
seuraavat asiat:

e Yritysjoukon vaihtuvuus on ollut suurta. Tarkasteluajanjak-
sona 2000-2011 yrityksid on seka tullut markkinoille etta
poistunut markkinoilta.

e 10 eniten rahoitusta saaneen yrityksen joukosta n. 50 % on
poistunut markkinoilta vuoteen 2011 mennessa.

e Kaikista rahoitusta saaneista yrityksista n. 1/3 on poistunut
markkinoilta vuoteen 2011 mennessa.
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Kuva 25. Eniten rahoitusta saaneiden yritysten liikevaihdon kehitys 2000-2011 (euroa).
Léhde: Suomen Asiakastieto
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* Liikevaihdon kehitys vuositasolla on vaihdellut huomatta-
vasti vuodesta toiseen. Tama liittyy luultavasti toimialan pe-
rusluonteeseen.

e Vakiintuneiden, rahoitusta saaneiden, yritysten liiketoimin-
ta on tarkasteluajanjaksona kasvanut. Vakiintuneella viita-
taan tdssa yhteydessa yrityksiin, jotka havaitaan tarkastelu-
periodin alussa ja lopussa.

Ohjelmien vaikutus yritysten kehittymiseen

Tilastollinen tarkastelu Tekesin teknologiaohjelman taloudel-
lisista vaikutuksista tulisi nojata ns. kontrafaktuaalianalyysiin.
Teknologiaohjelman vaikutusarvioinnin yhteydessa kontra-
faktuaali-analyysi vertaa ohjelman seurauksena toimialalla, ja
mahdollisesti laajemminkin kansantaloudessa, syntyvaa tasa-
painotilannetta tilanteeseen jossa oltaisiin, mikali ohjelmaa ei
olisi toteutettu.

Haasteen vaikutusarvioinnille muodostaa se tosiasia, etta
oikeaa kontrafaktuaalia, johon teknologiaohjelman vaikutusta
tulee verrata, ei voi suoraan havaita mistdan. Analysoitaessa
taloudellisia vaikutuksia, vaikutusarviota ei voi muodostaa
suoraan tilastolliseen kehitykseen nojautuen, koska tilastoista
ei paljastu miten toimiala olisi kehittynyt ilman teknologia-
ohjelman vaikutusta. Néin ollen taloudellisista vaikutuksista
puhuttaessa vaikutusarvioinnin suorittamiseksi tulisi luoda
ensin perusura, eli kontrafaktuaali, ja verrata tata perusuraa
toteutuneeseen kehitykseen toimialalla. Tama ajatus on taus-
talla kaikessa tassékin arviointitydssa toteutetussa tydssa eri
tydvaiheineen.

Tilastollinen tarkastelu Tekesin Pharma-, Ladke 2000- ja
Diagnostiikka-ohjelmien sekd ndistd rahoitusta saaneiden
yritysten kehityksen vélisestd yhteydestd, eli ohjelmien erillis-
vaikutuksesta, osoittautui talla kertaa mahdottomaksi. Téma
johtuu ennen kaikkea siitd, ettd rahoitusta saaneet yritykset
koostuvat hyvin heterogeenisestd joukosta yrityksid, joista
vain pieni osa havaitaan pidemmalld ajanjaksolla. Téma on ti-
lastollisen erillisvaikutusanalyysin nakdkulmasta haasteellista
seuraavassa kuvattavista syista.

Julkisten t&k-tukien vaikutusten arviointi ja arvioinnin
ongelmat

Teorian mukaan julkisen t&k-tuen valitdon vaikutus on t&k-in-
vestointien tason nousu (input-additionaliteetti). Talle 16ytyy
kirjallisuudesta myos empiiristd tukea (katso esimerkiksi kat-
saukset David et al. 1999 ja Klette et al. 2000; Suomen osalta
Eini6 2009). Tosin jo tdman suoran vaikutuksen arvioiminen

empiirisessa tutkimuksessa on vaikeaa ja tutkimusten tulokset
ovat osin toisistaan poikkeavia, koska arviointiin liittyy monia
ongelmia. Samat haasteet tulevat vastaan, kun pyritdan arvi-
oimaan tukien vaikutuksia tuloksiin, kuten yritysten tuottavuu-
teen ja kasvuun.

Valittdmat vaikutukset kertovat vain lisddntyneistd t&k-in-
vestoinneista. Varsinainen mielenkiinto Tekesin erillisvaikutuk-
sen osalta kohdistuu tukien vaikutuksiin suhteessa lopullisiin
tavoitteisiin. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd t&k-investoinnit
vaikuttavat positiivisesti niitd tekevien yritysten tuottavuu-
teen ja tastd syntyy yritysten itse saama hydty. Tutkimuksissa
on |dydetty tukea my0s sille, ettd yritysten tekema t&k lisaa
vuotovaikutusten kautta muiden yritysten tuottavuutta. Tieto,
joka syntyy t&k-investointien tuloksena, usein hyddyttdd myods
muita, erityisesti teknologisesti tai maantieteellisesti lahelld
olevia yrityksid. Toiset yritykset myds hyotyvat t&k-toimien
tuloksista saamalla halvempia ja laadukkaampia panoksia
ja menetelmid kayttoonsa, samoin kuin kuluttajat hyotyvat
uusista, edullisemmista ja laadukkaimmista tuotteista. Nama
tekijat muodostavat sen osan yhteiskunnallisen hy6tyd, jota
t&k-panostuksen tehneet yritykset eivat saa itselleen.

Kokonaisvaltainen kustannus-hyoty -analyysi julkisen
t&k-tuen vaikutuksista kattaisi kaikki ylld mainitut tekijat. Kdy-
tannodn syistd yleensd joudutaan arvioimaan vain osaa naistd
tekijoista.

Padasiallinen ongelma kaikissa tutkimuksissa, jotka pyrki-
vat arvioimaan julkisen t&k-rahoituksen erillisvaikuttavuutta,
on edelld mainittu haaste: kontrafaktuaalia ei voida suoraan
havaita. Tarkoitus olisi pystya identifioimaan, mita olisi tapah-
tunut ilman tukia, mutta tdma on periaatteessa mahdotonta,
koska tata tilannetta ei koskaan havaita. Ratkaisuina tdhan on-
gelmaan kéytetdan erilaisia ekonometrisia menetelmid, jotka
pyrkivat tuottamaan kontrafaktuaalin toisista mahdollisimman
samankaltaisista yrityksistd, jotka eivat ole saaneet tukea. Téma
ei kuitenkaan ratkaise ongelmaa tdydellisesti, silld on helppo
tunnistaa lukuisia tutkijalle ei-havaittavia tekijoitd, jotka teke-
vat tuen saaneista ja tukea saamattomista yrityksista erilaisia ja
jotka voivat olla syyna yritysten erilaisiin tulemiin.

Yleisin tapa tutkia tukien vaikutuksia on kadyttda niin sa-
nottua difference-in-differences (erot muutoksissa) -menetel-
maa. Menetelma hyddyntda havaintoja tukea saaneista ja saa-
mattomista yrityksistd ennen ja jalkeen tuen saannin ja arvioi
eroja tulemien muutoksissa. Nain padstaan eroon pysyvista
yrityskohtaisista eroista, joita tukea saaneilla ja saamattomilla
yrityksilla on. Difference-in-differences-menetelma on perus-



teltu lahestymistapa, jossa on omat haasteensa. Sen sovelta-
minen kuitenkin edellyttda valttamatta sitd, ettd kdytdssd on
aineistoja, joissa yritykset havaitaan useammalla aikaperiodilla
(difference-in-difference-menetelmaa sovellettaessa on vélt-
tdmatdnta saada havaintoja sekd ennen tukien myontamista
ettd sen jalkeen).

Tassd arviointitydssa ekonometrinen analyysi ohjelmien
erillisvaikutuksesta tarkoittaisi analyysia siitd, miten Tekesin
Pharma-, Ladke 2000- ja Diagnostiikka-ohjelmien osallistu-
neille yrityksille tarjoama kokonaisrahoitus, on yhteydessa
naiden yritysten liikevaihdon (tai esimerkiksi henkildmaaran)
kasvuun. Kyseessa olisi erddnlainen modifioitu difference-in-
differences-lahestymistapa, jossa pyrittéisiin kontrolloimaan
yrityksen ominaisuudet seka yrityksen tulema ennen tukien
saantia. Tama edellyttdisi riittdvan laajaa yritysjoukkoa, joka
havaitaan sekd vuonna 2000/2001, ettd 2010/2011. Tallaisia
yrityksid rahoitusta saaneiden yritysten joukossa on kuitenkin
selvastialle 30, joten tilastollinen tarkastelu ei ole mahdollinen.

Havaintoja ohjelmien rahoituksen ja yritysten kasvun
yhteydesta

Edelld kuvatuista syistd varsinainen ekonometrinen analyysi ei
ole mahdollinen. Téstd huolimatta tilastoaineistoa on hyodyn-
netty kuvailevaan analyysiin.

Erddn indikaattorin ohjelmarahoituksen merkityksestd yri-
tykselle voidaan olettaa tarjoavan saadun rahoituksen suhde
liikevaihtoon. Kuvassa 27 on esitetty 23 edelld kuvatulla taval-
la vakiintuneen yrityksen saaman yhteenlasketun Pharma-,
Diagnostiikka- ja Ladke 2000-ohjelmarahoituksen prosentuaa-
linen suhde yritysten yhteenlaskettuun liikkevaihtoon vuosina
2002-2011.

Kuten kuvasta voidaan todeta, vakiintuneiden yritysten
joukossa on muutamia yrityksid, joiden kohdalla Tekesin ohjel-
marahoituksen suhde yritysten liiketoiminnan volyymiin on ol-
lut huomattava. Korkeimmillaan tdma suhde on ollut yli 20 %.

Kuvassa 28 ohjelmarahoitusosuustiedot on yhdistetty
yritysten lilkevaihdon kehitykseen niin, ettd vaaka-akselilla
on esitetty ns. "rahoitusintensiteetti” ja pystyakselilla yrityksen
liikevaihdon vuotuisen kasvun mediaani. Hyddynnetty yritys-
joukko on jalleen 23 yritystd, joista tiedot ovat olleet saatavilla
koko ajanjaksolta.

Kuten kuvasta voidaan todeta, kolmea lukuun ottamatta
yritykset ovat keskimaarin kasvaneet tarkasteluajanjaksona.
Kolme yritystd, joiden liikevaihto on laskenut tarkasteluajan-
jaksona, ovat ne, joiden saaman ohjelmarahoituksen osuus on
ollut suurin liikevaihtoon suhteutettuna. Muilta osin kuvasta ei
voida tunnistaa selvaa yhteyttd rahoitusintensiteetin ja liketoi-
minnan kehittymisen vdlilla.

Kuva 27. Koko tarkasteluajanjakson olemassa olleiden yritysten liikevaihdon kehitys.

Lahde: Asiakastieto, Tekes tilastoaineistot, Tempon analyysit
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Kuva 28. Koko tarkasteluajanjakson olemassa olleiden yritysten liikevaihdon kehitys ja rahoitusintensiteetti.
Lahde: Suomen Asiakastieto, Tekes tilastoaineistot, Tempon analyysit
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Yrityksia on myos verrattu niin, ettd yritykset on jaettu yh-
den rahoituspéatoksen saaneisiin, ja useamman myonteisen
rahoituspdatoksen saaneisiin. Keskimaarainen vuotuinen lii-
kevaihdon kasvuvauhti ynden mydnteisen rahoituspdatdksen
saaneissa yrityksissa on ollut n. 11 9% ja useamman mydnteisen
rahoituspadatoksen saaneissa yrityksissa n. 9 %.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kdytdssa olleista ai-
neistoista ei ole mahdollista arvioida tilastollisesti Tekesin oh-
jelmarahoituksen vaikutusta yritysten liikevaihdon kasvuun.
Yritysten saamalla ohjelmarahoituksella suhteutettuna liiketoi-
minnan volyymiin tai mydnteisten rahoituspaatdsten maaralla
ei ndytd olevan selvda yhteyttd liketoiminnan kehittymiseen.

4.3.2 Laadulliset vaikutukset ja ohjelmallinen
lisdarvo

Tavoitetasolla kaikissa Tekesin lddkealan ohjelmissa korostuu
pyrkimys lddkealan sekd diagnostiikka-alan toimijoiden ver-
kostoitumisen seka yhteistyon lisadmiseen, yritysten kansain-
valistdmiseen ja kilpailukyvyn lisddmiseen sekd uuden liiketoi-
minnan synnyttdmiseen. Kaikki ohjelmat ovat onnistuneet var-
sin hyvin alan toimijoiden verkostoitumisen seké yhteistyon
lisddmisen edistdmisessd. Sen sijaan yritysten kansainvalista-

minen ja kilpailukyvyn lisédminen seka uuden liiketoiminnan
synnyttaminen on ollut haasteellisempaa. Diagnostiikka ja
Ladke 2000-ohjelmien ohjelmadynamiikan ja ohjelmallisten
palvelujen ohjausvaikutukset nakyvatkin varsin vahvasti alan
toimijoiden verkottumisessa, osaamisen ja kehittdmisaktivi-
teetin lisddntymisessd, tydjaon ja pelisddntdjen kehittymises-
sé sekd pidemmalld aikavalilld myos toimialan uudistumises-
sa. Molemmissa ohjelmissa on onnistuneella strategiatyolld ja
keskittamalld tutkimus- ja kehittdmisresursseja tarkedksi néh-
tyihin potentiaalisiin kehityskohteisiin pystytty proaktiivisesti
uudistamaan ladkealaa.

Diagnostiikka-ohjelmalla oli toimialan kehityksen kan-
nalta merkittdvimpina vaikutuksina toimijakentan yhteen
saattaminen, uusien liketoimintojen syntyminen, diagnos-
tilkka-alan tunnettavuuden paraneminen ja Tekesin oppimi-
nen alasta ja sen toimijoista. Lisdksi ohjelman my&ta pystyttiin
ottamaan uusia menetelmid kdyttéon sen aikaisessa diag-
nostiikka-alan voimakkaassa murrosvaiheessa. Akateemisten
tutkimusryhmien ja yritysten vélisissd yhteishankkeissa tut-
kimustyon tuloksia on voitu hyédyntad myos kaupallisessa
mielessd. Seuraavat casehankekuvaukset kuvastavat naitd
vaikutuksia hanketasolla.
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Diagnostiikka-ohjelma kaynnisti kehitystyon, jolla luotiin kaupallistamispotentiaalia
seka yhteistyota akateemisen toimijan ja yrityksen valille

"Flavivirusinfektioiden pika- ja tyypitysdiagnostiikka” oli Hel-
singin yliopiston toteuttama Diagnostiikka-ohjelman hanke,
jonka tavoitteena oli kehittda TBE (puutiaisaivokuume) -testi
EIA- ja pikatestiformaatteihin, kehittdéd Dengue-testi EIA- ja
pikatestiformaatteihin seka kehittdd eri flavivirusinfektioita
ja rokotevastetta erottavia antigeenejd. Hanke kuului Infek-
tiotaudit- teemaryhmaan. Hankkeeseen osallistui Helsingin
yliopiston lisaksi Reagena Oy -, Medix Biochemica Oy -, Orion
Diagnostica Oy - sekd BioChance Oy -yritykset. Hankkeen
tutkimustyodn toteutti padosin Helsingin yliopisto. Yrityksille
hanke toimi ldhinnd kurkistuksena uuden tutkimustiedon
mahdolliseen hyddyntamiseen tulevissa yrityshankkeissa ja
kaupallistamistarkoituksessa. Hankkeen pohjalta on myohem-
min kehitelty yliopiston tutkijaryhman sekd Reagenan yhteis-
tydssd, yrityksen vetdamana uusia hankkeita, joissa tavoite on
ollut vahvemmin kehitystydn tulosten kaupallistamisessa.
Hankkeen tuloksena kehitettiin hyva TBE-IgM-EIA -testi
sekd luotiin alustavasti pohjaa pikatestin kehitykselle, Dengue-
IgM-EIA -testi oli valmistumassa, ja Flavivirusten tyypitystesti
ja rokoteimmuniteetin erottava testi oli kehitteilld. Hankkeen
pohjalta ei haettu omia patentteja, silld rekombinanttiprote-
iinien tuotantotekniikka haluttiin pitda salassa. TBE-IgM-EIA
otettiin kayttéon Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
HUSLABissa. Pikatestien kaupallistajana toimi Reagena Oy.

Kohti kaupallistamista

Hankkeen pohjalta kehitysvaiheeseen jdi erilaisia kaupallista-
mispotentiaalin sisaltavia tutkimustietoja. Reagena-yrityksen
nakokulmasta flaviviruksen alalta lisdéntyi projektin aikana tut-
kimustieto ja kenttatieto, joita yritys piti hankkeen perusteella
potentiaalisena kaupallistamisalueena. Hankkeen pohjalta ta-
ta kehitystyota ei viety kaupallistamisasteelle saakka. Reagena
on kuitenkin jatkanut yliopiston tutkijaryhma kanssa yhteis-
tyéta mm. Flavivirusinfektioiden pika- ja tyypitysdiagnostiikka
-hankkeen aiheisiin liittyen. Yhteistyd on johtanut uusiin
testeihin ja menetelmiin. Talld hetkelld Reagena ja yliopisto
toteuttavat Eurostars-ohjelmassa osin Tekesin rahoittamaa
yhteishanketta, joka osittain liittyy puutiaisaivokuumevirus-
diagnostiikan EIA-testiin. Tama hanke on Diagnostiikka-ohjel-
man hankkeeseen verrattuna yrityskeskeisempi tutkimuksen,
kehittdmisen ja painopisteidensa suhteen. Kaupallista hyotya
odotetaan vuoden 2013 aikana, jolloin asiakkaille pystytaan
esittdmadn ja myymaan tuloksia.

Yhteistyota akateemisen toimijan ja yrityksen valilla
projektin aikana ja sen jalkeen

Diagnostiikka-ohjelma antoi mahdollisuuden yhteistyohon
ja kehitykseen akateemisen toimijan ja yrityskentdan valilla
seka rahoituksen hankkeeseen, jossa akateeminen partneri
oli varsinaisena toteuttajana. Hankkeessa syntyi pelinavaus
Reagena-yrityksen ja Helsingin yliopiston valiseen yhteistyo-
hon, joka on jatkunut my®s hankkeen jalkeen ja johtanut mo-
nenlaisiin virusdiagnostiikkatesteihin. Akateemiselle toimijalle
eli yliopistolle yhteisty®d on koettu tarkedksi, silld muuten sen
toiminta olisi pitkalti perustutkimusta — akateemisen toimijan
nakokulmasta on mielenkiintoista tehda myos "kdytannon-
|dheisempdd” tutkimusta. Yrityksen ja akateemisen toimijan
valinen yhteistyd on tavoite, jota Tekes voimakkaasti tukee,
ja tdhan tama Diagnostiikka- ohjelman projekti omalta osal-
taan johti. Projektin tutkimusryhmalle syntyi Diagnostiikka-
ohjelman hankkeessa sellaista tietoa ja taitoa, jota voidaan nyt
soveltaa yrityslahtoiseen Eurostars- hankkeeseen.
"Flavivirusinfektioiden pika- ja tyypitysdiagnostiikka” oli
Helsingin yliopiston toteuttama Diagnostiikka-ohjelman
hanke, jonka tavoitteena oli kehittda TBE (puutiaisaivokuume)
-testi EIA- ja pikatestiformaatteihin, kehittdd Dengue-testi EIA-
ja pikatestiformaatteihin seka kehittaa eri flavivirusinfektioita
ja rokotevastetta erottavia antigeeneja. Hanke kuului Infek-
tiotaudit- teemaryhmaan. Hankkeeseen osallistui Helsingin
yliopiston lisaksi Reagena Oy -, Medix Biochemica Oy -, Orion
Diagnostica Oy - sekd BioChance Oy -yritykset. Hankkeen
tutkimustyon toteutti padosin Helsingin yliopisto. Yrityksille
hanke toimi Idhinnd kurkistuksena uuden tutkimustiedon
mahdolliseen hyddyntamiseen tulevissa yrityshankkeissa ja
kaupallistamistarkoituksessa. Hankkeen pohjalta on myéhem-
min kehitelty yliopiston tutkijaryhman sekd Reagenan yhteis-
tydssd, yrityksen vetdamana uusia hankkeita, joissa tavoite on
ollut vahvemmin kehitystyon tulosten kaupallistamisessa.
Hankkeen tuloksena kehitettiin hyva TBE-IgM-EIA-testi
sekad luotiin alustavasti pohjaa pikatestin kehitykselle, Dengue-
IgM-EIA-testi oli valmistumassa, ja Flavivirusten tyypitystesti ja
rokoteimmuniteetin erottava testi oli kehitteilld. Hankkeen
pohjalta ei haettu omia patentteja, silld rekombinanttiprote-
iinien tuotantotekniikka haluttiin pitdd salassa. TBE-IgM-EIA
otettiin kayttéon Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
HUSLABIssa. Pikatestien kaupallistajana toimi Reagena Oy.
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Kohti kaupallistamista

Hankkeen pohjalta kehitysvaiheeseen jdi erilaisia kaupallista-
mispotentiaalin sisaltavid tutkimustietoja. Reagena-yrityksen
nakokulmasta flaviviruksen alalta liséantyi projektin aikana tut-
kimustieto ja kenttdtieto, joita yritys piti hankkeen perusteella
potentiaalisena kaupallistamisalueena. Hankkeen pohjalta ta-
ta kehitystyota ei viety kaupallistamisasteelle saakka. Reagena
on kuitenkin jatkanut yliopiston tutkijaryhmd kanssa yhteis-
tyotda mm. Flavivirusinfektioiden pika- ja tyypitysdiagnostiikka
-hankkeen aiheisiin liittyen. Yhteisty® on johtanut uusiin
testeihin ja menetelmiin. Talld hetkelld Reagena ja yliopisto
toteuttavat Eurostars-ohjelmassa osin Tekesin rahoittamaa
yhteishanketta, joka osittain liittyy puutiaisaivokuumevirus-
diagnostiikan ElA-testiin. Tdma hanke on Diagnostiikka-ohjel-
man hankkeeseen verrattuna yrityskeskeisempi tutkimuksen,
kehittdmisen ja painopisteidensd suhteen. Kaupallista hyotya
odotetaan vuoden 2013 aikana, jolloin asiakkaille pystytddn
esittamaan ja myymaan tuloksia.

Yhteistyota akateemisen toimijan ja yrityksen valilla
projektin aikana ja sen jdlkeen

Diagnostiikka-ohjelma antoi mahdollisuuden yhteistydohon
ja kehitykseen akateemisen toimijan ja yrityskentan valilla
sekd rahoituksen hankkeeseen, jossa akateeminen partneri
oli varsinaisena toteuttajana. Hankkeessa syntyi pelinavaus
Reagena-yrityksen ja Helsingin yliopiston véliseen yhteistyo-
hon, joka on jatkunut myds hankkeen jalkeen ja johtanut mo-
nenlaisiin virusdiagnostiikkatesteihin. Akateemiselle toimijalle
eli yliopistolle yhteisty®d on koettu tarkedksi, silld muuten sen
toiminta olisi pitkalti perustutkimusta — akateemisen toimijan
nakdkulmasta on mielenkiintoista tehdd myos "kdytannon-
|dheisempad” tutkimusta. Yrityksen ja akateemisen toimijan
valinen yhteistyd on tavoite, jota Tekes voimakkaasti tukee,
ja tahdn tama Diagnostiikka- ohjelman projekti omalta osal-
taan johti. Projektin tutkimusryhmalle syntyi Diagnostiikka-
ohjelman hankkeessa sellaista tietoa ja taitoa, jota voidaan nyt
soveltaa yrityslahtoiseen Eurostars- hankkeeseen. Ml

Diagnostiikka-ohjelma synnytti uuden yrityksen, jonka toiminta perustuu edelleen

ohjelmassa kehitettyihin tutkimustuloksiin

Tekesin Diagnostiikka-ohjelman Nukleiinihappojen pikamdd-
ritysteknologia -projekti oli Turun yliopiston toteuttama tutki-
mushanke, jonka tutkimustulosten pohjalta perustettiin uusi
Turussa toimiva yritys Abacus Diagnostica Oy. Hankkeeseen
osallistui Turun yliopiston tutkimusryhman lisdksi yrityksid,
joilla oli oikeus hankkeesta mahdollisesti syntyviin [PR:in.
Osallistuneet yritykset olivat Hannu Kojola Engineering, In-
notrac Diagnostics Oy sekd Raisio Life Sciences. Hanke toteu-
tettiin Diagnostiikka-ohjelman Nukleiinihappodiagnostiikka
-teema-alueen osana.

Projektin tavoitteina olivat nukleiinihappodiagnostiikan
nadytteiden esikdsittelyn helpottaminen, PCR-kuivakemian
kehittdminen, aikaerotteista fluoresenssia mittaavan nopean
homogeenisen -PCR-laitteen kehittdminen sekd nopeat ja
herkdt maaritykset Listeria monocytogenes- ja Bacillus subtilis
-bakteereille.

Hankkeen tuloksia olivat nopea ja helposti automatisoi-
tava esikasittelymenetelmd, toimiva PCR-kuivakemia, PCR-
laitteen prototyyppi, aikaisempaa huomattavasti nopeampi
ja helpommin suoritettava Listeria-maaritys, sekd nopeasti ja
helposti suoritettava Bacillus-madritys. Hankkeen keskeisille

tuloksille haettiin patentteja. Mukana olleiden yritysten joh-
topdatds hankkeen jélkeen oli, ettd ne eivat halua osallistua
tulosten suojaamiseen ja kaupalliseen hyddyntamiseen.
Teollisoikeudet jdivat talldin Turun yliopistolle, jonka kanssa
tutkijaryhma neuvotteli sopimuksen IPR-oikeuksien siirrosta
perustettavalle yhtiolle.

Tutkimushankkeen tulokset perustana uuden yrityksen
synnylle

Abacus Diagnostica -yrityksen perustamisen taustalla oli tutki-
mushankkeessa syntyneet tulokset seka niiden muodostama
teknologia-alusta, joiden pohjalta voitiin ryhtya kehittdmaan
tuotteita ja sovelluksia. Yrityksen lilketoiminnan perustana
oli aluksi ruoka-ainetestaukseen liittyvien sovellusten kehit-
taminen, missa kumppanina oli Raisio Yhtyma. Muutamaa
vuotta myShemmin Raisio Yhtymdn uusien strategisten
linjausten myota elintarvikediagnostiikan liketoiminta siirtyi
yhdysvaltalaisomistukseen, kuten myos tuotekehitysyhteistyo
Abacuksen kanssa. Kyseinen yhdysvaltalaisyhtio ei halunnut
talloin lahted sellaisenaan viemdan Abacus Diagnostican
tuotekonseptia Yhdysvaltoihin, eikd mydskaan rahoittamaan
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tuotekonseptin elelleenkehitystd. Taman seurauksena Abacus
Diagnostican toimintaa ryhdyttiin kehittdmaan uuteen suun-
taan kliinisen diagnostiikan sovelluksiin.

Uutta lilketoimintakonseptia vauhdittamaan saatiin paa-
omasijoitus vuonna 2009, josta lahtien yritys on keskittynyt
potilasdiagnostiikkaan ja kehittanyt Tekesin tukemana talle
alueelle suunnattuja uusia tuotteita. Elintarviketestaukseen
kehitetyt teknologiaratkaisut on joiltain osin voitu hyodyntaa
kliinisen diagnostiikan alalla. Ensimmadiset yrityksen kehit-
tamat ja tuottamat kliinisen diagnostiikan sovellukset ovat
myynnissd ja ensimmaisend myyntivuotenaan 2012 Abacus
Diagnostica teki talld toiminnalla noin 0,5 miljoonan euron
likevaihdon ja tyollisti 10 henkil6a.

Perustajaomistajat ovat edelleen mukana yhtiossg, ja ny-
kyinen liiketoiminta rakentuu Diagnostiikka-ohjelmassa syn-
tyneiden teknologiaratkaisujen varaan. Talla hetkelld yritykses-
sa keskitytadn myynnin kehittdmiseen. Ala kehittyy nopeasti
ja markkinoille on tuotava jatkuvasti uutta. Tarkedt yhteydet
Turun yliopistoon ja myds muihin yliopistoihin ovat sdilyneet.
Ndiden yhteyksien kautta hyddynnetddn uutta tietoa.

Yrityksen hyodyntamid tuloksia ei olisi syntynyt ilman
Diagnostiikka-ohjelmaa, vaikkakin muilla mahdollisilla saa-
tavissa olevilla resursseilla se olisi ollut mahdollista. Yrityksen
toiminnan alkuldhde voidaan siis paikantaa Diagnostiikka-
ohjelmaan. M

Ladke 2000 -ohjelman vaikutuksesta ladketutkimuksen
ja -kehityksen osaaminen Suomessa vahvistui merkittavalla
tavalla. Tatd kautta vahvistettiin alan kilpailukykyd Suomessa.
Ohjelmalla myos luotiin lddkealalle uusia verkostoja ja kaikki-
aan verkostoiduttiin. Tdméan suhteen luotiin my®s jatkumoa
Pharma-ohjelmaan. Ladke 2000 -ohjelmassa luotiin lisaksi
pohjaa yksildllistetyn terveydenhuollon kehittymiselle. Kaikki-
aan Lddke 2000 -ohjelmalla ja nykyiselld Tekesin toiminnalla

on sisalldllisesti paljon liittymapintaa. Projektijatkumoilla Ladke
2000- ja Pharma-ohjelmien vélilld on saatu aikaan pidempi-
janteistd ja syventdvaa kehitystyota sekd verkostoitumista toi-
mijoiden valilla. Ohjelmarahoitteinen projekti on voinut saada
jatkoa paitsi Tekesin toisella ohjelmarahoituksella myds Tekesin
muulla hankerahoituksella. Seuraavat casehankekuvaukset ku-
vastavat havainnollisesti Orion Oyj:n projektijatkumoja ja néi-
den aikaansaamia vaikutuksia.

Orionin Ladke 2000 -ohjelman yrityshanke loi hankejatkumon Laake 2000 - ja

Pharma-ohjelmien vélille

Orion kehitti Ladke 2000 -ohjelmassa valmiuksia
lyhentaa ladakekehitysaikoja

Tekesin Ladke 2000 -ohjelman Genomiikka-platformin perusta-
minen- osaksi Idicikkeiden tutkimus- ja kehitysprosessia -projektin
tavoitteena oli integroida genomiikka osaksi laakkeiden tut-
kimus- ja kehitysprosessia. Projektissa kehitettiin teknologisia
valmiuksia ja toimintamalleja, jotta Orionilla olisi mahdollisuus
hyddyntda uusia menetelmid lddkkeen tehon ja turvallisuuden
tutkimuksessa. Uudet menetelmét sisalsivat molekylaarisia
menetelmid, omiikka-tekniikoita sekd operatiivista prosessia.
Kyseessa oli Orion Oyj:n yrityshanke.

Genomiikka-platformin perustaminen osaksi ladkkeiden
tutkimus- ja kehitysprosessia -projekti ja tdman pohjalta teh-
dyt jatkotoimenpiteet ja -projektit ovat prosessindkdkulmasta
muodostaneet ikddn kuin portaikon, jossa mennaan jatkuvasti
ylospain. Projektissa saavutetun paalle on rakennettu ja raken-

netaan edelleen koko ajan. Projektin tuloksia hyddynnetaan
myds Pharma-ohjelmasta rahoitetussa Orionin Building up
translational medicine framework-tools and workflows -jatko-
projektissa.

Lddke 2000 -ohjelman Orionille tuomana lisdarvona
saadun konkreettisen tukirahoituksen liséksi voidaan nédhda
verkostomainen toiminta. Orion on ollut mukana hanke- ja
painopistevalmisteluissa, ja naissa korostuu vuoropuhelun
merkitys eri toimijoiden kanssa. Vuoropuhelu ohjelman sisalla
toimii myds niin, ettd ohjelmassa voi olla joku pienempi yritys
oman projektinsa kanssa, ja kyseiselta yritykselta Orion sitten
ostaa palveluita. Samalla kyseinen yritys voi saavuttaa kasvu-
kehityksen.

Orion oli monessa Ladke 2000 -ohjelman projektissa
mukana yritysosapuolena. Genomiikka-platformin perustami-
nen-"omiikat™osaksi Iddkkeiden tutkimus- ja kehitysprosessia
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-projektissa Orionin kumppanina oli mm. Kansanterveyslaitos
(KTL): Orion teetti KTL:lla tutkimusta, jota osittain rahoitettiin
kyseisen Ladke 2000 -ohjelman projektin kautta. KTL ei sindn-
sa ollut projektin toteuttajaosapuolena mukana, mutta se
osallistui projektiin Orionille tarjoamansa alihankintapalvelun
kautta.

Pharma-ohjelman jatkoprojektirahoitus varmisti
jatkumon jo tehdylle kehitystyoélle

Genomiikka-platformin perustaminen- osaksi lddkkeiden tutki-
mus- ja kehitysprosessia -projektille hyvaksyttiin Tekesin Phar-
ma-ohjelmasta tuettavaksi Orionin jatkoprojekti Building up
translational medicine framework-tools and workflows. Projek-
tin tavoitteena on ollut luoda Orionille integroitu systeemibio-
logian, bioinformatiikan seka translationaalisen tutkimuksen
valmius, joka mahdollistaisi lddkevaikutuskohteen ja siihen
liittyvien ladkeinnovaatioiden riippuvuuksien tarkastelun. Pro-
jektissa Orion selvittad, mitkd modernit tutkimusmenetelmat
yhdessa perinteisten menetelmien kanssa tuovat lisdarvoa
Orionin nykyiseen lddkekehitysprosessiin. Tama projekti jatkuu
30.6.2013 asti.

Projektin tuomana keskeisend lisdarvona ja hyotyna
Orionille on ollut osaamisen karttuminen: ilman kyseista
Pharma-ohjelman projektia ja projektijatkumoa Ladke 2000 -
ja Pharma-ohjelmien vililld Orion ei olisi voinut vastaavassa
laajuudessa ja yhtd pitkdkestoisesti tehda teknologista kehi-
tystyotd. Projektin lahtdkohtatilanteena oli se, ettd kehitettd-
vat asiat ovat uudenlaisia. Henkilotason ja organisaatiotason
oppiminen ovat talldin keskeisessa asemassa. Projektin myota
Orion oppi tunnistamaan, mitd asioita kyseisen alan tutkimuk-
sen suunnittelussa ja toteutuksessa tulee ottaa huomioon, se-
kd sen, mitka ja ketkd ovat ne toimijat, jotka pystyvat projektin
sisdllon mukaista tutkimusta tekemadn. Orion itse ei tehnyt
laboratoriotutkimusta, vaan tdtd varten projektiin haettiin
ulkopuolinen taho.

Tekesin rahoituksen merkitys oli keskeinen projektin to-
teuttamisessa. Hanke olisi luultavasti toteutettu jollain tasolla
myds ilman tukirahoitusta, mutta paljon pienemmadssa mitta-
kaavassa. Projektikokonaisuus oli mittava ottaen huomioon
myos sen, ettd kyseessa oli Tekesin Ladke 2000 -ohjelmasta
tuetun projektin jatkoprojekti Orionille. Siten investointia voi-
daan pitda varsin mittavana myds Tekesin ndkdkulmasta.

Projekti saavutti sille etukdteen asetetut tavoitteet niin
teknologisen kehityksen kuin menetelmien kayttdkelpoisuu-
den nakokulmasta. Projektin tarkoituksena oli myds tutkia,

miten projektissa tutkittavat menetelmat soveltuvat Orionin
perinteiseen lddkekehitykseen. Tastd ndkokulmasta myods
projektin tuottamia erditd konkreettisia tuloksia on pystytty
viemaan Orionin ladkekehitykseen. Implementointi olemassa
oleviin perinteisiin toimintatapoihin on vield osin kdymatta
|api ja lopulliset johtopddtokset sisdisten sidosryhmien kanssa
vield tekematta.

Kotimainen verkostoituminen on Orionille haaste, kos-
ka talld alalla kotimaisia toimijoita ei ole paljon ja niitd on
vaikea |6ytdd. Koska muualla maailmassa on yrityksid, joilla
jo on vahvaa ndyttéa taman aihealueen mukaisesta palve-
luntuottamisesta, tdmad johtaa siihen, ettd Orion suuntaa yh-
teistydtadn nadihin kansainvalisiin toimijoihin pdin. Projektin
yhtena tavoitteena oli, ettd kun Orion toimii kansainvalisten
toimijoiden kanssa, niin se voi samalla toimia siltana kotimai-
siin palveluntarjoajiin pain. Siten tietoa voitaisiin siirtda koti-
maisille toimijoille ja talld tavoin tukea kotimaista toimintaa.
Esimerkiksi kotimaisten pienyritysten alustoja liittyen geeni-
ilmentymadanalyyseihin on testattu kyseisen projektin aikana,
ja siten saatu aikaan hyotyja ndille kotimaisille toimijoille.

Hankejatkumolla kahden ohjelman valilla saatiin aikaan
pidempijanteista kehitysta ja verkostoitumista

Orionin Ladke 2000 -ohjelmasta saatu tuki jatkohankkeen
kdynnistymisen kannalta on ilmeinen. Orion ei olisi lahtenyt
tekemaan projektien laajuuden mukaista kehitystyotd ilman
ohjelmatukea. Yksittdisen projektin lisaksi myos Ladke 2000
-ohjelmasta alkanut hankejatkumo Lddke 2000 - ja Pharma-
ohjelman valilld alkaa tuottaa hedelmaa. Kyse on pitkajantei-
sesta tekemisestd, joka sisaltaa teknologista kehitystyotd, ana-
lyysitekniikan ymmadrtamisen oppimista, sekd sen oppimista,
miten ndiden pohjalta syntyy tuloksia ja mitd johtopaatoksia
tdstd voi tehda. Kyse on organisaation henkildkunnan ja koko
kehitysprosessin oppimisesta. Taltd pohjalta hankejatkumo
Lddke2000-ohjelman ja Pharma-ohjelman vadlilla on ollut en-
siarvoisen tarked.

Hankejatkumo yhden pidemman hankkeen sijasta voi
olla perusteltua myos siksi, ettd teknologisessa ymparistdssa
tapahtuu muutoksia, jotka suuntaavat toimintoja uudella
tavalla ja jotka tulee siten ottaa tekemisessé huomioon. Pro-
jektien valissa kyseisid asioita tarkasteleva valiarviointi voi olla
siten paikallaan, ja tdman pohjalta voidaan sitten tarvittaes-
sa — projektin fokusta uuden toimintaympdriston tilanteen
vuoksi mahdollisesti uudelleen suunnaten — hakea projektille
jatkohankerahoitusta. Il




CASE

Laake 2000 -ohjelman ladkeainetutkimus sai jatkoa Orionin omalla

Tekes-rahoitteisella projektilla

Tavoitteena kehittaa ladkkeen ominaisuuksien in vitro—
in vivo -korrelaatio -ennustusmallia

Orionin toteuttaman, Tekesin Ladke 2000 -ohjelmasta ra-
hoitusta saaneen In vitro—in vivo -korrelaatio (IVIVC) -projektin
tavoitteena oli ennustaa suun kautta annostellun lddkkeen
farmakokineettisia ominaisuuksia in vitro -laboratoriokokei-
den ja -tietokonemallien avulla. Ennustuskykyiset IVIVC-mallit
korvaavat osan in vivo koe-eldimilla ja ihmisilla tehtdvista tut-
kimuksista. Malleja voidaan hyodyntaa ladkevalmisteen elin-
kaaren erivaiheissa: ladkkeen keksimisvaiheessa, prekliinisessa
ja kliinisessa tutkimusvaiheessa sekd ladkevalmisteen ollessa
markkinoilla.

Jotta IVIVC (in vitro—in vivo -korrelaatio) -mallit olisivat
ennustuskykyisid, in vitro -menetelmdt ja -tietokonemallit
vaativat kehitystyota. Suun kautta annostellun ladkkeen imey-
tymisnopeutta rajoittaa joko liukeneminen ruuansulatuskana-
van nesteisiin tai suolen seindmdn ldpaisy. Naiden ominai-
suuksien tutkimiseksi kehitetdan in vitro -menetelmia, jotka
kuvaavat mahdollisimman hyvin lddkkeen in vivo -imeyty-
miskdyttdytymistd. Tietokonemalleja rakennetaan ja testataan
|adkekehitysprosessin aikana. Mallien ennustuskyky paranee
kun tietoa saadaan enemman. Tavoitteena on kehittad avoi-
mia, joustavia ja ennustuskyvyltddn testattuja IVIVC-malleja,
joissa on huomioitu ennustuksiin liittyvd epdvarmuus. Tavoit-
teiden saavuttaminen edellyttaa poikkitieteellistd osaamista ja
verkostoitumista yliopistojen ja korkeakoulujen kanssa.

Orion sai In vitro—-in vivo -korrelaatio -projektinsa myota
paljon asiantuntijaoppimista liittyen ladkkeen liukenemisen
in vitro -tutkimuksen ja naytteiden valiseen yhteyteen. Tassa
Orionin yhteistyd yliopistosektorin kanssa oli keskeisessa
roolissa. Esimerkiksi solun tutkimuksen mallintamisen osalta
pystyttiin tekemadan sellaista ladkeaineiden tutkimusmalleihin
liittyvda tutkimusta, joka noteerattiin muuallakin maailmassa.
Tutkimusta on myds pystytty hyddyntamaan proviisorikoulu-
tuksessa.

Ladke 2000 -ohjelman avulla Orion pystyi luomaan ver-
kostoja alan yliopistoihin, eli yhteistyota luotiin teollisuuden
ja yliopistojen vilille. Ohjelma sisdlsi yhteisid tapaamisia alan
toimijoiden valilld. Lisaksi yliopistokumppaneilla oli muitakin
projekteja samanaikaisesti Ladke 2000 -ohjelmassa, mika tuki
samalla my®s In vitro—in vivo -korrelaatio -projektia. Projektissa
luotu yhteisty® Orionin ja yliopistosektorin kanssa on jatkunut
projektin jalkeenkin.

In vitro—in vivo korrelaatio -projekti liittyi ADME (Ab-
sorption, Distribution, Metabolism, Excretion) -tutkimusalu-
eeseen, jossa tutkitaan lddkkeiksi kaavailtujen yhdisteiden
kayttaytymistd elimistdssa — miten ne imeytyvat, pilkkoutuvat
ja kulkeutuvat elimistossd sekd muodostavat uusia yhdisteita
ja miten ne lopulta poistuvat elimistosta. ADME-tutkimuksella
on oleellinen merkitys ladkkeen tehon ja turvallisuuden sel-
vittdmisessa.

Lddke 2000 -ohjelman edustajat rakensivat ohjelman
aikana vankan yhteistyoverkoston — ADME-klusterin — jossa
tiedonvaihto oli poikkeuksellisen avointa ja jossa jokaista
osatutkimusta suunnattaessa huomioitiin sen tulosten hyo-
dyntamismahdollisuudet. Kyseisen tutkimusalueen kaikille
Ladke 2000 -ohjelman projekteille perustettiin yksi yhteinen
johtoryhma. Syntyi kansallisesti hyvin verkottunut kokonai-
suus — projektit tdydensivat toinen toistaan ilman pdallekkais-
ta toimintaa.

ADME-klusterin tuloksena syntyi uutta liiketoimintaa, jo
olemassa olevien yritysten kilpailukyky vahvistui ja suoma-
lainen osaaminen alueella kipusi kansainvéliseen eturinta-
maan. ADME-klusterista oli edelld kuvatulla tavalla oleellista
hyétyd myos Orionille ja sen In vitro—in vivo -korrelaatio
-projektille.

Projektilla on ollut valittémid vaikutuksia Orionin ladkeke-
hitysprojekteihin sekd Orionin ja yliopistojen valiseen yhteis-
tyohon. llman Ladke 2000 -ohjelman tukirahoitusta hanketta
ei olisi voitu toteuttaa ainakaan niin suuressa mittakaavassa.
Yhteistyo Helsingin, Kuopion ja Turun yliopiston kanssa oli
laajaa. Yhteistyd on projektin jalkeen laajentunut myds ulko-
maille.

Projektilla oli Orionin toiminnan kannalta yhteistyon ja
verkostoitumisen lisaksi pidempiaikaisia vaikutuksia myos
sikali, etta projekti nosti yrityksessa kyseisen aihealueen mer-
kitystd. Projektissa kehitetyt kdytannot ovat edelleen kaytossa,
ja kdytantojd myos jatkuvasti kehitetddn.

In vitro-in vivo -korrelaatiosta in vitro-in vivo
-relevanssiin

Ladke 2000 -ohjelman In vitro-in vivo korrelaatio -projektin
jalkeen kaynnistyi Orionin jatkoprojekti In vitro-in vivo -rele-
vanssi. Siind siirryttiin eteenpdin ladkkeen farmakokineettises-
sa prosessissa ja pyrittiin ennustamaan ladkkeen biologista
hyvaksikdytettavyyttd, pitoisuusprofiilia plasmassa tai koh-
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dekudoksessa yhdistamalld ddkkeestd in vitro -menetelmilld
tuotetut parametrit fysiologiseen farmakokineettiseen mal-
liin |ddkeaineiden imeytymisominaisuuksien arvioimiseksi.
Tama oli Tekesin rahoittama yrityksen oma projekti. Projekti
kdynnistyi Lddke 2000 -ohjelman jdlkeen ja Pharma-ohjelma
kdynnistyi vasta myohemmin, eli projekti ei ollut kytkettavissa
Tekesin ohjelmaan. Ldadke 2000 -ohjelmalla oli jatkoprojektin
syntymiselle olennainen vaikutus. In vitro—in vivo relevanssi
-jatkoprojektissa syvennettiin In vitro—in vivo -korrelaatio -pro-
jektin osaamista ja laajennettiin nakdkulmaa. Siten kyseinen
jatkohanke oli luonnollinen jatkumo In vitro—in vivo -korrelaa-
tio -hankkeelle.

In vitro in vivo relevanssi -projektin my&td Orionissa
alettiin myos tutkia transporttereita — solunkuljetinproteiineja,
jotka estavat vieraiden aineiden paasyn soluun tai edesautta-
vat sitd. Kyseinen teema-alue on keskeinen osa tdman paivan
ladketutkimusta. Orionissa haluttiin vield laajentaa transport-
teritutkimusta ottamalla jatkoprojektissa kasittelyyn useita
transportteriperheitd. Tavoitteena oli rakentaa fysiologinen
farmakokineettinen malli, jollaista ei ollut Suomessa siihen
mennessa juuri tehty. Tahan teemaan liittyi my®s mm. Orionin
yliopistosektorin kanssa toteuttama niukkaliukoisten ladkeai-
neiden formulaatiotutkimus.

Projektin  osana kehittyi myds Novamass-niminen
testauspalveluyritys Oulussa. ADME-klusterissa kehittynyt
osaaminen oli tarkeda yrityksen kasvulle. Projektissa ja pro-
jektin jalkeen Orion on kayttanyt kyseistd yritysta partnerina
pk-sektorin alihankkijana.

Orion on mukana myos kansainvalisessa IMI-hankkeessa,
joka on varsin suurelta osin jatkoa In vitro—in vivo relevanssi
-projektille. Kyseisessa IMI-projektissa kehitetdan vield pidem-
mialle In vitro in vivo relevanssi -projektin asioita. Aikaisemman
projektitydn ansiosta Orionilla on varsin hyvat valmiudet olla
mukana tdssa kansainvalisessa projektissa.

Projektijatkumo luonut Orionille selkedan
kehitysjatkumon

In vitro—in vivo -korrelaatio -projektin ja In vitro-in vivo -rele-
vanssi -jatkoprojektin kokonaishydtynd on ollut ymmarryksen
ja kokonaisosaamisen lisddntyminen ladkkeiden ominaisuuksi-
en ennustusmalleihin liittyen. Merkittavin projektien tuoma etu
on ollut se, ettd on ollut mahdollista paneutua syvallisemmin
projektien osa-alueisiin kuin mitd olisi ollut ilman projekteja
"normaaleissa tyooloissa” Jatkoprojektissa oli mukana jo enem-
man myos sellaisia konkreettisia asioita, menetelmia ja teknolo-
gioita, jotka ovat sittemmin siirtyneet yrityksen jokapdivdiseen
toimintaan. Projekteilla saatiin aikaan merkittavasti sellaista, jota
edelleenkin hyvéksikdytetdan Orionin nykyisissa projekteissa.
Ndiden kahden projektin tiimoilta syntyi myos akateemisia
opinndytetoita (vaitoskirjat, muut akateemiset opinnaytetyot)
Helsingin yliopistossa, nykyisessa Itd-Suomen yliopistossa ja
Turun yliopistossa. Verkottumalla Orion lisdsi yhteistyota yliopis-
toihin pdin. Yliopistoissa tehdyt lukuisat opinndytetyot nakyvat
yha Orionin ladkekehitysprojekteissa. Orionin In vitro—in vivo
-korrelaatio- ja In vitro—in vivo -relevanssi-projektit ovat paitsi
muodostaneet jatkumon keskenddn myds luoneet alustoja
laajemminkin Orionin toiminnalle jatkossa. M

Vaikka Diagnostiikka ohjelma oli jo Idhtdkohtaisesti sel-

vasti liiketoimintaldhtisempi ohjelma kuin Ladke-2000 ohjel-
ma ja ohjelman tulokset ovat hyvin erityyppisid, niin niiden
vaikutukset ladkealalle ovat hyvin samantyyppiset. Yleistden
ohjelmien lisdarvo lddkealalla ndkyy seuraavasti:

Ohjelmat toteutettiin teknologisessa murrostilanteessa ja
niilld reagoitiin alan nopeisiin, teknologisen kehityksen se-
ka tieteellisen osaamisen ja menetelmdosaamisen kasvun
my&tad tapahtuneisiin muutoksiin.

Ohjelmilla parannettiin alan kotimaista tutkimusosaamista
sekd tutkimuslaitosten kykya tarjota asiakkaita kiinnostavia
tutkimuspalveluita.

Poikkiteknologisesta ja monitieteisestd lahestymistavas-
ta johtuen ohjelmat kokosivat alan toimijakenttdd yhteen.

Ohjelmissa syntyi toistensa tuloksia hyddyntavien hankkei-
den hankeryppaitd, jotka ovat jatkaneet yhteista tutkimus-
ja kehitystyota ohjelmien jalkeenkin

Ohjelmissa parannettiin alan toimijoiden edellytyksid ja ky-
vykkyyttd hyddyntdd uutta tutkimustietoa ja tutkimustu-
loksia liiketoiminnassa

Ohjelmat nostivat suomalaisen ladketutkimuksen tasoa ja
niilld ylldpidettiin ja vahvistettiin alan t & k & i-toiminnan
asemaa Suomessa

Ohjelmissa synnytettiin runsaasti metodisia valmiuksia ja uu-
sia testimenetelmid yms,, joita on hyddynnetty mydhemmin
|adkekehityksessa mm. Pharma-ohjelman yhteydessa.
Ohjelmilla lisattiin ymmarrystd alan liiketoiminnan mahdol-
lisuuksista seka kaupallistamisen haasteista.



s Ohjelmilla vaikutettiin positiivisesti yritysten kilpailuase-
maan markkinoilla mm. luomalla uusia tuotteita ja palve-
luita, kehittdmalld kustannussadstdja tuottavia ratkaisuja ja
toimintaa tehostavia valineitd sekd avaamalla uusia liiketoi-
mintamahdollisuuksia

o Ohjelmilla luotiin edellytyksid uuden liiketoiminnan syn-
nylle ja niiden myd&tavaikutuksesta syntyi my®s uusia yri-
tyksia alalle.

s Ohjelmien ansiosta Tekesin rooli alan kehittdjand vahvis-
tuija sen kyvykkyys toimia ohjelmallisesti ladkealalla parani

Yritysten kansainvalistdminen ja uuden liiketoiminnan syn-
nyn edistdminen on yleisesti osoittautunut vaikeaksi Tekesin
ohjelmissa. Osin tdma johtuu siitd, ettd ohjelmalliset keinot
edistéd konkreettisesti yritysten liiketoimintoja ovat rajalliset.
Yleisemminkin julkisten interventioiden, kuten t&k-tuen, suo-
rat vaikutukset yritysten menestymiseen ovat osoittautuneet
vahdiseksi. Ohjelmilla on saavutettu yksittdisid menestystapa-
uksia. Mutta paasaantoisesti niilla on ollut liiketoiminnan ke-
hittymisen ja kansainvalistymisen suhteen ollut enemmankin
herédttelevd ja edellytyksid luova rooli.

Tutkimus- ja kehitystyén kaupallistamistyon tuloksia on
ohjelmissa haitannut se, etta niissa on tyypillisesti mukana
kaupallistamisprosessin alkuvaiheissa olevia hankkeita. Hank-
keiden tuloksiin ja niiden lopulliseen kaupalliseen onnistumi-
seen vaikuttavat vahvasti myds muut tekijat kuin ohjelman
niille tarjoama tuki — erityisesti yritysten omat liiketoimintastra-
tegiat sekd rahoituksen saanti. Toisaalta on kuitenkin muistet-
tava, ettd teknologiaohjelmat eivat ldhtdkohdaltaankaan pyri
ratkaisemaan kaikkia tietyn teknologia-alan ongelmia, vaan
ainoastaan osaltaan tukemaan alan kehitysta.

Laakealalla tapahtunut riskirahoituksen romahdusmai-
nen vaheneminen on vaikeuttanut yritysten mahdollisuuksia
panostaa omaan tuotekehitykseensa. Diagnostiikka-ohjelmas-
sa etenkin bioyrityksiin suunnattu Tekesin ulkopuolinen koti-
mainen rahoitus tyrehtyi Diagnostiikka-ohjelman padatosvai-
heessa, mistd muodostui tand pdivanakin nakyva pullonkaula
alan tutkimus ja tuotekehitykseen Suomessa. Ladke 2000 -oh-
jelmassa samoin kuin Pharma-ohjelmassa rahoitushaastetta
lisasi erityisesti kliinisen ladketutkimuksen alueella yritysrahoi-
tuksen puute, kun kansainvalisten yritysten t&k-panostukset
suomalaisten tytdryhtididen kautta harjoitettuun kliiniseen
ladketutkimustoimintaan voimakkaasti vahenivat. Niilld ei ole
ollut mydskdan Suomi-ldhtoista erityissyytd panostaa nimen-
omaan tuotekehitykseen Suomessa.

Sekd Diagnostiikka ettd Lddke 2000 -ohjelmissa jatkora-
hoituksen puutteen on katsottu vaikuttaneen negatiivisesti
ohjelmien hankkeissa varsin pitkalle vietyjen innovaatiopro-
sessien lopulliseen kaupallistamiseen seka tulosten liiketoi-
minnalliseen hyddyntamiseen. Ladke 2000 -ohjelmassa luotua
tutkimusosaamista on osin onnistuttu liiketoiminnallistamaan
Pharma- ohjelmassa. Kokonaisuutena esimerkiksi vuosituhan-
nen alkupuoleen verrattuna Tekesin kehittamistyon rahoitus-
volyymit ladkealan yrityksiin ovat selvdsti véhentyneet.

Tekesin rahoitustietojen perusteella Tekesin kokonaisra-
hoitus Diagnostiikka-, Ladke 2000- ja Pharma-ohjelmien yrityk-
sille on vdhentynyt merkittavasti 2000-luvun alusta. Suurim-
millaan Tekesin rahoitus ko. ladkeyrityksille oli vuosituhannen
alussa, jolloin etenkin muun kuin ohjelmien kautta kanavoi-
dun Tekesin rahoituksen osuus ja kokonaisvolyymi oli suuri.
Erityisen suuri Tekesin rahoitus Diagnostiikka-, Ladke 2000- ja
Pharma-ohjelmien yrityksille oli vuosina 2001-2004, jolloin
kaynnissa olivat seka Diagnostiikka- ettd Ladke 2000 -ohjelmat.
Lisaksi hankerahoituksen osuus oli tuolloin suuri.

Tekesin ladkealan ohjelmat ovat muodostaneet selkedn
rahoituksellisen jatkumon lddkealan yritysten tutkimus- ja
kehitystyolle. Huomionarvoista tdssd on se, ettd muun kuin
Tekesin ohjelmien kautta tulleen Tekesin rahoituksen osuus ja
volyymit alan yrityksille ovat koko 2000-luvun ajan olleet huo-
mattavasti suuremmat, kuin ohjelmien kautta tullut rahoitus.
Tallsin ohjelmatoiminnan tai ohjelmista rahoitettujen hankkei-
den erillisvaikutusten osoittaminen yritystasoisesti (erikseen
muusta Tekes-rahoituksesta) muun muassa yritysten omiin
t&k-panostuksiin, tutkimus- ja tuotekehitysprosessien ete-
nemiseen, yritysten liiketoimintaan seké laajemmin alan kil-
pailukykyyn on liki mahdotonta. Monesti ohjelmahankkeissa
kyse on ollut pitkien tuotekehitysprosessin rahoituksesta, jossa
ohjelmarahoitus on ollut yksi (lisa-) rahoitusmuoto.

Kuten jo aiemmin on todettu, ohjelmatoiminnan lisdar-
vo nakyy kuitenkin siing, ettd ohjelmien strategiavalinnoilla
sekd kohdentamalla fokusoidusti tutkimus- ja kehittamisre-
sursseja on pystytty vastaamaan nopeisiin teknologisen ke-
hityksen seké tieteellisen osaamisen kasvun myota tapahtu-
neisiin muutoksiin. Vastaavasti lddkealan ohjelmajatkumo on
mahdollistanut aiemmin luodun osaamisen hyddyntdmisen
normaalia hankerahoitusta tehokkaammin. Kuten Tekesin
rahoitustiedoista kdy ilmi, Tekes panosti vuosina 2001-2004
vahvasti ladkealan yritysten tutkimus- ja tuotekehitysproses-
seihin. Vastaavasti tuolloin rahoitettiin runsaasti myos perus-
tutkimushankkeita. Tekesin kokonaisrahoituksen vahentyessa
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Kuva 29. Tekesin ohjelmarahoitus Diagnostiikka-, Lédke 2000- ja Pharma-ohjelmien yrityksille sekd muu
Tekes-rahoitus kyseisille yrityksille vuosina 2000-2011. Ldhde: Tekes tilastoaineisto 2012
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vuosikymmenen loppupuolella rahoituksen fokusta on tie-
toisesti siirretty tutkimuksesta aiemmin luodun osaamisen
ja tutkimustulosten kaupallistamiseen sekéd yritysten liike-
toimintaedellytysten parantamiseen. Esimerkiksi Pharma-
ohjelma rakentui ldhtokohtaisesti vahvasti aiemmissa hank-
keissa syntyneiden tulosten varaan. Siind lisdarvoa pyrittiin
luomaan hyddyntamalld jo aiemmin luotua erityisosaamista
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sekd aiemmissa ohjelmissa syntyneitd verkostoja. Pharmas-
sa fokusta suunnattiin myds toimijoiden aktivointiin muun
rahoituksen, kuten EU:n rahoituksen, piiriin. Ladkeohjelmien
ohjelmajatkumon logiikkaa voikin tdssd suhteessa pitaa ra-
hoituksen tehokkuuden nédkdkulmasta onnistuneena seka
lisdarvoa luovana. Hankerahoituksella vastaavaa lisdarvoa ei
olisi syntynyt.



Ohjelmatoiminnan strateginen

5.1 Ohjelmien tavoiteasetannan arviointi

Seuraavaksi tarkastellaan ja vertaillaan toisiinsa Diagnostiikka-,
L 83ke2000- ja Pharma-ohjelman tavoitteenasetteluja. Diag-
nostiikka- ja Ladke 2000 -ohjelmien sisdltdd ja toimintaympa-
ristéd on tarkasteltu lahemmin arvioinnin luvussa 4 ja Pharma-
ohjelmaa luvussa 3.

Diagnostiikka-ohjelman (2000-2003) tavoitteina olivat:

 yritysten kansainvdlisen kilpailukyvyn lisddminen

s toimivien verkostojen luominen yliopistojen, korkeakoulujen,
tutkimuslaitosten ja yritysten vdilille

s diagnostiikka-alan uuden liiketoiminnan synnyttdminen

s innovaatioiden jalostaminen kaupallisiksi tuotteiksi
alempaa nopeammin.

Ladke 2000 -ohjelman (2001-2006) tavoitteina olivat:

* vahvistaa suomalaista Idciketutkimusta,

» [uoda uusia ja kehittdd olemassa olevia tutkimusverkostoja

® nostaa tutkimuspalveluyksikoitd ja -yrityksid kilpailukykyisiksi
s synnyttdd uutta kansainvdlistd liiketoimintaa lddkealalla.

Ohjelman toisella kolmivuotiskaudella 2004-2006 tavoitteena
oli viedd eteenpdin ohjelmassa ensimmaiselld kaudella saa-
vutettuja, suomalaisessa liiketoiminnassa hyddynnettdvissa
olevia tuloksia. Tavoitteisiin lisattiin tutkimustulosten kaupal-
listamisen edistdminen.

Pharma-ohjelman (2008-2011) tavoitteina olivat:

s yudistaa lddketeollisuutta sekd parantaa Suomessa
toimivien Idcike- ja diagnostiikka-alan yritysten kansain-
vdlistd kilpailukykyd.

relevanssi ja osuvuus

s vauhdittaa lddketeollisuuden ja alan palveluyritysten
uusien toimintamallien sekd toimintaa tehostavien
menetelmien kehittymistd.

e edistdd verkostoituneen yhteistyén syntymistd Idicike-

kehityksen, diagnostiikan ja kliinisen tutkimuksen vdlille.

parantaa tutkimus- ja tuotekehitysvaiheen riskien hallintaa

e kannustaa julkisen ja yksityisen sektorin toimijoita yhteis-
ty6hon kansallisissa ja kansainvdilissé verkostoissa.

» [uoda Suomeen investointeja houkutteleva toiminta-
ympdristo

o kehittcid Iddkealan pk-yritysten liiketoimintaosaamista.

Ohjelmien tavoitetasolla kaikissa ohjelmissa korostuu pyrkimys
|3dkealan sekd diagnostiikka-alan toimijoiden (akateemisten
tutkimustoimijoiden ja yritystoimijoiden) verkostoitumisen
sekd yhteistyon lisddmiseen, yritysten kansainvalistdmiseen ja
kilpailukyvyn lisddmiseen sekd uuden liiketoiminnan synnyt-
tdmiseen. Ohjelmat my®s muodostavat jatkumon lddkealalla,
ja ohjelmia on rakennettu aiemmin luodun osaamisen péaalle.
Pharma-ohjelmassa on jatkettu alueita, jotka Ladke-ohjelmas-
sa jaivat kesken, kuten aiemman osaamisen padlle rakentu-
via uusia palveluita ja muita liiketoimintamahdollisuuksia.
Kaikista tarkasteltavista ohjelmista on Ioydettavissa toisiinsa
ndhden samantyyppistd sisaltda ja tavoitteenasettelua. Phar-
ma-ohjelma on sisalléltadn ollut selkedsti palvelu- ja liiketoi-
mintapainotteisempi, kuin sitd edeltanyt Ladke2000-ohjelma,
jossa painottuivat erityisesti tutkimus- ja verkostondkdkulmat.
Diagnostiikka ohjelmassa oli Pharman lailla vahva painotus
tutkimustulosten kaupallistamisessa ja uuden liiketoiminnan
synnyttdmisessd. Taltd osin se ei niinkddn synnyttanyt tut-
kimuksellista pohjaa hyddynnettévaksi myohemmissa Ladke
2000- ohjelmassa tai Pharma-ohjelmassa. Diagnostiikka-
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ohjelman osalta jatkumoa on kuitenkin l6ydettavissa Tekesin
Finnwell-ohjelmasta (2004-2009).

Yleisesti Diagnostiikka-, Lédke 2000- ja Pharma-ohjelmis-
sa on huomioitu kohtuullisen onnistuneesti ja osuvasti bio- ja
|ddkealan toimintaympadristdn tarpeet ja muutokset. Ohjelmat
ovat olleet strategioiltaan osuvia ja toimintatavoiltaan reaktii-
visia toimintaymparistdn haasteisiin néhden. Osasyyna tahan
on mm. vahva panostus ohjelmien valmisteluun sekd ohjel-
mien aikana tehty selvitys-, seuranta- ja visiointityd. Kuitenkin
bio- ja ladkealan toimintaymparistén muutokset ja erityisesti
biologisen tiedon nopea eteneminen ja sen vaikutukset esim.
yksilollisen hoidon vaatiman platformin kehittymiseen ovat
pddsseet nopeudellaan yllattamaan.

Diagnostiikka-ohjelman tavoiteasetanta peilaa varsin hy-
vin lddkealan toimintaympadristodn seka siind tapahtuneisiin
muutoksiin ja havaittuihin haasteisiin. Ohjelmassa tavoitellulla
yritysten kansainvalisen kilpailun lisdédmiselld pyrittiin vastaa-
maan entistd kovempaan kansainvaliseen kilpailuun ladkealal-
la. Luomalla toimivia verkostoja yliopistojen, korkeakoulujen,
tutkimuslaitosten ja yritysten vélille vastattiin taas ladkealalla
tapahtuvaan verkostojen merkityksen kasvuun (mm. ver-
kostoitunut liiketoiminta, toimijaverkostojen hallitseminen,
diagnostiikan ja ladketeollisuuden yhteistydn vahvistuminen,
lisddntynyt kilpailu Iddketeollisuuden ja palveluntuottajamark-
kinoiden horisontaalisen ja vertikaalisen konsolidoitumisen
mydtd). Ohjelmassa tavoiteltu diagnostiikka-alan uuden liike-
toiminnan synnyttaminen oli olennainen ja perusteltu paino-
piste ottaen huomioon jo ohjelmaa edeltdneen sekd ohjelman
aikaisen voimakkaan diagnostiikka-alan muutosvaiheen ja
tdman mahdollistamat uudet liiketoiminnat. Paineiden kasva-
essa tuotekehitysprosessien nopeuttamiseen ja kustannusten
alentamiseen my6s innovaatioiden jalostaminen kaupallisiksi
tuotteiksi aiempaa nopeammin oli ohjelman painopistealuee-
na perusteltu.

My®s Ladke 2000 -ohjelman tavoiteasetanta suhtees-
sa sen hetkiseen toimintaymparistdéon, siind tapahtunei-
siin muutoksiin ja kehittdmishaasteisiin on varsin osuva.
Suomalaisen lddketutkimuksen vahvistaminen sekd uuden
kansainvélisen liiketoiminnan kehittdminen lddkealalla oli-
vat ratkaisevan térkeitd painopistealueita kansainvalisen
kilpailun koventuessa ja kansainvalisten yritysten vallatessa
|ddkealaa Suomessa. Olemassa olevien tutkimusverkostojen
kehittdminen ja uusien luominen istui hyvin toimintaympa-
ristdon, jossa ladkealan verkostojen merkitys oli ja on suuri
ja kasvava. Ladkealan tutkimuspalveluyksikoiden ja yritysten

nostaminen kilpailukykyisiksi oli niin ikadn relevantti tavoitel-
tava tila kansainvalisen kilpailun jatkuvasti kiristyessa alalla.
Tahan liittyy osaltaan my&s kehitystrendi, jossa lddkealan yri-
tykset yhd enemman erikoistuvat omiin vahvuusalueisiinsa ja
ovat talld tavoin osa ladkealan toimijaverkostoa. Ohjelmassa
luotiin my&s pohjaa yksilollistetyn/tdsmahoidon ajattelulle
sekd kantasolututkimukselle, jotka ovat olleet esilla vahvasti
2010-luvulla Tekesin ajattelussa. Télta osin ohjelmassa onnis-
tuttiin myos ennakoimaan ladkealalla tapahtuvia muutoksia
ja mahdollisuuksia.

Pharma-ohjelman osalta ohjelman ajoitusta suhteessa
|ddkealan kehityshaasteisiin seka lddketeollisuuden ohjelman
kdynnistymisen aikaiseen muutokseen voi pitaa erityisen on-
nistuneena. Ohjelma vastasi hyvin alan liiketoimintamallien
uudistumisen luomiin haasteisiin ja mahdollisuuksiin seka
tunnisti translationaalisen lddketieteen térkeyden. Ohjelma
onnistui myods sdilyttdmaan reaktiivisuutensa tunnistamalla
yksildllinen ladkehoidon seké bioinformatiikan kasvavat mah-
dollisuudet. Ohjelman painopistealat vastasivat yleisella tasol-
la hyvin my6s kansallisia vahvuuksia lddkealalla, mutta "terdvén
kérjen” osalta tiettya spesifid alan kansallista tutkimusosaamis-
ta olisi voitu integroida vahvemmin ohjelmaan mukaan. Vaikka
Pharma-ohjelma oli aiempia Iddkeohjelmia (mm. Ladke 2000)
selvasti fokusoidumpi, olisi sen teema-alueiden sisalld voitu
vieldkin enemman tehdd fokusointia karkiteemoihin. Ladke-
alan aiempiin ohjelmiin verrattuna Pharman valmistelussa py-
rittiin vahvempaan visiointitydhon ja proaktiivisuuteen seka
keskityttiin alueille, joissa nahtiin olevan erityistd potentiaalia.
Tassa suhteessa Pharma oli lahtokohdiltaan ja luonteeltaan
aiempia ohjelmia uudistavampi.

5.2 Ladkeala Tekesin strategioissa
2000-luvulla

Tekesin strategia 2002

Tekesin vuonna 2002 valmistuneen strategian toiminta-ajatuk-
sen mukaan Tekesin tehtdva on edistaa teollisuuden ja palve-
luelinkeinojen kilpailukykya teknologian keinoin. Toiminnan
tulee monipuolistaa tuotantorakenteita ja kasvattaa tuotantoa
ja vientid seka luoda perustaa tyéllisyydelle ja yhteiskunnan
hyvinvoinnille. Verrattuna aiempaan, uusina painotuksina Te-
kesin vuoden 2002 strategiassa olivat teknologiapanostusten
vaikuttavuustavoitteet, toiminnan laatu ja tehokkuus seka ver-
kottunut liiketoiminta.



Tekesin vuoden 2002 teknologiastrategiassa oli kah-
deksan osaamisteemaa. Bioteknologia oli médritelty yhdeksi
kolmesta keskeisesta teknologiasta ja hyvinvoinnin sovellu-
tukset yhdeksi neljdstd sovellutusteemasta. Verkottunut liike-
toimintatapa (uudet arvoverkostot, klusteriyhteisty®, ideoiden
nopea kaupallistaminen, digitaalitalous) oli kahdeksas, muita
osaamisteemoja yhdistava teema.

Hyvinvoinnin sovellukset - teeman sisdltdalueina olivat
terveydenhuollon tietotekniikka, terveysvaikutteiset elintar-
vikkeet, tasmalaakitys ja -diagnosointi, seka terve ja turvallinen
elinymparistd. Kantaviksi aloiksi kansainvalisessa kilpailussa
ndhtiin tieto ja viestintd, metsd- ja metalliala. Lisdksi nouse-
massa nahtiin olevan bioteknologiaa hyddyntavat elinkeinot.

Tekesin strategia 2005

Tekesin vuonna 2005 julkaistun strategian ldhtokohtana oli
painopisteiden valinta tulevaisuuden rakentamiseksi. N&in
Tekes loisi edellytykset asiakkaiden, elinkeinoeldman ja yhteis-
kunnan menestymiselle. Valinnoilla suunnattaisiin sisallollisesti
Tekesin toimintaa, erityisesti teknologiaohjelmia ja muuta pit-
kdjanteistd panostusta.

Tekesin vuoden 2005 strategiassa teolliset klusterit, palve-
lukonseptit, innovatiiviset kasvuyritykset, tuottavuuden kasvu
ja elinkeinoeldman uudistuminen olivat aiempaa vahvemmin
strategian keskidssd. Valinnat painottuivat klustereiden ja toi-
mialojen nopeimmin kasvaviin ja lupaavimpiin osiin ja niihin
uusiin mahdollisuuksiin, joita tyypillisesti syntyy toimialojen ja
klustereiden rajapinnassa.

Painopisteet jaettiin teknologioihin ja sovelluksiin. Tek-
nologioiden painopisteiden nahtiin lahtevan mahdollistavista
teknologioista ja sovellusten painopisteiden I&htevan markki-
noiden tarpeista. Bioteknologia oli yksi kuudesta teknologia-
painopisteesta (sisaltden: systeemibiologian, bioprosessitek-
nologian, biotieteet seka tieto- ja viestintateknologian yhdista-
misen). Terveys ja hyvinvointi oli madritetty yhdeksi kuudesta
sovellusten painopistealueista. Painopisteind siind olivat terve-
ydenhuollon jérjestelmien ihmiskeskeisyys, laatu ja tuottavuus;
sekd terveyteen ja hyvinvointiin liittyvat tuotteet ja palvelut.

Strategisiksi kehityskohteiksi hyvinvointiklusterissa nah-
tiin terveydenhuollon tietotekniikka, uudet hoitomuodot,
tasmalddkkeet ja diagnostiikka, terveyttd edistavat elintarvik-
keet, hyvinvoinnin ympadristolliset puitteet sekd hyvinvoinnin
palvelut. Ladkkeissa ja diagnostiikassa kehityskohteita olivat pi-
kadiagnostiikka, tasméldakkeet, ladkeannosteluratkaisut; eta-,
itse- ja lahidiagnosointi; tdsmaterapia, ja uudet hoitomuodot.

Tekesin strategia 2008

Tekesin vuonna 2008 valmistuneen strategian ldhtdkohtana oli
sisdltdjen valinta tulevaisuuden rakentamiseksi. Naihin Tekesin
yhdessé asiakkaidensa ja sidosryhmiensa kanssa oli maara oh-
jata kansallisia resursseja tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoi-
minnassa. Strategisen huippuosaamisen keskittymat SHOKit
olivat tulleet uutena toimintamuotona mukaan strategiaan.

Globaalit arvoverkostot ja niiden muutosten ennakointi
olivat strategian keskiossa. Lisaksi tieteellis-teknologisen kehi-
tyksen sovellusten tarjoamisesta néhtiin yha selvemmin siirty-
maé asiakas- ja kysyntavetoisiin arvonmuodostuksen malleihin.
Téma tarkoitti samalla innovaatiokasitteen ja Tekesin tehtdva-
kentan laajenemista edelleen seka yhteiskunnallistumista mm.
tydeldmaan pain.

Tekesin vuoden 2008 strategia jakaantui 8 avainteemaan
(siséllolliset valinnat) ja 6 ldpileikkaavaan osaamisalueeseen
(osaamiset ja ydinteknologiat). Hyvinvointi ja terveys oli yksi
kahdeksasta avainteemasta ja bioteknologia yksi ldpileikkaa-
vista osaamisalueista. Hyvinvointi ja terveys -teeman paino-
tuksia strategiassa olivat:

s Terveyden edistdmisen ja sairauksien ennaltaehkaisy.

e \Vaikuttavat diagnosointi-, hoito- ja hoivapalvelukokonai-
suudet kansantaloudellisesti kestavélld tavalla toteutettui-
na.

e Uusien yhteistydmallien ja kumppanuuksien rakentaminen
julkisen, yksityisen ja kolmannen sektorin valille.

e Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistamisen mahdollista-
jina uudenlaisten arvoverkkojen ja toimintamallien kehit-
tdminen julkisen, yksityisen ja kolmannen sektorin valille.

e Sairauksien hoidossa ja hoivaty®ssa ldhtdkohtana voivat ol-
la yksilollisyys ja kokonaisvaltaisuus.

o Uudistusten lahtdkohtana kokonaisvaltaiset, systeemiset
uudistukset.

e Uudenlaisia innovaatioita tarvitaan erityisesti verkostoihin,
arvoketjuihin ja asiakasrajapintoihin.

® |nnovaatiotoiminnassa korostuu asiakastarpeiden enna-
kointi, palveluiden yhdistaminen, palveluliiketoiminta se-
kd tiedon, osaamisen ja teknologioiden hyddyntéminen ja
jalostaminen.

Bioteknologian soveltaminen energia-, ymparisto- sekd hyvin-
vointialoilla oli strategian yksi l&pileikkaavista osaamisalueista.
Tahan liittyen strategian mukaan kompleksisuuden hallintaan
iimioiden tarkastelussa tarvitaan systeemibiologian ja lasken-
nallisten menetelmien huippuosaamista. Painopisteina Biotek-
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nologian soveltaminen energia-, ymparisto- sekd hyvinvoin-

tialoilla -osaamisalueella olivat bioteknologian soveltaminen

energia-, ymparistod- sekd hyvinvointialoilla; systeemibiologia
ja laskennalliset menetelmét, seka bioprosessiteknologia.

Strategiassa puhutaan “Ladketeollisuudesta hyvinvoin-
tiklusterin ydinalana” Tassa yhteydessa strategiassa mainitaan
seuraavaa:

o Terveyden edistdmisen ja sairauksien ennaltaehkaisyn
tuotteita ja palveluita kehitetdan konseptoiden ja kaupal-
listaen uudenlaisia palvelukokonaisuuksia, joissa hyddyn-
netaan ndyttoon perustuvaa tietoa.

s Vksilollisen, kokonaisvaltaisen hoidon tuotteet ja palvelut.
Yksilo kohdataan inhimillisend kokonaisuutena ottaen huo-
mioon hénen fyysiset, psyykkiset ja sosiaaliset tarpeensa ja
edellytyksensa.

e Tehokkaita hoitoja kohdennetaan etenkin kansantaloudel-
lisesti merkittaviin sairauksiin, ja uusia hoitomuotoja ote-
taan kayttoon.

Tekesin nykyinen strategia

Tekesin nykyisen vuonna 2011 valmistuneen strategian toi-
minta-ajatuksen mukaan Tekes edistda teollisuuden ja palvelu-
jen kehittymista teknologian ja innovaatioiden keinoin. Tama
uudistaa elinkeinoja, kasvattaa jalostusarvoa, tuottavuutta ja
tydeldman laatua, lisdd vientid seka luo tydllisyytta ja hyvin-
vointia.

Lahtdkohtana strategiassa on uudistuminen ja edelld-
kavijyys, sekd kansantaloudelliset ja yhteiskunnalliset hyddyt:
Strategian nimi on Kasvua ja hyvinvointia uudistumisesta - Te-
kes rahoittaa edelldkavijdiden tutkimus-, kehitys- ja innovaa-
tioprojekteja. Erityisind painopistealueina strategiassa ovat
uudet kasvuyritykset sekd kansainvdlistd kasvua tavoittelevat
pk-yritykset. Aiemmasta poiketen (vrt. tulevaisuuden valinnat)
asiakas- ja kysyntalahtoisyyden merkitys valintoja tehtdessé on
vuoden 2012 strategiassa lisdantynyt.

Sisallollisiksi painopisteiksi strategiassa on valikoitunut
kuusi aihealuetta, joiden ennakoidaan olevan erityisen tar-
keitd suomalaisten yritysten ja tutkimuksen menestymiselle.
Painopisteet ndkyvat Tekesin ohjelmissa ja strategisen huippu-
osaamisen keskittymien (SHOK) tutkimusohjelmissa. Sovellus-
alueiksi valitut sisalldlliset painopisteet ovat:

1. Luonnonvarat ja kestava talous
2. Alykds rakennettu elinymparistd
3. Elinvoimainen ihminen

4. Liiketoiminta globaaleissa arvoverkoissa

5. Ratkaisukeskeiset palvelut ja aineettomat sisallot
arvonluojina

6. Digitaalisuus palvelujen ja tuotannon uudistajana

Elinvoimainen ihminen -sovellusala jakautuu seuraaviin osa-
alueisiin:

o Terveyden edistdminen

o Tehokas ja laadukas sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelma
e Uudistava, voimavaroja edistdva tyd ja oppiminen

o Eldmyksellinen vapaa-aika

Elinvoimainen ihminen -sovellusalan pddamaadrdnd on seka
kansalaisten kokonaisvaltainen terveys ja hyvinvointi etta
tehokas, vaikuttava ja laadukas sosiaali- ja terveyspalvelu-
jarjestelma. Palveluissa keskeistd on niiden oikea-aikaisuus,
yksildllisyys sekd vaikutus sairauksien ennaltaehkaisyyn. Yksi-
[6lliset tarpeet korostuvat yha enemman. Palveluiden tuotta-
vuus lisddntyy, kun ihmiset saavat oikeaan aikaan juuri niita
palveluja, joita tarvitsevat. Esimerkiksi yksiléllinen sydpahoito
on mahdollista, kun syépatyyppi voidaan tunnistaa tarkasti jo
aikaisessa vaiheessa. Talloin hoito osataan kohdentaa oikein
ja saadaan parempi lopputulos, vdhemman haittavaikutuksia
seka lisaksi kustannussdastoja.

Yksilollinen terveyden edistdminen ja sairauksien hoito
edellyttdd, ettd olemassa oleva potilastieto on saatavilla ja ettd
potilaasta saatua diagnostiikkatietoa voidaan verrata riittavan
suuriin potilasjoukkoihin ja tietokantoihin. Uutta liiketoimintaa
voikin syntyd esimerkiksi kehitettaviin referenssitietokantoihin
ja biopankkeihin liittyen. Elinvoimainen ihminen -sovellusalan
mukaan tarvitsemme kyvykkyyttd yhdistad erinomaista yhteis-
kunta- ja ihmistieteiden osaamista bio-, terveys-, tieto- ja vies-
tintdalan osaamiseen; teknologian ja ei-teknisten osaamisten
kehittamista tavoitteellisesti ja valikoivasti; sekd asiakaslahtois-
td ja yksilollista kehittdminen. Tarvittavia osaamisia bio-, terve-
ys- ja elintarvikealoilla ovat:

s terveyden ja hyvinvoinnin monitorointi

® kuvantaminen

e Dbioinformatiikka (ohjelmistoteknologiat, tietokannat,
tiedon louhinta)

e translationaalisuutta tukevat osaamiset

e molekyyliprofilointiteknologiat sekd geeni-, virus-, vasta-
aine- ja soluteknologiat

s annosteluteknologiat.



Kuva 30. Tekesin strategioiden keskeiset sisallot ladkealan ndkokulmasta.
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Tekesin strategia 2002

TOIMINTA-AJATUS: Tekesin tehtava on edistdd
teollisuuden ja palveluelinkeinojen kilpailukykya
teknologian keinoin. Toiminnan tulee moni-
puolistaa tuotantorakenteita ja kasvattaa
tuotantoa ja vientid sekd luoda perustaa

tydllisyydelle ja yhteiskunnan hyvinvoinnille.

Uusma painotuksina Tekesin strategiassa ovat

tusten vaikut itteet,
toiminnan laatu ja tehokkuus seka verkottunut
liiketoiminta.

Teknologiastrategiassa on kahdeksan
osaamisteemaa. Bioteknologia on madritelty
yhdeksi kolmesta keskeisesta teknologiasta ja
hyvinvoinnin sovellutukset yhdeksi neljdsta
sovellutusteemasta. Verkottunut liike-
toimintatapaa (uudet arvoverkostot, klusteri-
yhteistyo, ideoiden nopea kaupallistaminen,
digitaalitalous),on kahdeksas muita osaamis-
teemoja yhdistava teema.

Hyvinvoinnin sovellukset teeman siséltdalueina:

o terveydenhuollon tietotekniikka,
terveysvaikutteiset elintarvikkeet,

o tasmalaakitys ja -diagnosointi sekd

o terve ja turvallinen elinympéristd

Kantaviksi aloiksi kansainvalisessa kilpailussa
nahdaan tieto- ja viestintd, metsa- ja
metallialojen liséksi olevan nousemassa
Bioteknologiaa hyddyntévat elinkeinot

Tekesin strategia 2005

Strategian ldhtokohtana on painopisteiden valinta
tulevaisuuden rakentamiseksi = Tekes luo
edellytykset asiakkaiden, elinkeinoeldmén ja
yhteiskunnan menestymiselle. Valinnoilla
suunnataan sisalldllisesti Tekesin toimintaa —
erityisesti teknologiaohjelmia ja muuta
pitkdjanteistd panostusta.

Teolliset klusterit, palvelukonseptit, innovatiiviset
kasvuyritykset, tuottavuuden kasvu ja elinkeino-
eldman uudistuminen aiempaa vahvemmin
strategian keskidssa. Valinnat painottuvat
klustereiden ja toimialojen nopeimmin kasvaviin
ja lupaavimpiin osiin ja niihin uusiin
mahdollisuuksiin, joita tyypillisesti syntyy
toimialojen ja klustereiden rajapinnassa.

Painopisteet jaettu teknologioihin ja sovelluksiin.
Teknologioiden painopisteiden nahdaén lahtevén
ldhtevat mahdollistavista teknologioista ja
sovellusten painopisteiden ldhtevan
markkinoiden tarpeista.

Bioteknologia on yksi kuudesta teknologia-
painopisteestd (sisaltaen: Systeemibiologian,
Bioprosessiteknologian, Biotieteiden sekd tieto-
ja viestintateknologian yhdistamisen)

Terveys ja hyvinvointi on méaritetty yhdeksi
kuudesta sovellusten painopistealueista.
Pa|n0p|ste|na suna ovat:
—Terveydent Imien ihmiskeskeisyys,
laatu ja tuottavuus
—Terveyteen ja hyvinvointiin liittyvat tuotteet
ja palvelu

Strategisiksi kehityskohteiksi hyvinvointi-
klusterissa nahdaan terveydenhuollon tekniikka,
uudet hoitomuodot, tasmaladkkeet ja
diagnostiikka, terveyttd edistavat elintarvikkeet,
hyvinvoinnin ympéristolliset puitteet seka
hyvinvoinnin palvelut.

Ladkkeissd ja diagnostiikassa kehityskohteita ovat

Tekesin strategia 2008

Strategian lahtokohtana on sisdltdjen valinta tulevaisuuden
rakentamiseksi. Naihin Tekes yhdessa asiakkaidensa ja
sidosryhmiensd kanssa ohjaa kansallisia resursseja
tutkimus- kehitys- ja innovaatiotoiminnassa. SHOKit tulleet
uutena toimintamuotona mukaan strategiaan.

Globaalit arvoverkostot ja niiden muutosten ennakointi ovat
strategian keskiossa. Lisaksi tieteellis-teknologisen
kehityksen sovellusten tarjoamisesta nahdaan yhd
selvemmin siirtyma asiakas- ja kysyntévetoisiin arvon-
muodostuksen malleihin innovaatiokésitteen ja Tekesin
tehtévékentan edelleen laajeneminen ja
yhteiskunnallistuminen (mm. tydeldma).

Strategia jakaantuu 8 teemaan (sisélldlliset valinnat) ja

6 lapileikkaavaan osaamisalueeseen (osaamiset ja
ydinteknologiat)

Hyvinvointi ja terveys on yksi kahdeksasta avainteemasta
ja bioteknologia yksi lapileikkaavista osaamisalueista.

Hyvinvointi ja terveys teeman painotuksia strategiassa

—Terveyden edistamisen j ja salraukmen ennaltaehkalsy

—Vaikuttavat di inti-, hoito- ja h
kokonaisuudet kansantaloudelhsesu kestavalla tavalla
toteutettuina

— Uusien yhteistyomallien ja kumppanuuksien
rakentaminen julkisen, yksityisen ja kolmannen sektorin
vélille

— Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistamisen
mahdollistajina uudenlaisten arvoverkkojen ja toiminta-
mallien kehittaminen julkisen, yksityisen ja kolmannen
sektorin valille

— Sairauksien hoidossa ja hoivatydssa lahtokohtana voivat
olla yksilollisyys ja kokonaisvaltaisuus

— Uudistusten lahtdkohtana kokonaisvaltaiset,
systeemiset uudistukset

— Uudenlaisia innovaatioita tarvitaan erityisesti
verkostoihin, arvoketjuihin ja asiakasrajapintoihin

— Innovaatiotoiminnassa korostuu asiakastarpeiden
ennakointi, palveluiden yhdistdminen, palveluliike-
toiminta sekd tiedon, osaamisen ja teknologioiden
hyddyntdminen ja jalostaminen

Bloteknolog|an sovellammen energia-, ymparistd seka
| den hallintaan ilmididen

pikadiagnostiikka, tasmaélaakkeet, ladk
ratkaisut, etd-, itse- ja Iah|d|agnosomt|,
tésméterapia ja uudet h

i

,,, loilla. Komplel
tarkastelussa tarvitaan syste ja laskennallisten

menetelmlen hunppuosaamlsta Palnoplstelna

-1 gian soveltaminen energia-, ymparistd sekd
hyvinvomtlalmlla

— systeemibiologia ja laskennalliset menetelmdt

— bioprosessiteknologia

Laaketeollisuus hyvinvointiklusterin ydinalana

(Tekesin strategiassa)

—Terveyden edistamisen ja sairauksien ennaltaehkaisyn
tuotteita ja palveluita kehitetdan konseptoiden ja
kaupallistaen uudenlaisia palvelukokonaisuuksia, joissa
hyGdynnetdan ndyttoon perustuvaa tietoa.

—Yksilollisen, kokonaisvaltaisen hoidon tuotteet ja
palvelut. Yksilo kohdataan inhimillisend kokonaisuutena
ottaen huomioon hénen fyysiset, psyykkiset ja sosiaaliset
tarpeensa ja edellytyksensa.

—Tehokkaita hoitoja kohdennetaan etenkin kansan-
taloudellisesti merkittaviin sairauksiin, ja uusia
hoitomuotoja otetaan kdyttdon.

Strategia 2012

Toiminta-ajatus: Tekes edistaa teollisuuden ja palvelujen kehittymista
teknologian ja innovaatioiden keinoin. Tamé uudistaa elinkeinoja,
kasvattaa jalostusarvoa, tuottavuutta ja tyoelaman laatua, lisaa
vientid sekd luo tyollisyyttd ja hyvinvointia

Lahtokohtana strategiassa on uudistuminen ja edellakavijyys seka
kansantaloudelliset ja yhteiskunnalliset hyddyt: Kasvua ja hyvinvointia
uudistumisesta — Tekes rahoittaa edelldkavijoiden tutkimus-, kehitys-
ja innovaatioprojekteja. Erityisend painopistealueina uudet
kasvuyritykset, sekd kansainvélisté kasvua tavoittelevat pk-yritykset.

Aiemmasta poiketen (vrt. tulevaisuuden valinnat) asiakas- ja
kysyntélahtdisyyden merkitys valintoja tehtdessa on lisaantynyt.

Siséllollisiksi painopisteiksi strategiassa ovat valikoituneet kuusi
aihealuetta, joiden ennakoidaan olevan erityisen térkeitd
suomalaisten yritysten ja tutkimuksen menestymiselle. Painopisteet
nakyvat Tekesin ohjelmissa ja strategisen huippuosaamisen
keskittymien (SHOK) tutkimusohjelmissa.
Sovellusalueiksi valitut sisallolliset painopisteet:
1. Luonnonvarat ja kestdva talous
2. Alykds rakennettu elinymparistd
3. Elinvoimainen ihminen
@ Terveyden edistiminen
@ Tehokas ja laadukas sosiaali- ja terveyspalvelu;arjestelma
o Uudistava, voi ja edistava tyd ja oppiminen
@ Elamyksellinen vapaa-aika

3. Elinvoimainen ihminen sovellusalan painotuksia
— kyvykkyys yhdistda erinomaista yhteiskunta- ja ihmistieteiden
osaamista bio-, terveys-, tieto- ja viestintdalan osaamiseen
—teknologian ja ei teknisten osaamisten kehittdminen
tavoitteellisesti ja valikoivasti
— asiakaslahtdinen ja yksilollinen kehittdminen
—Tarvittavia osaamisia bio- , terveys- ja elintarvikealoilla ovat:
@ terveyden ja hyvinvoinnin monitorointi
@ kuvantaminen
@ bioinformatiikka (ohjelmistoteknologiat, tietokannat,
tiedon louhinta)
® translationaalisuutta tukevat osaamiset
@ molekyyliprofilointiteknologiat seké geeni- , virus-, vasta-aine
ja soluteknologiat
@ annosteluteknologiat
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Yhteenvetona Tekesin strategioista vuosilta 2002-2011
voidaan todeta, ettd Tekesin strategiat ovat olleet proaktiivisia
ja tulevaisuusorientoituneita. Strategioissa on ennakoitu hyvin
bio- ja lddkealan kehitysmahdollisuuksia ja reagoitu kehitystar-
peisiin. Tavoitteet ja pddmadrat ovat jopa olleet siind maarin ai-
kaansa edelld, ettd valmiudet ja keinot toteuttaa asioita (esim.
ohjelmallisesti) ovat olleet rajalliset, mikd heijastuu toiminnan
vaikuttavuuteen (esim. kansainvalisyys, uudet liiketoiminnot
ja palvelutuotteet yms.). Tekesin strategioilla on ollut selked
yhteys ladkeohjelmien sisaltoihin. Strategia ndyttaisi kuitenkin
olleen vahvemmin tulevaisuussuuntautunut kuin toteutunei-
den ladkeohjelmien sisallot.

Tekesin tehtdvdkentan laajentuessa 2000-luvulla myos Te-
kesin strategiat ovat laaja-alaistuneet ja monimutkaistuneet.
Samalla asiakkaan merkitys tulevaisuuden valintoja tehtdessa
on vahvistunut. Voidaan pohtia, onko tdma johtanut liiaksi
"valtavirran seurailuun’, tavoitteiden laaja-alaistumiseen seka
riskinoton véhenemiseen ohjelmatoiminnassa. Onko strategi-
oissa ehka liiaksi oletettu, ettd Suomessa on olemassa kaikilta
aloilta ladketeollisuuden huippuosaamista? Regulatorisesta
strategiasta ja sen huomioinnista on alettu puhua vasta Phar-
ma-ohjelman alussa.

5.3 Tekesin Diagnostiikka-, Ladke 2000- ja
Pharma-ohjelmien tavoitteiden osuvuus

Diagnostiikka, Ld3ke2000- ja Pharma-ohjelmien kdynnistami-
sen perusteet ovat olleet selkeitd ja osuvia — ohjelmissa on
tavoitetasolla vastattu hyvin valtavirran trendeihin ja onnistut-
tu myds ennakoimaan muutoksia. Ladkeohjelmat ovat olleet
lahtdkohdiltaan vahvasti toimintaympadristolahtoisia ja kiinni
Tekesin strategiassa. Myos Tekesin strategiassa on huomioitu
varsin onnistuneesti ja osuvasti toimintaympariston (bioala ja
|ddkeala) tarpeet ja muutokset.

Lahtokohtaisesti ohjelmien strategiaty® on ollut onnistu-
nutta ja tavoitteet relevantteja toimintaympariston haasteiden
ja mahdollisuuksien suhteen. Ohjelmien tavoitteet (etenkin
Ladke2000- ja Pharma-ohjelmat) ovat kuitenkin olleet hyvin
laaja-alaisia. Laajasta fokuksesta ja alan hajanaisesta luonteesta
johtuen hankkeet eivat ohjelmissa ole kaikilta osin muodosta-
neet riittdvan systemaattisia kehittdmiskokonaisuuksia (mm.
verkostoituneet toimijarakenteet, osaamisen yhdistdminen ja
uuden osaamisen synty).

Tekesilla on ollut ohjelmissa heréttelijan rooli. Ohjelmis-
sa on pyritty visioimaan ja peilaamaan, mihin Suomessa on
mahdollista mennd. Ohjelmilla onkin seurattu hyvin valta-
virtaa teollisuuden nakdkulmasta, mutta ei juurikaan haettu
siitd poikkeavia ratkaisuja. Harkinnanarvoista onkin pohtia,
olisiko ohjelmissa pitédnyt ottaa enemman riskid ja fokusoi-
tua kunnianhimoisemmin tietyille omiin (tutkimuksellisiin)
vahvuuksiin perustuville fokusalueille. Enté olisiko jatkuvasti
merkitystaan kasvattavaan bioteknologiaan pitanyt panostaa
enemman lddkeohjelmatoiminnassa?

Ohjelmissa (ja Tekesin strategioissa) painottuvat vahvasti
kansainvalistymistavoitteet, liiketoimintojen kehittdminen ja
kaupallistaminen. Keinot ja panostukset ndiden edistamiseen
ovat tavoitteisiin ndhden kuitenkin vahaiset, mika indikoi ai-
nakin jonkinasteisesta tavoitteiden, keinojen ja resurssien ris-
tiriidasta.

Ohjelmat muodostavat selkedn jatkumon ladkealalla.
Ensinndkin ohjelmat ovat vastanneet hyvin toimintaympa-
ristébn muuttuneisiin haasteisiin ja mahdollisuuksiin ja olleet
reaktiivisia valtavirran trendeihin. Toiseksi ohjelmat ovat olleet
uudistumiskykyisig, ja ohjelmia on rakennettu aiemman osaa-
misen padlle. Pharma-ohjelmassa on jatkettu alueita, jotka
Ladke2000-ohjelmassa jdivat kesken. Pharma-ohjelmassa on
luotu mm. aiemman osaamisen padlle rakentuvia uusia palve-
luita. Diagnostiikka-ohjelman osalta jatkumoa on ldydettdvissa
Tekesin Finnwell-ohjelmasta. FinnWell-ohjelma (2004-2009)
oli Tekesin viisivuotinen ohjelma, jonka tavoitteena oli paran-
taa terveydenhuollon laatua ja tuottavuutta sekd edistad alan
yritystoimintaa ja kansainvalistymista. Tekes rahoitti FinnWell-
ohjelmassa projekteja, joissa kehitettiin hoidon ja diagnostii-
kan teknologioita, terveystietoteknisid tuotteita ja palveluita
seka terveydenhuollon prosesseja.

Ohjelmat eivat kuitenkaan muodosta selkedd dynaamista
tai systemaattisesti uutta luovaa, proaktiivista kehittamisjatku-
moa alalle. Ohjelmilla on kokonaisuutena enemmankin vas-
tattu/reagoitu geneerisesti toimintaympadristosta nousseisiin
haasteisiin ja mahdollisuuksiin kuin luotu pitkajénteisesti uu-
sia keihdankarkia. Ohjelmatoiminnan kokonaisvaikuttavuuden
nakdkulmasta voidaankin kysyd, ettd olisiko ohjelmien pitdnyt
olla proaktiivisempia ja fokusoidumpia kehittdmistavoitteiden
suhteen, esimerkiksi panostamalla rohkeammin kansallisista
vahvuuksista nouseviin kehittamisen niche-alueisiin.



Kuva 31. Ladkealan toimintaympariston, Tekesin ladkealan ohjelmatoiminnan ja Tekesin strategioiden tarkastelu vuosina 1990-2020.

Toimintaymparisto
1990 2000 2010 2020
"Laakkeet suurin "Uudet "Yksilollinen ladkehoito ja "Kokonaisvaltainen tautien
kansansairauksiin & liiketoimintamallit” translationaalinen laéketiede” hallinta ja terveydenhoito”
"Blockbusterit”

Alan konsolidaatio jatkuu

Kv. yritykset valtaavat alaa Suomessa. Geneeristen ladkemarkkinoiden kasvu

Suomeen ldhinnd markkinointiyksikoita Blockbuster iikkeiden

merkitys vahenee
Ladketeollisuus Suomessa | sikkeiden tutkimus- ja
keskittynyt kolmeen kehityskustannusten nousu jatkuu
yritykseen Verkostoitunut liiketoiminta

Geneettisen tiedon lisaé@ntyminen ja teknologian
kehitysvauhdin nopeutuminen

Suomeen alkavat vahetd

Kv. yritysten tytéryhtididen t&k-panostukset

Laakemarkkinoiden kasvu kehittyvissd maissa

Kansainvélinen ladketeollisuus hakee kustannus-
saastoja siirtamalld toimintojaan halvempiin maihin.

Ladketuotteiden ketterien ja tehokkaiden
toimitusketjujen merkitys kasvaa

Laakkeiden yksilollistaminen kasvaa radikaalisti

Ladkeyritykset ulkoistavat toimintojaan

Terveysvaikutteiset elintarvikkeet nosteessa:

Regulatorisen strategian puuttuminen Pienten yritysten keskittyminen

arvoverkossa tietyille erityisosaamisen

alueill Ladkeyhtididen toiminnassa korostuu

toimijaverkostojen hallitseminen
Diagnostiikan ja lddketeollisuuden yhteistyon
vahvistuminen
Tekesin ulkopuolisen lddke- ja bioalan

rahoituksen tyrehtyminen

Paine tuotekehitysprosessien
nopeuttamiseen ja kustannusten
alentamiseen kasvavat

Ladketestauksen
keskittyminen suurin
yksikdihin
Pikadiagnostiikan kehitys

Ladketeollisuus ja palveluntuottajamarkkinoiden
horisontaalisesti ja vertikaalinen konsolidoituminen liséa
edelleen kilpailua

Biologisesta tuotantokapasiteetista alitarjontaa

Terveysvaikutteiset elintarvikkeet:
Regulatorisen strategian tiukentuminen,
uudet markkinat

Translationaalisen |ddketieteen esille nousu

Ihmisen koko geenistdn sekvenssin
kartoitukset avaavat uusia mahdollisuuksia
yksilolliseen terveydenhoitoon ja ladkintadn

Bioinformatiikan rooli kasvaa ja luo
tiedon integroinnin kautta uusia
mahdollisuuksia

Geeniterapia ja kantasoluhoidot
tulevat lisaantymaén ja
avaavat uusia mahdollisuuksia

Ohjelmatoiminta

1990 2000 e — 2010 ~_ 2020
Diagnostiikka-ohjelma 2000-2003 Laake 2000 -ohjelma 2001-2006 Pharma-ohjelma 2008-2011
Ohjelman taustat : Ohjelman taustat : at
— Voimakas konsolidoitumiskehitys ladke- ja - Kansalnvallnen laketeollisuus on vahvistanut Suomessa suosituimmista massald kelsta on menettamassa

diagnostiikka-alalla.
— Laakkeiden testauskaytantdjen muutos:

panostamalla omaan markkinointi-

ja pikadi tiikan kasvu hankkla uusien Iaake-
— Kansainvalisen kilpailun kiristyminen lisannyt tarvetta i iaja jd on taman
nopeuttaa tuotekehltysprosesseja ja tuotekehltystyota vuoksi heik laaketeollisuuden liik

ja uusien teiden loyta
Geneettisen tiedon kasvu on mahdollistanut potllalden yksildllisen hoidon ja
laakityksen kehittymismahdollisuudet.
Diagnostiikkayritykset ovat tulleet Iihemmis ladkeyrityksid ja vahvistaneet
translationaalisen ldaketieteen roolia.

synnyttaminen — nostaa tutkimuspalveluyksil

i tuotteiksi — synnyttaa uutta kansainval

ja-yrityksia kilpailukykyisiksi
iketoimintaa laakealalla.

aiempaa nopeammin.
Ohjelman toisella

2004-2006 tavoi oli Viedii
iselld kaudella j
I||ket0|m|nnassa hyodynnettawssa olewa tuloksm Tavoitteisiin lisattiin

uusien ien kehittaminen
varhais- ja tasmadiagnostiikkaan:
— pikadiagnostisiin sovelluksiin
— uusiin mittausteknologioihin
— uusien analyyttien tunnistamiseen

Tutklmusalueet. Tutklmus sisélsi koko Iaakekehnysketjun uu5|en

- Laboratorloautomaatloon laak identifioinnista ja valid laak
- diagnostiikan ja uusien annosmuotOJen kehmamlseen 0hjelman hankkeet sijoittuivat
bioldaketieteen, ladkek ja alueille.

Ohjelman projektit jaettiin aiheiden perusteella viiteen teknologiatiimiin:
1) uusien vaikutuskohteiden identifiointi ja validointi

2) tdsmaterapia ja uudet hoitomuodot

3) kemia

4) invitro- ja in vivo -seulonta ja

5) farmaseuttinen kehitys.

hidastivat kil I oli kokonaan uusien tuotteiden varassa. Ldékeala tahtda entistd in ihmisten sairauksi i ja
ja laatujarjestelmien perustamlnen yrityksiin — Suomessa on Iaakealan kllpallukyvyn kannalta valnamaloma osaamma hyvinvointiin eika yksittaisten laakkeiden kehittamiseen.
— Pienet yritykset keskitténeet toimintansa alueille, tietyilld erikoisall P olik Tervey menojen kasvu on johtanut ladkkeiden vaikuttavuuden,
joilla niilla oli erityisosaamista. mutta ohutta hoidollisen lisaarvon ja taloudelli kempaan arviointiin. Vi i
Suuryritykset alkoivat ostaa tuotekehitysosaamista — Ladkekehi on Suomessa dssd maarin siirty jei tuotteita te jayksildllisten h
pieniltd yrityksiltd, jotka valmistivat tuotteita osaksi i i ladkekehi koi: pk-yritysten suuntaan.
suurten yritysten tuotevalikoimia. jasuurten laakeyritysten valisiin verkostoihin. Yhteistyota rak eri toimialoille laaj en verkostojen ja uusien
— Bioalan rahoitusmarkkinat olivat romahtaneet ja lahes liiketoimintamallien kautta nyt entistd lahemms asiakasta ja potllasta
Tavoitteet kadonneet Suomesta Laakke|den tutk|mus ja nousu ja paine
— yritysten kansainvalisen kilpailukyvyn lisagminen p iseksi ovat pakottaneet ldaketeollisuuden
— toimivien verkostojen luominen yliopistojen, Tavoitteet: hak uusia liiketoimi lleja muun muassa ulkoistamisen kautta.
korkeakoulujen, tutkimuslaitosten ja yritysten vélille — vahvistaa suomalaista ladketutkimusta
— diagnostiikka-alan uuden liiketoiminnan — luoda uusia ja kehittaa olemassa olevia tutkimusverkostoja Tavoitteet:

— Uudistaa laaketeollisuutta sekd parantaa Suomessa toimivien ja diagnostiikka-
alan yritysten kansainvalista kilpailukykya

—Vauhdittaa laaketeollisuuden ja alan p i uusien
sekd toimintaa tehostavien menetelmien kehittymista

— Edistda verkostoituneen yhteistydn syntymista laékekehityksen, diagnostiikan ja
Kliinisen tutkimuksen valille

— Parantaa tutkimus ja tuotekehitysvaiheen riskien hallintaa

— Kannustaa julkisen ja yksityisen sektorin toimijoita yhteistyohon kansallisissa
ja kansainvalissa verkostoissa

— Luoda Suomeen investointeja houkutteleva toimintaympéristo

— Kehittda ladkealan pk-yritysten liiketoimintaosaamista

Teema-alueet:

- tuotekehltysprosessm nopeunavat ja tukevat ennustavat mallit ja tyokalut
giat ja t lad

— kansallisen toimintatavan kehmammen kliiniseen ladketutkimukseen.

— verkostoitunut liiketoiminta

— EU-rahoitus ja - Kiina-verkosto yritysten kansainvélistymisen tueksi

Kuva 31. jatkuu seur. sivulla
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Kuva 31. jatkuu...

Tekes strategian keskeiset sisallo

1990 2000

2010

t lddkealan nakokulmasta

2020

_——

Tekesin strategia 2002
TOIMINTA- AJATUS Tekesin tehtava on ed|staa

teollisuuden ja palveluelink kykyd
teknologian keinoin. Toiminnan tulee moni-
puolistaa tuotantorakenteita ja kasvattaa
tuotantoa ja vientid sekd luoda perustaa

tyollisyydelle ja yhteiskunnan hyvinvoinnille.

Uusina painotuksina Tekesin strategiassa ovat
teknologiapanostusten vaikuttavuustavoitteet,
toiminnan laatu ja tehokkuus sekd verkottunut
liiketoiminta.

Teknologiastrategiassa on kahdeksan
osaamisteemaa. Bioteknologia on madritelty
yhdeksi kolmesta keskeisestd teknologiasta ja
hyvinvoinnin sovellutukset yhdeksi neljastd
sovellutusteemasta. Verkottunut liike-
toimintatapaa (uudet arvoverkostot, klusteri-
yhteistyd, ideoiden nopea kaupallistaminen,
digitaalitalous),on kahdeksas muita osaamis-
teemoja yhdistava teema.

Hyvinvoinnin sovellukset teeman siséltdalueina:

o terveydenhuollon tietotekniikka,
terveysvaikutteiset elintarvikkeet,

o tasmalaakitys ja -diagnosointi sekd

o terve ja turvallinen elinymparisto

Kantaviksi aloiksi kansainvalisessa kilpailussa
nahddan tieto- ja viestintd, metsd- ja
metallialojen liséksi olevan nousemassa
Bioteknologiaa hyddyntévat elinkeinot

Tekesin strategia 2005

Strategian lahtokohtana on painopisteiden valinta
tulevaisuuden rakentamiseksi = Tekes luo
edellytykset asiakkaiden, elinkeinoeldman ja
yhteiskunnan menestymiselle. Valinnoilla
suunnataan sisallollisesti Tekesin toimintaa —
erityisesti teknologiaohjelmia ja muuta
pitkdjénteista panostusta.

Teolliset klusterit, palvelukonseptit, innovatiiviset
kasvuyritykset, tuottavuuden kasvu ja elinkeino-
eldman uudistuminen aiempaa vahvemmin
strategian keskidssa. Valinnat painottuvat
klustereiden ja toimialojen nopeimmin kasvaviin
ja lupaavimpiin osiin ja niihin uusiin
mahdollisuuksiin, joita tyypillisesti syntyy
toimialojen ja klustereiden rajapinnassa.

Painopisteet jaettu teknologioihin ja sovelluksiin.
Teknologioiden painopisteiden nahdaan lahtevén
ldhtevat mahdollistavista teknologioista ja
sovellusten painopisteiden ldhtevin
markkinoiden tarpeista.

Bioteknologia on yksi kuudesta teknologia-
painopisteesta (sisaltden: Systeemibiologian,
Bioprosessiteknologian, Biotieteiden seka tieto-
ja viestintateknologian yhdistamisen)

Terveys ja hyvinvointi on maaritetty yhdeksi
kuudesta sovellusten painopistealueista.
Painopisteind siind ovat:
—Terveydenhuollonjarjestelmien ihmiskeskeisyys,
laatu ja tuottavuus
—Terveyteen ja hyvinvointiin liittyvat tuotteet
ja palvelu

Strategisiksi kehityskohteiksi hyvinvointi-
klusterissa nahddan terveydenhuollon tekniikka,
uudet hoitomuodot, tasmalaakkeet ja
diagnostiikka, terveyttd edistavat elintarvikkeet,
hyvinvoinnin ympéristdlliset puitteet sekd
hyvinvoinnin palvelut.

Laakkeiss ja diagnostiikassa kehityskohteita ovat
pikadiagnostiikka, tasmélaakkeet, ladkeannostelu
ratkaisut, etd-, itse- ja ldhidiagnosointi,
tdsmaterapia ja uudet hoitomuodot.

Tekesin strategia 2008

Strategian lahtdkohtana on sisditdjen valinta tulevaisuuden
rakentamiseksi. Naihin Tekes yhdessa asiakkaidensa ja
sidosryhmiensa kanssa ohjaa kansallma resursseja

imus- kehitys-jai a. SHOKit tulleet
uutena toimintamuotona mukaan strategiaan.

Globaalit arvoverkostot ja niiden n kointi ovat

Strategia 2012

Toiminta-ajatus: Tekes edistda teollisuuden ja palvelujen kehittymista
teknologian ja innovaatioiden keinoin. Tamd uudistaa elinkeinoja,
kasvattaa jalostusarvoa, tuottavuutta ja tydelaman laatua, lisad
vientid sekd luo tydllisyyttd ja hyvinvointia

Lahtokohtana strategiassa on uudistuminen ja edellakavijyys seka

kansantaloudelliset ja yhteisk hyddyt: Kasvua ja hyvinvointia

strategian keskidssa. Lisaksi tieteellis-teknologisen
kehityksen sovellusten tarjoamisesta nahdaan yhd
selvemmm snrlyma asmkas ja kysyntavetmsun arvon-
itteen ja Tekesin
tehtavakentan edelleen laajeneminen ja
yhteiskunnallistuminen (mm. tydeldma).

Strategia jakaantuu 8 teemaan (sisélldlliset valinnat) ja
6 ldpileikkaavaan osaamisalueeseen (osaamiset ja
ydinteknologiat)

Hyvinvointi ja terveys on yksi kahdeksasta avainteemasta
ja bioteknologia yksi l&pileikkaavista osaamisalueista.

Hyvinvointi ja terveys teeman painotuksia strategiassa

—Terveyden edistamisen j ja sairauksien ennaltaehkalsy

—Vaikuttavat di inti-, hoito- ja h |
okonaisuudet kansantaloudellisesti kestavalla tavalla
toteutettuina

— Uusien yhteistyol jak
rakentaminen julkisen, yk5|ty|sen ja kolmannen sektorin
vélille

— Sosiaali- ja terveyspalveluiden uudistamisen
mahdollistajina uudenlaisten arvoverkkojen ja toiminta-
mallien kehittaminen julkisen, yksityisen ja kolmannen
sektorin vélille

— Sairauksien hoidossa ja hoivatydssa lahtokohtana voivat
olla yksilollisyys ja kokonaisvaltaisuus

— Uudistusten &htkohtana kokonaisvaltaiset,
systeemiset uudistukset

— Uudenlaisia innovaatioita tarvitaan erityisesti
verkostoihin, arvoketjuihin ja asiakasrajapintoihin

— Innovaatiotoiminnassa korostuu asiakastarpeiden
ennakointi, palveluiden yhdistdminen, palveluliike-
toiminta sekd tiedon, osaamisen ja teknologioiden
hyédyntdminen ja jalostaminen

Bloteknologmn soveltammen energ|a ymparisto sekd

hy illa. Komplel den halli ilmiiden
tarkastelussa tarvitaan systeemibiologian ja laskennallisten
menetelmien huippuosaamista. Painopisteind:

— bioteknologian soveltaminen energia-, ymparistd seka
hyvinvointialoilla
— Sy biol J”‘a
— bioprosessiteknologia

Laaketeollisuus hyvinvointiklusterin ydinalana

(Tekesin strategiassa)

—Terveyden edistdmisen ja sairauksien ennaltaehkdisyn
tuotteita ja palveluita kehitetdan konseptoiden ja
kaupallistaen uudenlaisia palvelukokonaisuuksia, joissa
hyddynnetdan ndyttoon perustuvaa tietoa.

— Yksilollisen, kokonaisvaltaisen hoidon tuotteet ja
palvelut. Yksilo kohdataan inhimillisené kokonaisuutena
ottaen huomioon hénen fyysiset, psyykkiset ja sosiaaliset
tarpeensa ja edellytyksensa.

—Tehokkaita hoitoja kohdennetaan etenkin kansan-
taloudellisesti merkittaviin sairauksiin, ja uusia
hoitomuotoja otetaan kdyttdon.

uudistumisesta — Tekes rahoittaa edelldkavijoiden tutkimus-, kehitys-
ja innovaatioprojekteja. Erityisend painopistealueina uudet
kasvuyritykset, seka kansainvélistd kasvua tavoittelevat pk-yritykset.

Aiemmasta poiketen (vrt. tulevaisuuden valinnat) asiakas- ja
kysyntalahtdisyyden merkitys valintoja tehtdessa on liséantynyt.

Sisallollisiksi painopisteiksi strategiassa ovat valikoituneet kuusi
aihealuetta, joiden ennakoidaan olevan erityisen tarkeité
suomalaisten yritysten ja tutkimuksen menestymiselle. Painopisteet
nakyvat Tekesin ohjelmissa ja strategisen huippuosaamisen
keskittymien (SHOK) tutkimusohjelmissa.
Sovellusalueiksi valitut sisallolliset painopisteet:
1. Luonnonvarat ja kestava talous
2. Alykas rakennettu elinympdristd
3. Elinvoimainen ihminen

@ Terveyden edistiminen

@ Tehokas ja laadukas sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelma

@ Uudistava, voimavaroja edistava tyd ja oppiminen

@ Eldmyksellinen vapaa-aika
3. Elinvoimainen ihminen sovellusalan painotuksia
— kyvykkyys yhdistaa erinomaista yhteiskunta- ja ihmistieteiden

osaamista bio-, terveys-, tieto- ja viestintdalan osaamiseen
—teknologian ja ei teknisten osaamisten kehittdminen

tavoitteellisesti ja valikoivasti
— asiakaslahtdinen ja yksilollinen kehittéminen
—Tarvittavia osaamisia bio- , terveys- ja elintarvikealoilla ovat:

@ terveyden ja hyvinvoinnin monitorointi

@ kuvantaminen

@ bioinformatiikka (ohjelmistoteknologiat, tietokannat,

tiedon louhinta)
@ translationaalisuutta tukevat osaamiset
@ molekyyliprofilointiteknologiat sekd geeni- , virus-, vasta-aine
ja soluteknologiat
@ annosteluteknologiat




Johtopaatokset ja suositukset

6.1 Ohjelmien toimintatapojen ja
ohjelmallisten palvelujen onnistuneisuus

Ladkeohjelmat tavoittivat varsin hyvin keskeiset asiakasryh-
mansa. Ohjelmiin tai niiden painopistealueiden toteutumiseen
ei jddnyt tdssa suhteessa aukkokohtia. Ladkealalla tapahtunut
riskirahoituksen romahdusmainen véheneminen vaikeutti kui-
tenkin ohjelmien aikana yritysten mahdollisuuksia panostaa
omaan tuotekehitykseensa. Diagnostiikka-ohjelmassa etenkin
bioyrityksiin suunnattu Tekesin ulkopuolinen kotimainen ra-
hoitus tyrehtyi ohjelman paatdsvaiheessa, mistd muodostui
tand paivanakin ndkyva pullonkaula alan tutkimus ja tuote-
kehitykseen Suomessa. Ladke 2000 -ohjelmassa samoin kuin
Pharma-ohjelmassa rahoitushaastetta lisdsi erityisesti kliinisen
ladketutkimuksen alueella yritysrahoituksen puute, kun kan-
sainvalisten yritysten t&k-panostukset suomalaisten tytaryhti-
oiden kautta harjoitettuun kliiniseen ladketutkimustoimintaan
voimakkaasti vahenivét. Esimerkiksi Pharmassa kliinisen tutki-
muksen teema-alueelle ei saatu ladkeyrityksid mukaan.
Kaikissa ohjelmissa kdytettiin varsin monipuolisesti erilai-
sia ohjelmatoimia. Palvelujen kysynta ja niiden koettu hyddyl-
lisyys vaihtelevat kuitenkin suuresti hankkeittain. Esimerkiksi
Pharmassa ohjelmapalveluille ei ole ollut kovin laajasti kysyntaa
eikd ohjelmatoimia osattu hyodyntaa hankkeissa taysimaarai-
sesti. Suuressa osassa hankkeita ohjelmista haettiinkin ennen
kaikkea véliténtd hankerahoitusta tai lisdrahoitusta olemassa
olevaan hankkeeseen. Ohjelmapalveluilla ei Pharmassa saatu
lagjasti aikaan synergiaa hankkeiden valille. Kokonaisuutena
ohjelmien strategiatyd ja toteutustapa kuitenkin mahdollisti
hankkeille Pharmassa toteutusympadristdn, jossa hankkeiden
onnistumista ja tulosten ja vaikutusten syntyd estavid pullon-
kauloja koettiin olleen vain véhan.
Kaupallistamispyrkimysten osalta Pharma-ohjelmassa
kdytettiin uusina ohjelmapalveluina mentorointi-palvelua
sekd tutkimushankkeiden kaupallistamispotentiaalin arvioin-

tia. Vaikka kokemukset molemmista olivat padsaantoisesti
positiivisia, jdivat konkreettiset vaikutukset niistd melko va-
haisiksi. Ndiden palvelujen merkitys hanketasolla osoittautui
mm. ajoituskysymyksistd johtuen lahinnd ennakoivaksi ja he-
rattelevaksi. Osasyind tdhdn voi pitdd puutteita hankkeiden
kyvykkyydessa hyodyntaa kyseisid palveluja sekd hankkeiden
tutkimus- ja kehitysprosessien pitkda etdisyytta varsinaiseen
kaupallistamisvaiheeseen. Kaupallistamiseen ja liiketoiminnan
kehittdmiseen tahtadvat palvelut tarjottiin hankkeille pddosin
etuajassa suhteessa niiden tarpeisiin.

Liiketoiminnan kehittdmiseen sekd kansainvalistymiseen
tahtdavien palvelujen oikea-aikainen tarjoaminen ndyttad ole-
van haaste laajemminkin Tekesin ohjelmissa. Ohjelmissa on
tyypillisesti mukana hyvin erityyppisia ja kaupallistamispro-
sessin eri vaiheissa olevia hankkeita, joille on hankala tuottaa
ohjelmallisesti liiketoimintaa edistavia palveluja juuri oikeaan
aikaan ja oikeaan tarpeeseen. Useinkaan tdman kaltaisten pal-
velujen tuottamisesta ei synny paljous- tai synergiaetuja, silla
onnistuakseen ne edellyttavat organisaatiokohtaista raataloin-
tid. Luonteensa mukaisesti ne eivat juurikaan synnyta spill over
-vaikutuksia, mika on yksi ohjelmallisuuden lisdarvon keskei-
nen perusta. Yleisesti voidaankin kysyd missa madrin Tekesin
ohjelmissa on tarkoituksenmukaista panostaa erikseen kau-
pallistamispalveluihin, kun useasti kaupallistamisvaiheessa tai
I3helld sitd on vain pieni osa ohjelman hankkeista. Oleellinen
kysymys on my0s se, kuinka hanke- tai organisaatiokohtaisesti
radtaloityihin palveluihin Tekesin ohjelmissa on ylipddnsa tar-
koituksenmukaista mennd. Uhkana on ylipanostaa ohjelma-
palveluihin suhteessa saavutettuihin hydtyihin.

6.2 Ohjelmakohtaiset vaikutukset

Kaikissa kolmessa Tekesin lddkealan ohjelmassa korostui erityi-
sesti tavoitteet lddkealan sekd diagnostiikka-alan toimijoiden
verkostoitumisen ja yhteistyon lisddmiseen, yritysten kansain-
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valistamiseen ja kilpailukyvyn lisdédmiseen seka uuden litketoi-
minnan synnyttdmiseen. Kaikki ohjelmat onnistuivat varsin
hyvin alan toimijoiden verkostoitumisessa seka yhteistydn li-
sadmisen edistamisessa. Sen sijaan yritysten kansainvalistdmi-
sessd ja kilpailukyvyn lisddmisessa sekd uuden liketoiminnan
synnyttdmisessa konkreettiset tulokset ja vaikutukset jdivat
vahaisemmiksi tai hankekohtaisiksi.

Diagnostiikka-ohjelmassa toimialan kehityksen kannalta
merkittavimpid vaikutuksia ovat olleet toimijakentan yhteen
saattaminen ja tata kautta syntyneet verkostot ja yhteistyo.
Ohjelman merkittavia vaikutuksia ovat myos uusien liiketoi-
mintojen syntyminen, diagnostiikka-alan tunnettavuuden pa-
raneminen seka se, ettd uusia menetelmia pystyttiin ottamaan
ohjelman myota kayttdon ohjelman aikaisessa diagnostiikka-
alan voimakkaassa murrosvaiheessa. Ladke 2000 —ohjelma
puolestaan vahvisti lddketutkimuksen ja -kehityksen osaamista
Suomessa. Ohjelmalla myds luotiin lddkealalle uusia verkostoja
ja kehittamisprosesseja, joilla oli selked jatkumo Pharma-oh-
jelmaan. Projektijatkumoilla Ladke 2000- ja Pharma-ohjelmien
valilla on saatu aikaan pidempijanteista ja syventdvaa kehitys-
tyotd seka verkostoitumista toimijoiden valilld. Ladke 2000-oh-
jelmassa luotiin lisaksi pohjaa yksilollistetyn terveydenhuollon
kehittymiselle.

Vaikka Pharma-ohjelman aikaansaamat vaikutusprosessit
|ddkealalle ovat edelleen kesken, voi Pharma-ohjelman valitto-
min& ohjelmallisina vaikutuksina pitda yritysten liiketoiminta-
osaamisen vahvistumista seka translationaalisuuden vahvistu-
misen kautta tapahtunutta ohjelman hankkeissa kehitettyjen
menetelmien, tydkalujen ja palvelukonseptien siirtymista tuo-
tekehitysyritysten hyodynnettaviksi sekd palveluliiketoimintaa
harjoittavien yritysten tuotteistettavaksi. Pharma myos vahvisti
osaamista alalla ohjaamalla julkista tutkimusta fokusoidusti
ladketeollisuuden kilpailukykya vahvistaville alueille. Ohjelma
onnistui erityisen hyvin alan toimijoiden verkottamisessa ja
osaltaan myos tavoitteessaan yhtendistdd hajanaista ladkealaa.
Pharma-ohjelmalla onnistuttiin myds joiltain osin vahvista-
maan ladkealan kansainvalista kilpailukykya parantamalla alan
lilketoimintaosaamista sekd luomalla suomalaisille yrityksille ja
tutkimuslaitoksille edellytyksid padsta mukaan kv-verkostoihin
ja rahoitukseen.

Pharma-ohjelma onnistui myds uusiutumaan aiempiin
ladkealan ohjelmiin ndhden ja rakentamaan ohjelmastrategian
aiemmin luodun osaamisen ja kehittdmispotentiaalin paalle.
Ohjelma onnistui myos sdilyttdmaan reaktiivisuutensa tunnis-

tamalla yksilollinen ladkehoidon seka bioinformatiikan kasvavat
mahdollisuudet. Ohjelma toimi myds proaktiivisesti “tienavaaja-
na"uuden BiolT — Biologisen tiedon hallinta -ohjelman syntyyn
sekd osin myos Tekesin uuden Elinvoimainen ihminen — paino-
pistealueen syntyyn. Sen sijaan ndyttda siitd, ettd Pharma olisi
luonut Suomeen kansainvalistd padomaa houkuttelevan inno-
vaatioympariston, ei ainakaan toistaiseksi ole olemassa.
Yritysten kansainvélistdaminen ja uuden liiketoiminnan
synnyn edistdminen on yleisesti osoittautunut vaikeaksi Teke-
sin ohjelmissa. Syyna téhan on pitkdlti se, ettd ohjelmalliset kei-
not edistad konkreettisesti yritysten lilketoimintaa ja kansain-
valistymista ovat varsin rajalliset. Lisaksi ohjelmissa on mukana
kansainvalistymis- tai kaupallistamisprosessin hyvin eri vaiheis-
sa olevia hankkeita, joille on hankala tuottaa ohjelmallisesti
palveluja juuri oikeaan aikaan oikeaan tarpeeseen. Ohjelmilla
onkin saavutettu liiketoiminnan edistamisen suhteen Idhinnd
yksittdisia menestystapauksia. Mutta padsadntoisesti niilld on
ollut liiketoiminnan kehittymisen ja kansainvalistymisen suh-
teen enemmadnkin herdtteleva ja edellytyksid luova rooli. Tutki-
mus- ja kehitystydn kaupallistamistydn tuloksia on ohjelmissa
vaikeuttanut myds se, ettd niissa on tyypillisesti ollut mukana
kaupallistamisprosessin alkuvaiheissa olevia hankkeita.

6.3 Ohjelmien strateginen relevanssi ja
osuvuus

Diagnostiikka, Ladke 2000- ja Pharma-ohjelmien kdynnistami-
sen perusteet ovat olleet selkeitd ja osuvia. Ohjelmat muodos-
tivat jatkumon lddkealalla ja ohjelmia on rakennettu aiemmin
luodun osaamisen paélle. Pharma-ohjelmassa jatkettiin aluei-
ta, jotka Ladke 2000-ohjelmassa jaivat kesken, kuten aiemman
osaamisen padlle rakentuvia uusia palveluita ja muita liiketoi-
mintamahdollisuuksia. Kaikista tarkasteltavista ohjelmista on
|6ydettavissa toisiinsa ndhden samantyyppista sisdltéad ja ta-
voitteenasettelua, mutta Pharma-ohjelma on sisalloltaan ol-
lut selkedsti palvelu- ja liiketoimintapainotteisempi, kuin sita
edeltanyt Ladke 2000 -ohjelma, jossa painottuivat erityisesti
tutkimus- ja verkostondkdkulmat. Diagnostiikka-ohjelmassa
oli Pharman lailla vahva painotus tutkimustulosten kaupallista-
misessa ja uuden likketoiminnan synnyttdmisessa. Taltd osin se
ei niinkdan synnyttanyt tutkimuksellista pohjaa hyddynnetta-
vaksi mydhemmissa Ladke 2000 -ohjelmassa tai Pharma-ohjel-
massa. Diagnostiikka-ohjelman osalta jatkumoa on kuitenkin
|6ydettavissa Tekesin Finnwell-ohjelmasta (2004-2009).



Ohjelmat ovat tavoitetasolla vastanneet hyvin ladke-
alan kehityksen valtavirran trendeihin ja niissa on onnistuttu
myds ennakoimaan muutoksia. Ohjelmat ovat myos olleet
ldhtokohdiltaan vahvasti toimintaympadristélahtoisia ja kiinni
Tekesin strategiassa. Viimeaikaista teknologisen kehityksen
nopeutta ja teknologista hyppdystd mm. geneettisen tiedon
hyddyntamisessa ei kuitenkaan ohjelmissa osattu tasmalli-
sesti ennakoida. Ohjelmien tavoitteet, etenkin Ladke2000- ja
Pharma-ohjelmissa ovat kuitenkin olleet hyvin laaja-alaisia.
Laajasta fokuksesta ja alan hajanaisesta luonteesta johtuen
hankkeet eivadt ohjelmissa ole kaikilta osin muodostaneet riit-
tdvan systemaattisia kehittdmiskokonaisuuksia (mm. verkos-
toituneet toimijarakenteet, osaamisen yhdistdminen ja uuden
osaamisen synty), jotta esimerkiksi ohjelmapalvelujen hyoty
olisi saatu optimoitua sekd luotua laajemmin ohjelmallisia
spillover-vaikutuksia alalle.

Ohjelmien painopistealat vastasivat yleiselld tasolla hyvin
kansallisia vahvuuksia lddkealalla, mutta niiden teema-aluei-
den sisélla olisi voitu hyddyntda vield paremmin alan spesifia
kansallista tutkimusosaamista. Esimerkiksi Pharma-ohjelman
tavoitteet olivat alan kehittdmishaasteisiin ndhden relevant-
teja ja ohjelman painopistealat vastasivat hyvin kansallisia
vahvuuksia lddkealalla. Vaikka Pharma-ohjelma oli aiempia Iaa-
keohjelmia (mm. Ladke 2000) selvasti fokusoidumpi, olisi sen
teema-alueiden sisélld voitu vieldkin enemman tehda foku-
sointia tiettyihin tutkimuksellisesti vahvoihin karkiteemoihin.

6.4 Laake-ohjelmatoiminnan vaikuttavuus ja
laajempi lisdarvo alalle

Arvioinnissa selvitettiin yritysten tilinpaatostietojen perusteel-
la ohjelmarahoituksen vaikutuksia ohjelmissa mukana olleiden
yritysten lilketoimintaan. Tilastotarkastelun pohjalta tehdyn
yritysten liiketoiminnan kehityksen analyysiin perusteella yri-
tysjoukon vaihtuvuus on ollut suurta - yrityksid on seka tullut
markkinoille ettd poistunut markkinoilta. Kaikista rahoitusta
saaneista yrityksista n. 1/3 oli poistunut markkinoilta vuoteen
2011 mennessd. Poistumisen syynd on suurimmaksi osaksi
ollut konkurssi. Tama johtunee lddkealan toimialadynamiikas-
ta, mutta osaltaan asettaa kysymyksia myds siihen, onko yri-
tyshankkeiden liiketoimintariskit arvioitu ohjelmissa riittdvan
onnistuneesti.

Tilastoanalyysin perusteella yritysten saamalla ohjel-
marahoituksella suhteutettuna liiketoiminnan volyymiin tai

myodnteisten rahoituspddtdsten madaralld ei ole selvaa yhteyt-
ta liketoiminnan kehittymiseen. Tama oli varsin odotettavaa,
silld Tekesin yrityshankkeiden rahoitus ei voi kohdistua suoraan
liiketoimintaa edistaviin toimenpiteisiin, vaan se kohdistuu va-
lillisesti yritysten lilketoimintaan vaikuttaviin t&k-prosesseihin,
jotka ladkealalla ovat poikkeuksellisen pitkat. Toisaalta tasta
analyysista ei saatu, osin aineiston repaleisuudesta ja yritys-
joukon vaihtuvuudesta johtuen, selvaa nayttoa myoskaan siitd,
ettd ohjelmien kautta saadulla rahoituksella olisi ollut selvaa
vaikutusta pitkalld tahtaimelld yritysten menestymiseen.

Tekesin lddkealan ohjelmat ovat muodostaneet rahoituk-
sellisen jatkumon lddkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyolle.
Ohjelmallinen rahoitus on kuitenkin muodostanut vain osan
yritysten Tekesiltd saamasta rahoituksesta. Kaikkiaan ohjelmis-
sa mukana olleet 64 yritystd ovat saaneet vuosina 2000-2012
Tekesiltd erityyppistd rahoitusta yhteensd noin 236 miljoonaa
eurog, tastd ohjelmarahoituksen osuus on ollut kuitenkin vain
vajaa kolmannes (n. 75 Meur). Taman johdosta ohjelmatoi-
minnan tai ohjelmista rahoitettujen hankkeiden erillisvaiku-
tusten osoittaminen yritystasoisesti (erikseen muusta Tekes-
rahoituksesta) esimerkiksi yritysten omiin t&k-panostuksiin,
tutkimus- ja tuotekehitysprosessien etenemiseen, yritysten
liiketoimintaan seka laajemmin alan kilpailukykyyn on kéytan-
nossa mahdotonta. Monesti ohjelmahankkeissa kyse on ollut
pitkien tuotekehitysprosessin rahoituksesta, jossa ohjelmara-
hoitus on ollut yksi (lisd-) rahoitusmuoto.

Ohjelmatoiminnan lisdarvo lddkealalla ndkyy erityisesti
siind, ettd ohjelmien strategiavalinnoilla sekéd kohdentamalla
fokusoidusti tutkimus- ja kehittdmisresursseja on pystytty vas-
taamaan nopeisiin teknologisen kehityksen seka tieteellisen
osaamisen kasvun my6ta tapahtuneisiin muutoksiin. Ohjelmat
ovat my6s turvanneet rahoituksellisen jatkumon ladkealan pit-
kékestoisille tutkimus- ja kehitysprojekteille. Hanketason tulok-
set kuitenkin osoittavat, ettd ohjelmat eivat muodosta selkeda
dynaamista tai systemaattisesti uutta luovaa kehittdmisjatku-
moa alalle. Ohjelmilla on kokonaisuutena enemmankin vas-
tattu geneerisesti toimintaympadristdsta nousseisiin haasteisiin
ja mahdollisuuksiin, kuin luotu pitkdjénteisesti uusia keihdan-
karkid. Ohjelmajatkumo on kuitenkin mahdollistanut aiemmin
luodun osaamisen hyddyntdmisen normaalia hankerahoitusta
tehokkaammin. Ohjelmien kautta rahoitusta on pystytty fo-
kusoimaan aiemmin luodun osaamisen ja tutkimustulosten
kaupallistamiseen seka yritysten liikketoimintaedellytysten pa-
rantamiseen
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Yleistden ohjelmallisuuden ja ohjelmajatkumon lisdarvo
|ddkealalla voidaan kiteyttdd seuraaviin vaikutuksiin:

» Ohjelmat toteutettiin teknologisessa murrostilanteessa ja
niilld reagoitiin alan nopeisiin, teknologisen kehityksen se-
ka tieteellisen osaamisen ja menetelmdosaamisen kasvun
my6td tapahtuneisiin muutoksiin.

o Ohjelmilla parannettiin alan kotimaista tutkimusosaamista
sekd mahdollisesti tutkimuslaitosten kykya tarjota asiakkai-
ta kiinnostavia tutkimuspalveluita.

* Poikkiteknologisesta ja monitieteisestd ldhestymistavas-
ta johtuen ohjelmat kokosivat alan toimijakenttaa yhteen.
Ohjelmissa syntyi toistensa tuloksia hyodyntavien hankkei-
den hankeryppaits, jotka ovat jatkaneet yhteista tutkimus-
ja kehitystyota ohjelmien jalkeenkin.

e Ohjelmissa parannettiin alan toimijoiden edellytyksid ja ky-
vykkyyttd hyddyntdd uutta tutkimustietoa ja tutkimustu-
loksia litketoiminnassa.

* Ohjelmat nostivat suomalaisen ladketutkimuksen tasoa ja
niilld yllapidettiin ja vahvistettiin alan t&k&i-toiminnan ase-
maa Suomessa.

s Ohjelmissa synnytettiin runsaasti metodisia valmiuksia ja uu-
sia testimenetelmid yms,, joita on hyddynnetty mydhemmin
|aakekehityksessa mm. Pharma-ohjelman yhteydessa.

s Ohjelmilla lisattiin ymmarrysta alan liiketoiminnan mahdol-
lisuuksista seka kaupallistamisen haasteista.

e Ohjelmilla luotiin edellytyksid uuden liiketoiminnan syn-
nylle ja niiden myd&tavaikutuksesta syntyi myds uusia yri-
tyksia alalle.

» Ohjelmien ansiosta Tekesin rooli alan kehittédjana vahvistui
ja sen kyvykkyys toimia ohjelmallisesti [ddkealalla parani.

Ohjelmien vaikutusten arvioinnin on tehnyt haasteelliseksi
se, ettd ohjelmien tavoitteet ovat olleet hyvin laaja-alaiset,
mutta tavoitteiden saavuttamiseksi ei ole luotu tavoitteiden
saavuttamista kuvaavia mittareita. Taman vuoksi arviot ohjel-
makohtaisista vaikutuksista seka ohjelmien laajemmasta vai-
kuttavuudesta perustuvatkin padosin ohjelma- ja hankevas-
taavien laadullisiin ndkemyksiin ja ndiden perusteella tehtyihin
johtopaatoksiin. Mydskadn ohjelman toimeenpanon tukena ei
ohjelmissa ole kéytetty tavoitteiden operationalisointia tuke-
vaa strategiaohjausmallia tai vastaavan tyyppista tavoitteiden
ja toteutuskeinojen vélistd suhdetta kuvaa ohjausmallia. Valita-
voitteiden ja tavoitteiden saavuttamista kuvaavien mittareiden
maarittely sekd hanketason tulosten systemaattinen seuranta

olisi jamakaittanyt ohjelmien toimeenpanoa sekd helpottanut
ohjelmien ohjausvaikutusten seurantaa.

6.5 Kehittamisehdotuksia

Ladkealan t&k&i-toiminnan kehittdminen jatkossa

Pharma-ohjelman paatyttya katkeaa myds 2000-luvun alusta
tahdn asti jatkunut lddkealan ohjelmallisen kehittdmisen jat-
kumo. Ohjelmallisen kehittdmisen jdlkeen aihealueen rahoi-
tus- ja kehittamistoiminta Tekesissa jatkuu kuitenkin varsin
monimuotoisena Tekesin uuden Elinvoimainen ihminen —
painopistealueella alla seka BiolT — Biologisen tiedon hallinta
-ohjelmassa. BiolT jatkaa Pharma-ohjelmassakin tunnistettua
potentiaalia hyddyntda ICT:n mahdollisuuksia biologisista I&h-
teistd saatavan tiedon kasittelyssd, analysoinnissa seka l3dke-
kehityksen ja terveydenhuollon sovelluksissa. Lisdksi Pharma-
ohjelman toiminnoista edelleen jatkuvat mm. pharmafinland.
com-sivusto ja bio- ja lddkealan julkisuuskuvaan liittyva vies-
tintd, lddkealan Suomi—Kiina-yhteysvaylan ylldpitdminen seka
tiedottaminen EU-ohjelmien rahoituksista (mm. IMI, Health,
Eurostars ja uusi EU:n tutkimuksen puiteohjelma Horizon
2020). Pharma-ohjelman teema-alueiden jatkohankkeille on
lisaksi tarjolla lukuisia hankerahoitusmahdollisuuksia.
Lddkealan tutkimus- ja kehittdmisprosessien julkiset jatko-
rahoitusmahdollisuudet ovat varsin monipuoliset ja Pharma-
ohjelma osaltaan jo viitoitti tietd ndiden hakuun. Riski siitd, etta
alan tutkimus- ja kehitystoimintaan tulisi ohjelmatoiminnan
padttymisen jalkeen katkoskohtia, on vdhdinen. Formaalien
rahoituskanavien lisaksi alalle, erityisesti kliinisen tutkimuksen
turvaamiseksi, tarvitaan lisdksi uusia poikkitieteellisia kansain-
vélisia platformeja sekd uusia toimintatapoja toimia naiden
paalla (esimerkiksi tutkimuslaitosten ja sairaaloiden yhteistyo).

Suositus 1. Tekesin roolia ja keinoja edistda alan kansainva-
listen platformien syntymistd, alan pk-yritysten pddsya t&k-
rahoitukseen seka eri tyyppisiin kansallisiin ja kansainvalisiin
verkostoihin tulisi edelleen vahvistaa.

Elinvoimainen ihminen -painopisteen alle keskittyy jat-
kossa suuri osa Tekesin ladkealan rahoituksesta. Poikkitieteel-
lisyydesta ja poikkihallinnollisuudesta johtuen painopistealue
tarjoaa suuria mahdollisuuksia seka yksildllisen lddkehoidon ja
translationaalisen ladketieteen ettd kokonaisvaltaisen tautien
hallinnan ja terveydenhoidon alueilla. Onnistuminen tdssa



kuitenkin edellyttdd rahoituksen osuvaa kohdentamista seka
myds laajemmin poliittisen tason ratkaisuja sosiaali- ja terveys-
palvelujen jarjestamistavasta ja kansallisen tason yhteistyon
selkeyttamista ministeriétasolla.

Suositus 2. Kokonaisvaltaisen tautien hallinta ja terveyden-
hoito tulee jatkossa johtamaan nykyista laajempiin kansain-
valisiin monitieteellisiin hankkeisiin, joiden synnyn edellytys
on kansallisten voimavarojen yhdistdminen. Tama edellyttaa
nykyistd vahvempaa yhteistyotd ja koordinointia Tekesin, Suo-
men Akatemian sekd eri ministerididen valilla.

Tekesin lddkeohjelmien Idhtdkohdissa ja toimintatavoilla
onnistuttiin tunnistamaan varsin hyvin bio- ja lddkealan tek-
nologisen ja lilketoiminnan kehityksen trendit. Teknisen kehi-
tyksen nopeutta ja teknologista hyppdystda mm. geneettisen
tiedon hyddyntamisen alueella ei kuitenkaan kukaan osannut
tdsmallisesti ennakoida.

Suositus 3. Tieteellisen osaamisen ja menetelmdosaamisen
lisddntyminen seka teknologian nopea kehitysvauhti luovat
jatkuvasti uusia mahdollisuuksia ja haasteita ladkealalle ja
terveydenhoitoalalle. Ohjelmatoiminnan paatyttya on huo-
lehdittava siitd, ettd alaa koskevaa visiointi- ja skenaarioty6ta
tehddan jatkossakin systemaattisesti.

Suositus 4. Osana alan kehitysedellytysten ja -mahdollisuuk-
sien ennakointia tulisi selvittdd myds kansainvalisesti menes-
tyneiden lddkeklustereiden menestyksen syyt ja tunnusmerkit.

Tekesin ohjelmatoiminnan ja muun toiminnan
kehittaminen

Ladkeohjelmissa on tyypillisesti ollut mukana hyvin erityyppisia
ja tutkimus- ja kehitysprosessin eri vaiheissa olevia hankkeita.
Koska ohjelmien hankkeet ovat heterogeenisia ja niiden usein
pitkdt tutkimus- ja kehitysprosessit ovat hyvin eri vaiheessa, on
geneerisillda ohjelmapalveluilla vaikea tuottaa lisdarvoa yhtdai-
kaisesti valtaosalle hanketoimijoista. Ra&taloityihin palveluihin
ollaan yleisesti tyytyvdisid, mutta ne vievat paljon resursseja ja
niiden vaikutukset jaavat usein hankekohtaisiksi. Yleisesti voi-
daankin kysyd missad madrin Tekesin ohjelmissa on tarkoituk-
senmukaista panostaa ohjelmallisesti esimerkiksi kaupallista-
mispalveluihin ja kansainvalistymispalveluihin, kun uhkana on
ylipanostaa ohjelmissa ndihin suhteessa saavutettuun hydtyyn.
Tekesin ohjelmatoiminnan I&htékohdissa olisikin syytd pohtia

palvelujen tehokkuuden nakdkulmasta missa madarin ohjelmissa
on tarkoituksenmukaista panostaa geneerisiin ohjelmatoimen-
piteisiin ja missd maarin raataloityihin palveluihin.

Suositus 5. Koska Tekesilld on jo olemassa laaja valikoima mm.
ohjelmien yli menevia lilketoiminnan edistdmisen palveluita,
vaihtoehtona ohjelmissa voisi olla tarjota hankkeille yleisem-
min kaupallistamista ennakoivia palveluita, kuten esimerkiksi
ohjausta ja osaamista varhaisvaiheen hankkeen tavoitteiden ja
tuotteistamisen tydstamiseen.

Suositus 6. Ohjelmissa on panostettu varsin paljon kansainva-
listymistoimiin. Niiden konkreettiset vaikutukset ovat yleensa
jadneet vahaisiksi, eikd ohjelmakohtaisesti tuotettuna niiden
kustannustehokkuus ole ollut erityisen hyva. Koska hankkeiden
tarpeet kansainvalistymispalvelujen suhteen vaihtelevat suu-
resti, ohjelmakohtaisten kansainvalistymisponnistelujen sijaan
tarkoituksenmukaisempaa olisi tarjota kansainvalistymispalve-
luita ohjelmien yli yhteispalveluna, esimerkiksi Tekesin, Tekno-
logiateollisuuden ja Finpron yhteisen pk-tuoteyritysten kan-
sainvalistymisohjelman kautta. Vaihtoehtona voisi olla myos
kehitettdva vakioitu vdline tai tydkalu yrityksille kansainvalisen
liketoiminnan prosessin pilotoimiseksi.

Ohjelmien tuloksellisen ja vaikuttavan toimeenpanon
edellytyksend on ettd ohjelmaa koskevien paatdsten tukena on
riittdvasti tietoa tehtyjen padtdsten ja ohjelmallisten toimien
ohjausvaikutuksista seka tavoitteiden toteutumisen etenemi-
sestd. Etenkin Pharman kaltaisissa tavoiteiltaan laaja-alaisissa ja
pitkdlle tahtdavissa ohjelmissa vélitavoitteiden ja tavoitteiden
saavuttamista kuvaavien mittareiden madrittely sekd hanke-
tason tulosten systemaattinen seuranta helpottaisi ohjelman
toimeenpanoa ja ohjelmatoimien ohjausvaikutusten seurantaa.

Suositus 7. Ohjelman toimeenpanon, erityisesti ohjelmallis-
ten toimenpiteiden kadyton, tukena tulisi Tekesin ohjelmissa ot-
taa kdyttdon ohjelmakohtaiset tavoitteiden operationalisoin-
tia kuvaavat strategiaohjausmallit tai vastaavat tavoitteiden
ja toteutuskeinojen vélistd suhdetta sekd ohjausvaikutuksia
kuvaavat ohjausmallit.

Suositus 8. Ohjelmien tavoitteiden toteutumisen seurantaa
varten ohjelmille tulisi asettaa selkedt hanketasolle yltavat
valitavoitteet sekd ndiden saavuttamista kuvaavat mittarit ta-
voitetasoineen.
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Tutkimus- ja innovaatiopolitiikan vaikuttavuuden
parantaminen

Tama arviointi ei nostanut erityisesti esiin sellaisia havain-
toja, joiden pohjalta voisi tehda pitkdlle menevid paatelmia
kansallisen innovaatiojdrjestelman toimivuudesta tai antaa
suosituksia harjoitettavan tutkimus- ja innovaatiopolitiikan
vaikuttavuudesta. Osaltaan arvioinnin havainnot vahvistavat
yleiselld tasolla mm. vuonna 2012 tehdyn Tekesin arvioinnin®
johtopaatoksia siitd, ettd perinteiset tutkimus- ja kehittamis-
avustukset eivat yksin riitd ldpimurtoinnovaatioihin ja kumu-
loituvien liikketoiminnallisten hyotyjen aikaansaamiseen. Tutki-
mustulosten liiketoiminnallinen hyddyntéminen edellyttaakin
laajasti myds muita kehityksen elementtejd, kuten toimivia yh-
teyksia riskipddomaan, yhteyksia ja verkostoitumista kansain-
véliseen huippututkimukseen ja sitd rahoittaviin instansseihin

yms. Tassa suhteessa esimerkiksi uusien Tekes -ohjelmien |3h-
tdkohdissa tulisi vahvasti korostaa ohjelmallisten palvelujen
tuottamisen ohella ohjausta jo olemassa oleviin palveluihin,
rahoituslahteisiin seké laajasti alan kansainvalisiin verkostoihin
ja muihin kehitysalustoihin. Tekesilld voisi olla my&s vahvempi
rooli EU-projekteissa mukana olevien tutkimusryhmien tulos-
ten/huippuosaamisen kaupallistamisen edistdmisessa.

Toinen tdmadn arvioinnin esiin nostama havainto liittyy
useissa arvioinneissa aiemmin esiin nostettuun havaintoon
koordinoinnin tarpeesta kansallisen innovaatiojarjestelman
rahoittajien kesken. Etenkin uuden Tekesin Elinvoimainen
ihminen -painopisteen alla, tutkimus- ja kehittdmistydn poik-
kitieteellisyyden vaatimus asettaa uudenlaisia paineita téman
yhteistydn toimivuudelle ja koordinoinnin vahvistamisen tar-
peelle hallinnon kaikilla tasoilla.

9  Evaluation of Tekes. Final Report. Publications of the Ministry of Employment and the Economy. Innovation 22/2012.
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