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Tiivistelma

Selvitystydssa oli tavoitteena tdsmentda Ladkekehityskeskuksen roolia osana ladkekehityksen
kansallista ekosysteemid, seka selvittda Ladkekehityskeskuksen toimintaan kohdistuvia odotuk-
sia. Selvitystydn toisessa osassa selvitettiin Laakekehityskeskuksen perustamiseen liittyvia avain-
asioita ja -toimenpiteitd, joita keskuksen perustaminen, seka tuleva toiminta edellyttédd. Selvitysty®
toimii jatkossa pohjana liiketoimintasuunnitelman laatimiselle ja Laakekehityskeskuksen perusta-
miselle.

Selvitysyon aikana on kuultu laajasti eri toimijoita, joilla on rooli ja yhteyksia laakekehitykseen Suo-
messa. Yhteinen toimijoiden ndkemys on, ettd Suomessa tarvitaan Kansallinen laékekehityskes-
kus tehostamaan yliopistoissa syntyvien laékeinnovaatioiden kaupallistamista ja toiminnallaan li-
saamaan laakekehityksen eri osa-alueiden osaajien maaraa Suomessa. Toiminnan kautta suoma-
lainen ladkekehitysosaaminen verkottuu ja kansainvalistyy.

Toiminnan onnistumisen edellytyksia ja mahdollisia riskitekijéitd on selvitystydn aikana kartoitettu
laajasti. Lyhyesti voidaan sanoa, ettd onnistuminen edellyttda erityisesti neljan asian toteutumista:
1. Onmistajien sitoutuminen ladkekehityskeskuksen toimintaan ja toimintamalliin

2. Vakaa jariittavéa pitk&aikainen rahoitus

3. Onnistuneet avainhenkildiden rekrytoinnit

4. Oikea fokus ja vahvat portfolio

Selvityksen mukaan L&a&kekehityskeskuksen toiminta olisi mahdollista kdynnistdd vuoden 2021
aikana.
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Sammandrag

Utredningsarbetets syfte var att precisera rollen for det nationella centret for lakemedelsutveckling
som en del av det nationella ekosystemet for lakemedelsutveckling samt att utreda vilka férvantningar
som finns for centrets verksamhet. | utredningens andra del utreddes nyckelfragor och centrala atgar-
der som inrattandet av centret for lakemedelsutveckling och den framtida verksamheten forutsatter.
Utredningsarbetet kommer i fortsattningen att ligga till grund fér utarbetandet av affarsplanen och in-
rattandet av centret for lakemedelsutveckling.

Under utredningsarbetet har man hort manga olika aktérer som har en roll i och kontakter till lakeme-
delsutvecklingen i Finland. Aktérerna ar eniga om att det behdvs ett nationellt center for lakemedels-
utveckling i Finland for att effektivisera kommersialiseringen av de lakemedelsinnovationer som upp-
star vid universiteten och som genom sin verksamhet 6kar antalet experter inom lakemedelsutveckl-
ingens olika delomraden i Finland. Genom verksamheten etableras natverk och internationaliseras
den finlandska kompetensen inom lakemedelsutveckling.

Det har under utredningsarbetet gjorts en bred kartlaggning om forutsattningarna for att verksam-
heten ska lyckas och om eventuella riskfaktorer. Sammanfattningsvis kan man séaga att i synnerhet
fyra saker kravs for att det ska lyckas:
1. Agarnas engagemang i verksamheten och verksamhetsmodellen fér centret for lakemedels-
utveckling

2. En stabil och tillracklig, langsiktig finansiering
3. Enframgangsrik rekrytering av nyckelpersoner

4. Ratt fokus och en stark portfolj

Enligt utredningen ar det mgjligt att inleda verksamheten vid centret for lakemedelsutveckling under
2021.
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Abstract

The aim of the study was to specify the role of the Drug Development Centre as part of the national
ecosystem of drug development and clarify the expectations regarding the activities of the Centre.
The second part of the study focused on examining the key matters and measures that are nec-
essary for the founding and future activities of the Centre. The study will also serve as a basis for
drawing up a business plan and founding the Centre.

A wide range of different operators with roles and links related to drug development in Finland
were consulted for the study. They agree that Finland needs a National Drug Development Centre
to further promote the commercialisation of pharmaceutical innovations developed by universities
and to increase the number of experts who work in different areas of drug development in Finland.
The Centre will also help experts on drug development to network and become more international.

The study examined widely both the preconditions for a successful operation and the potential risk
factors. In short, success requires that the following four conditions be met in particular:

5. Owners who are committed to the activities and operating model of the Centre

6. Stable source of funding for a sufficient length of time

7. Successful recruitment of key personnel

8. Right focus and strong portfolios

According to the study, the Drug Development Centre could start its operations in 2021.
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1 Taustaa

Laaketutkimus, -kehitys ja innovaatiotoiminta ovat osa Terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa. Paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelman
mukaisesti huolehditaan vuoden 2014 kasvustrategian mukaisten toimenpiteiden
taytantéonpanosta ja edistetdddn kansallisten osaamiskeskittymien perustamista ja
toiminnan kaynnistamisté. Kansallinen laakekehityskeskus on osa terveysalan tutkimus
ja innovaatiotoiminnan  kasvustrategian toimeenpanoa. Suomessa tehdaan
korkeatasoista terveysalan perustutkimusta ja kliinistd tutkimusta, joka on edellytys
ladkevalmisteiden synnylle. Kansainvélisessa vertailussa yliopistoissamme ja
tutkimuslaitoksissamme tehtyjen 16yddsten kaupallinen potentiaali ja& kuitenkin usein
hyodyntamatta.

Suomeen suunnitellaan Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustamista, jonka
tavoitteena on alan toimintaedellytysten ja osaamisen vahvistaminen. Kansallisen
ladkekehityskeskuksen perustaminen edistdd ja tukee vahvasti myos terveysalan
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tavoitteita ja on potilaiden hyddyksi.
Laakekehityskeskuksen perustamisella halutaan edistaé kilpailukykyista ladkekehitysta
Suomessa. Kansainvélisten esimerkkien perusteella laakekehityskeskuksen on
mahdollista synnyttaa uutta liiketoimintaa ja luoda tyopaikkoja.

Kansallisen laakekehityskeskuksen perustamiseksi on kuultu laajasti eri tahoja seka
tassa selvitystytssa ettd aiemmissa selvityksissa, joita on lahivuosina tehty useita:

- Kansallinen laékekehityskeskus. Perustamisen valmisteluun liittyva selvitystyo
sijaintipaikasta, Jyrki Liljeroos (3/2019)

- Kansallinen laékekehityskeskus. Perustamisen valmisteluun liittyva selvitystyo
oikeushenkilémuodosta, Jyrki Liljeroos (3/2019)

- Kansallinen ladkekehityskeskus. Ladkeinnovaatiot tyéryhman raportti (5/2018)

- Kansallinen laékekehityskeskus, Esiselvitys, Erkki Palva (3/2017)

Kesakuussa 2018 Sosiaali- ja terveysministerio asetti Kansallisen
ladkekehityskeskuksen perustamista valmistelevan esiselvitysryhman ja sille toiminnot-
alatyéryhman, jonka tydn tuloksia on mukana myos tassa selvityksessa.

Kesadkuussa 2019 jarjestettiin Helsingissa Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategian vuosiseminaari. Seminaarin yhteydessa jarjestettiin vaikutuspaja, jonka
aiheena oli Kansallinen lagkekehityskeskus. Reilun tunnin kesténeessa intensiivisessa
keskustelussa kuultiin osallistujien nakemyksia Kansallisesta ladkekehityskeskuksesta
ja sen tarpeesta. Yhteenveto vaikutuspajan tyon tuloksista on osana liitteesséa 1 olevaa
raporttia.

Kaikissa edellda mainituissa selvityksissa, esiselvitysryhméssa sekd vaikutuspajassa
Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustaminen mahdollisimman nopeasti on néhty
tarpeellisena. TAma nédkemys vahvistui edelleen tdmén selvitystydon myota.


https://stm.fi/documents/1271139/12798895/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf/3bdf3284-ce4b-683d-1058-3b0cd6bbd757/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf.pdf/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf.pdf
https://stm.fi/documents/1271139/12798895/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf/3bdf3284-ce4b-683d-1058-3b0cd6bbd757/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf.pdf/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+sijainti+22.3.2019.pdf.pdf
https://stm.fi/documents/1271139/12798895/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf/a967bd76-a7c2-7129-2cf3-1d6e2578ff45/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf.pdf/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf.pdf
https://stm.fi/documents/1271139/12798895/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf/a967bd76-a7c2-7129-2cf3-1d6e2578ff45/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf.pdf/L%C3%A4%C3%A4kekehitysyhti%C3%B6+selvitysty%C3%B6+oikeushenkil%C3%B6muoto+22.3.2019.pdf.pdf
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/160654/STM_rap_5_2018.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/79309/STM_raportti_Kansallinen_laakekehityskeskus_270217.pdf

2 Johdanto

Nyt tehty selvitystyd on jaettu kahteen osakokonaisuuteen. Ensimmaisessa osassa
tehtiin selvitys Laakekehityskeskukseen kohdistuvista odotuksista seka roolista
terveysalan ekosysteemissa. Aikaisemmissa selvityksissd oli kuunneltu laajasti
yliopistojen ja korkeakoulujen edustajia. Tamén selvitystyon aluksi haluttiin kuulla muita
ladkekehityksen kanssa laheisesti tydskentelevié tahoja. Haastateltavana oli edustajia
ekosysteemin eri puolilta mukaan lukien kansallinen ja kansainvéalinen l&d&keteollisuus,
Fimea, alan etujarjesttt, ladkekehityksen ja liiketoiminnan konsulttiyritykset ja
tutkimuslaitokset. Kullakin haasteltavalla oli oma perspektiivinsa laakekehitykseen.
Lisdksi ensimmadisessd osassa tehtiin alustava tiekartta ja aikataulu
Laakekehityskeskuksen perustamiseksi. Tarkoituksena oli taydentaa jo aiemmin tehtyja
selvityksia seka erityisesti selkeyttaa ja tarkentaa asiakas- ja yhteistyotahojen odotuksia
perustettavalle Kansalliselle laékekehityskeskukselle. Tarkoituksena oli myds selvittaa,
mill& aikataululla Kansallinen laékekehityskeskus yhti6 olisi mahdollista perustaa.

Ensimmaisen vaiheen yhteenvedossa todetaan, etta Laakekehityskeskuksen rooli ja
siihen liittyvat odotukset Kiteytyvat erityisesti tarpeeseen koordinoida yhteistytta
ekosysteemin eri toimijoiden vélilld ja kasvattaa innovaatioiden arvoa. Suomessa on
runsaasti alan osaamista, mutta yhteistyd ja koordinaatio toimijoiden valilla on
puutteellista. Myo6s tietoisuuden lisddminen kansallisen ekosysteemin osaamisista ja
kyvykkyydesta koetaan tarpeellisena. Laakekehitykseen ja liikketoiminnan kehittamiseen
littyvdn osaamisen kehittdminen nahdaén tarkeana.

Laakekehityskeskuksen menestymisen edellytyksend nahdaén tulevien omistajien
vahva ja pitkdjanteinen sitoutuminen perustettavan yhtion toimintaan ja tavoitteisiin.
Uskottavuus ja toiminnan vakaus nahdaan edellytyksind onnistumiselle. Valtion
osallistuminen keskuksen rahoittamiseen seka kokeneen henkilokunnan rekrytointi
yhtiédn ovat tarkeita.

Aikataulullisesti Kansallinen laékekehityskeskus voitaisiin perustaa vuonna 2020 ja sen
toiminta voisi kaynnistya vuoden 2021 alusta.

23.1.2020 pidettiin  Sosiaali- ja terveysministerion tiloissa tilaisuus, jossa
laéketieteellisten yliopistojen rehtoreille tai heidan nimeamilleen edustajille seka Fimean
edustajille esiteltiin ensimmaisen vaiheen tulokset. Osanottajat olivat saaneet etukateen
luettavakseen ensimmaisesta vaiheesta tehdyn koosteen. Tilaisuudessa keskusteltiin
selvityksesta ja kuultiin yliopistojen edustajien mielipiteita. Yliopistojen edustajat pitivat
tehtya selvitystd ja suunnitelmaa hyvana ja vahvistivat, etta Laakekehityskeskus
tarvitaan ja kaikki yliopistot ovat edelleen halukkaita olemaan mukana hankkeessa.
Yliopistojen edustajat  toivoivat  saavansa kayttoon konkreettisemman
liketoimintasuunnitelman, kun keskustellaan ja tehddan paatdksia yliopistojen
lAhtemisesta osakkaaksi perustettavaan Kansalliseen laékekehityskeskukseen.

Tilaisuudessa Sosiaali- ja terveysministerion edustaja, strategiajohtaja Liisa-Maria
Voipio-Pulkki esitteli yliopistojen edustajille valmistelun jatkovaiheet seka tydryhman,
joka tyostdd seuraavaa vaihetta. Ty6ryhma koostui aluksi kolmesta henkildsta;Milla
Koistinaho, COO, HIS Oy, Kalervo Vaananen, rehtori, Turun yliopisto (elékkeelld) seka
Kari Lehmussaari, tydoryhméan puheenjohtaja. Tyoryhmaan liittyi myohemmin Eeva
Ryd6di, yksikon paalikko, lakiasiat, Turun yliopisto.



Selvitybn  toisessa osassa laadittin  Kansalliselle  laékekehityskeskukselle
liketoimintasuunnitelma sisaltden odotukset, edellytykset ja tarvittavat toimenpiteet
yrityksen perustamiseksi sek&a toiminnan rahoittamiseksi ja kaynnistamiseksi. Tasséa
vaiheessa haastateltiin kaikkien ladketieteellisten yliopistojen edustajia yliopistojen
odotuksista Kansalliselle ladkekehityskeskukselle sekd Kkartoitettiin yliopistojen
kiinnostus ja edellytykset lahted perustajaosakkaiksi. Jatkossa tulisi keskustella myos
muiden yliopistojen kanssa, joissa tehdaan ladketutkimusta tai siihen laheisesti liittyvaa
muuta tutkimusta. Liiketoimintasuunnitelmaa koostettaessa on kayty keskusteluja myés
Valtion sijoitus- ja kehitysyhtion, Vake Oy:n, kanssa.

Selvityksen  molemmissa  osioissa on  pyritty tunnistamaan Kansallisen
ladkekehityskeskuksen perustamisen ja sen menestyksellisen toiminnan kannalta
merkittavia asioita sekd mahdollisia riskeja.

Tassa raportissa on koottu yhteen nama selvitystydssa esille tulleet perustamisen ja
toiminnan kannalta merkittavimmat asiat, jotka pitda huomioida yritysta perustettaessa
sekéd ehdotuksia siitd, miten asiat tulisi hoitaa, jotta tulevan yrityksen toiminta tayttaisi
omistajien ja ekosysteemin odotukset ja tarpeet.



3 Laakekehityskeskuksen rooli ja
tehtavat

Laakekehityskeskuksen tarkoituksena on edistda Kilpailukykyistd ladkekehitysta ja
siihen pohjautuvaa liikketoimintaa Suomessa seka kehittaa ja kaupallistaa yliopistoissa ja
kansallisessa ekosysteemissa tehtyja ladkeinnovaatioita. Laékekehityskeskus yhdistaa
ja verkostoi paikalliset ladkekehityksen osaajat ja resurssit, mikéd mahdollistaa nopean
reagoinnin myds sellaisissa poikkeus- tai kriisitilanteissa, joissa ratkaisua etsitdan uuden
ladkkeen kehittdmisesta. Liséksi Ladkekehityskeskus lisda ja laajentaa toimintansa
kautta seka ladkekehityksen etta siihen liittyvan lilkketoiminnan osaamista.

Laakekehityskeskus nopeuttaa takaisinmaksua tehdyille kansallisille panostuksille

ladkekehitysosaamiseen ja sitd tukevaan infrastruktuuriin. La&kekehityskeskuksen

toiminnan tavoitteena on:

1) Tunnistaa, tuotteistaa, jatkojalostaa ja kaupallistaa yliopistoissa syntyvia
ladkeinnovaatioita.

2) Nostaa yliopistoléhtdisten ladkeinnovaatioiden arvoa, jotta tulevaisuudessa
nykyista suurempi osa innovaatioiden markkinapotentiaalista jaa Suomeen.

3) Lisata ladkekehitykseen ja liiketoiminnan kehittamiseen liittyvaa
osaamispotentiaalia Suomessa.

4) Lisata toimijoiden vélista yhteistytta ja rakentaa kansallinen ladkekehitys- ja
yhteistyoverkosto.

5) Rakentaa kansainvélinen yhteistyd- ja asiakasverkosto.

6) Lisata kansallisen ladkekehitysekosysteemin tunnettavuutta ja markkinoida sen
osaamista, innovaatioita ja palveluita seka kotimaassa etta kansainvalisesti.

7) Mahdollistaa uuden liiketoiminnan ja tydpaikkojen syntyminen.

8) Kansainvilistaa suomalaista ladketutkimusta ja kasvattaa siihen pohjautuvaa
liketoimintaosaamista

9) Asiantuntija- ja toimijaverkostonsa avulla mahdollistaa osaltaan laékehoitoihin

liittyvien tarpeiden ratkaiseminen poikkeus- ja kriisitilanteissa.

Yliopistojen edustajien kanssa kaydyisséa keskusteluissa tuli voimakkaasti esille tarve
tunnistaa ja tuotteistaa yliopistoissa syntyneitd ladkekehitysinnovaatioita seka l6ytaa
niille kaupallistamispolku. Yliopistoissa on téllakin hetkella omat kaupallistamis- ja
innovaatiopalvelunsa. Ne palvelevat koko yliopiston tarpeita ja niiden resurssit ovat
rajalliset. Lisaksi niissa laédkekehityksen ja alan liiketoimintaympériston seka
toimintatapojen tuntemus on usein rajallista. Toinen kaupallistamiskanava on usein
tutkimusryhmien johtajien ja professoreiden varassa ja perustuu heidan
henkilékohtaisiin kontakteihinsa. Mikéli valmiita kontakteja ei ole, tutkimusryhmien
johtajat ja professorit joutuvat aktiivisesti etsimdan uusia kanavia ja kumppaneita
innovaatioiden kaupallistamiselle ja tuotteittamiselle. Tdmé& vie aikaa varsinaiselta



tutkimustyoltd. Kansallinen laékekehityskeskus, jossa on kansainvalisen liiketoiminta-
alueen tuntemusta, kokemusta ja osaamista nimenomaan laékekehityksen
innovaatioiden kehittdmisessd, tuotteistamisessa ja kaupallistamisessa, nahdaan
merkittavana lisdarvona nykyisten innovaatiopalveluiden rinnalla.

Laakekehityskeskuksen toiminta paikallisesti ja laheisessa yhteistydssa yliopiston
tutkimusryhmien kanssa nahdaan erittain tarkeana. Talla tavoin osaaminen ja kokemus
yliopistoissa karttuu tekemisen kautta. Myds ladkekehitykseen ja siihen liittyvaan
liketoimintaan liittyva koulutus ja sen myo6ta alan liiketoiminnan osaamispotentiaalin
laajeneminen n&hdaén tarkeédna seka lyhyella ettéd pitkalla aikajanteelld. Tama on
kaytanndssa edellytys myos alan uusien tyopaikkojen syntymiselle.

Taysin uutena asiana useissa keskusteluissa nousi esiin  Kansallisen
ladkekehityskeskuksen potentiaalinen rooli tilanteessa, jossa poikkeus- tai kriisiolot
edellyttaisivat nopeasti uusia ladkehoitoja, kansallisen omavaraisuuden yllapitoa tai sen
kasvattamista. Aihe oli ajankohtainen, koska osa selvitystyosta tehtiin kevaalla 2020
Covid19 -pandemian aikaisessa poikkeustilanteessa. Asiaa ei spesifioitu sen tarkemmin
ja tatd aihetta tulisi tarkastella lAhemmin, kun Laakekehityskeskuksen toiminta
kaynnistyy ja yhteistydverkostoja eri tahojen ja toimijoiden kanssa aletaan rakentamaan.
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4 Liiketoimintaymparisto

Laakekehitykseen kuuluva liiketoimintaymparistd on haastava, toimijoiden kirjo laaja ja
verkosto kansainvalinen. Verkostoon kuuluvat muun muassa tutkijat, rahoittajat,
alihankkijat, asiantuntijat, viranomaiset, yritykset, maksajat ja asiakkaat. On tavallista,
ettd yritykset tekevat l8heistd yhteisty0td uutta ladkettéd kehitettdessd, kun ne
samanaikaisesti kilpailevat keskendan markkinoilla. Uuden laékkeen kehittaminen on
pitkajanteista ja kallista toimintaa. Onnistuminen edellyttdd toimivaa yhteistyota
verkoston eri toimijoiden kesken. Alalle on tunnusomaista, etté ladkkeiden kehittdminen,
myynti ja markkinointi on vahvasti viranomaisten ohjeistamaa ja valvovaa toimintaa.

Laakekehitys etenee vaiheittain. Prosessin vaiheita voidaan kuvata monin eri tavoin,
josta alla on yksi esimerkki (Kuva 1). Jokaisen vaiheen ja tavoitteen jalkeen arvioidaan,
eteneekd kehitysprojekti suunnitelman ja tavoitteiden mukaisesti. Jokaisen vaiheen
jalkeen myos rahoittajat tekevét paatoksen siitd, onko projekti lunastanut siihenastiset
odotukset ja eteneekd hanke kohti asetettua tavoitetta. Koska laakekehityksen ketju on
pitka ja aikaa vaativa, tutkimukset kalliita ja viranomaisvaatimuksilla ohjattuja, on tarkeda
tehda tarkoituksenmukaisia tutkimuksia oikea aikaisesti ja vaatimusten mukaisesti. Talla
tavoin innovaation tuotteistaminen ja arvon kasvattaminen etenee hallitusti ja
uskottavasti, tutkimukseen kaytettavat resurssit kohdistetaan oikein ja rahoittajat ovat
valmiita  panostamaan liséd rahaa kehityksen seuraavaan vaiheeseen.
Suunnitelmallisuus, oikea-aikaiset askeleet, dokumentointi ja viestinté kehityshankkeen
eri vaiheissa on tarkeda rahoituksen turvaamiseksi. Akateemisen tutkimuksen ja
tavoitteellisen ladketutkimuksen valilla on eroja. Ladkekehityskeskuksen tehtavana on-
kin tuntea tavoitteellisen laaketutkimuksen vaiheet ja vaatimukset, suunnitella kehitys-
hanke seka johtaa sen toteuttamista ja kaupallistamista.

Lgo/ no go | go ," no go ‘ go / nogo Lgo/ no go | Lgo /no go

|
> > OS> Dt

l = rahoituspaitos

RO0 = innovaatiovaihe

RO = proof of concept ja kaupallistamisselvitykset
R1-2 = Turvallisuustutkimukset ja tuotannollistaminen
D1-3 = Kliiniset tutkimukset ja lupa-asiat

Kuva 1: Laékekehityksen vaiheet ja yleisimméat paatoksentekopisteet

Laakkeisiin liittyvalle liiketoimialueelle on tyypillisté tuotteiden suojaaminen patentein.
Laakeaihion, uuden teknologian sekéa kaupallisen ladkevalmisteen arvoon vaikuttaa
merkittavasti patenttisuoja, mukaan lukien sen kattavuus ja kesto. Laékekehityksen
kaari on pitka ja patenteilla saavutettava suoja-aika on rajallinen. Sen vuoksi innovaation
ja laékevalmisteen suojaamisen strategiat ja oikea-aikainen suojaaminen ovat erityisen
tarkeita talla toimialalla.
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Kansalliselta ladkekehityskeskukselta odotetaan, etta siella on osaaminen ja kokemus
suunnitella sek&d johtaa tehokkaasti innovaatioiden tuotteistamiseen ja kaupallistami-
seen téahtddvaa prosessia.

Kansallisen ladketutkimuksen ja -kehityksen ekosysteemi muodostuu paaasiassa yli-
opistoista ja yliopistollisista sairaaloista. Naissa tehdaan padosa Suomessa tehtavasta
akateemisesta ladketutkimuksesta ja -kehityksesta seké alan palvelutuotanto toimeksi-
antojen pohjalta. Taman liséksi ollaan perustamassa tai on jo perustettu useita ladketut-
kimusta ja -kehitysta tukevia kansallisia life science -keskuksia kuten Genomikeskus,
Neurokeskus, Sytpakeskus ja biopankit. Tulossa on mahdollisesti myds muita keskuk-
sia kuten rokotekeskus. Liséaksi Suomessa on kasvava maara alan alihankintayrityksia
ja tutkimusverkostoja, jotka toimivat laheisessa yhteistydssa akateemisten toimijoiden
kanssa. Suomessa on myos kansallisia l1aakeyrityksia seka kansainvalisten ladkeyritys-
ten kansallisia toimipisteitd. Voidaan sanoa, ettd Suomessa on lasna tai saatavilla kaikki
se osaaminen ja ne toimijat, joita uuden ladkkeen kehittdmiseen tarvitaan. Meilla ei kui-
tenkaan ole riittdvaa osaamista ja kokemusta taman verkoston hallitsemiseksi ja valjas-
tamiseksi uuden laadkkeen kehittamiseen. Tahéan rooliin tarvitaan Kansallista ladkekehi-
tyskeskusta.

12



5 Toimintamalli

Selvityksen perusteella Kansallisen ladkekehityskeskuksen tarkein tehtava ja tuote on
identifioida yliopistojen tutkimusryhmista potentiaalisia ladkekehitysaihioita, tuotteistaa
ne, lisdtd niiden arvoa ja I6ytdd innovaatioille kaupallistamisen reitti. Téata
nakemyksellisyyttéa innovaatioiden mahdollisesta potentiaalista 1adkekehityksen aihiona
ei kaikissa yliopistoissa ole riittavasti.

Yliopistot nékevat tarkednda, ettd Kansallisen ladkekehityskeskuksen asiantuntija on
lasna paikallisesti ja helposti l&hestyttévissd. Asiantuntijan tulisi olla saatavilla
saannollisesti useana paivana viikossa. Sen lisdksi, ettd asiantuntijan odotetaan
auttavan ladkekehitysaihioiden loytdmisessd Kansallisen laédkekehityskeskuksen
portfolioon, asiantuntijan odotetaan toimivan mentorina laajemmin laadkekehitykseen
littyvissa asioissa.

Laakekehityskeskus ja sen toiminta tulee profiloitumaan eri yliopistoissa pitkélti sen
mukaan, millainen paikallinen asiantuntija on ja miten hanen arvonsa koetaan.
Asiantuntija ei saisi profiloitua yliopiston edustajaksi vaan L&&kekehityskeskuksen
edustajaksi yliopistolla. Asiantuntijan riippumattomuus yliopistosta on tarkeaa.
Asiantuntijan valintaan, perehdyttamiseen ja integroimiseen osaksi
Laakekehityskeskuksen organisaatiota tulisikin kiinnittaa erityista huomiota.

Laakekehityskeskus tekee sopimuksen keskukseen valittavasta/valittavista projekteista
suoraan luovuttavan yliopiston kanssa, ei tutkijan tai tutkimusryhman kanssa. Yliopiston
ja tutkijoiden valilla asiat sovitaan kunkin yliopiston omien kaytantdjen mukaan.
Laakeinnovaation kaupallisen arvon ja onnistuneen kaupallistamisen kannalta erittain
merkittavaa ovat patentit ja tausta-aineisto. Kun Laékekehityskeskus tekee sopimuksen
innovaation edelleen kehittamisestd ja kaupallistamisesta yliopiston kanssa, niin
lahtokohtaisesti luovuttavalla yliopistolla pitdd olla hallussaan kaikki oikeudet
innovaatioon ja sen kaupallistamiseen, mukaan lukien patentit ja tausta-aineisto.
Laakekehityskeskukselle pitdd siirthd myos tarkoituksenmukainen hallinta- ja
maaraamisoikeus patentteihin ja tausta-aineistoon. Naméa asiat tulee huomioida
Laakekehityskeskuksen ja yliopiston vélisessd sopimuksessa. Tutkijan ja
tutkimusryhman taysi tuki innovaation edistdmiseksi ja kehittdmiseksi on tarkeaa.
Yhteisen nakemyksen varmistamiseksi Laakekehityskeskuksen ja tutkimusryhman
valilla voidaan tehda viela erikseen dokumentti, johon kirjataan olennaiset asiat ja
osapuolten roolit projektin edistamiseksi.

Yliopistoissa on ehdolla Ladkekehityskeskuksen vedettavaksi varsin eri vaiheissa olevia
projekteja. Liian aikaisessa vaiheessa olevia aihioita ei kuitenkaan ole hyvé ottaa
Laakekehityskeskuksen vastuulle. Olisi tarkeda sopia etukateen projektien valinta- ja
sisdanottokriteereista seka periaatteista riittdvan lapindkyvasti. Taméa on merkittava asia
niin resurssien oikean ja oikea-aikaisen kohdentamisen kannalta, rahoituksen kannalta
kuin projektin onnistuneen kaupallistamisen kannalta.

Laakekehityskeskus laatii valitulle innovaatiolle kehitysstrategian ja -suunnitelman,
kaupallistamissuunnitelman, rakentaa tarvittavan toimijoiden verkoston suunnitelmien
toteuttamiseksi, johtaa projektia ja tekee kaikki paattkset projektin etenemista ja
suunnitelmien jalkauttamista koskien. Tamé koskee my6s projektien keskeyttamista.
Laékekehityskeskus luonnollisestikin kuuntelee asiantuntijoiden né&kemyksia, mutta
lopullinen paatoksenteko projektin jalkauttamisesta tai keskeyttdmisestd tulee olla
Laakekehityskeskuksessa.
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Tama paatoksentekomalli mahdollistaa reaktiivisen toiminnan ja resurssien oikeanlaisen
kohdentamisen innovaation arvon kasvattamiseksi. Tam& on myds edellytys
Laakekehityskeskuksen tuloksekkaalle toiminnalle.

Aiemmissa selvityksissa seka esiselvitysryhman toiminnot-alatydryhméan tyon tuloksena
on esitetty, etta Kansallisen laakekehityskeskuksen tulisi keskittya prekliinisessa
vaiheessa oleviin projekteihin. Tama on se puuttuva lenkki, jota pitaa vahvistaa ja sen
tulisi olla Laakekehityskeskuksen ensisijainen rooli. Ladkekehityksessa kehitysaihion
arvo lahtee kasvamaan erityisesti siina vaiheessa, kun silla on tehty tutkimuksia myds
potilailla  ja saatu tutkimuksista hyvid tuloksia. Tastd syysta Kansallisen
laakekehityskeskuksen ei pitaisi sulkea pois mahdollisuutta viedéa kehitettdvané oleva
projekti myds kliiniseen tutkimusvaiheeseen, mikéli se on perusteltua ja rahoitus
saadaan jarjestettya.

Toimeksiantoihin perustuvasta tavoitteellisesta tutkimuksesta ja alihankintatydsta
keskusteltiin yliopistojen kanssa seka kaytiin lapi yliopistojen kiinnostusta ja tahtotilaa
tehda toimeksiantoihin perustuvaa tutkimusta kolmansille osapuolille. Suomalaisiin
yliopistoihin on vuosien aikana rakennettu kansallisella rahoituksella laakekehityksen
tarpeisiin soveltuvaa korkeatasoista infrastruktuuria ja osaamista. Taman osaamisen
hyodyntaminen ja kaupallistaminen olisi mahdollista. Yliopistoissa on talla hetkella
melko paljon vaihtelua kaytdnnodissa ja kiinnostuksessa tehda sopimuspohjaista
tutkimusta. Kaytannot ja kiinnostus saattavat vaihdella jopa tutkimusryhmien valilla eri
yliopistoissa. Yhtend sopimustutkimuksen tekemisté rajoittavana tekijan& nahtiin myos
yliopistojen kallis hintataso  johtuen paaasiassa kaytossd  olevasta
kokonaiskustannusmallista. Laékekehitykseen liittyva sopimustutkimus saattaisi sopia
hyvinkin suomalaisiin yliopistoihin. Se olisi mahdollisuus seka hyddyntaé olemassa
olevaa infrastruktuuria ja osaamista etta kasvattaa laékekehitykseen liittyvaa osaamista
asiakasvetoisten projektien myo6td. Kansallisella laakekehityskeskuksella olisi
mahdollisuus oman toimintansa ja kanaviensa kautta edistda sopimustutkimusta ja
siihen liittyvaa liiketoimintaa yliopistoissa. Samoja Laakekehityskeskuksen kanavia
myoden voitaisiin saattaa jo olemassa olevat, mutta hyddyntamatta jaaneet innovaatiot
kiinnostuneiden yritysten nahtavaksi ja kaupallistettavaksi. Taman kaltainen
markkinointityd ei kuitenkaan saa vieda liikaa resursseja ja viedd huomiota pois
Laakekehityskeskuksen omista projekteista. Téatd asiaa on hyva miettid, kun yritys on
kaynnistanyt toimintansa.

Kansallisen ladkekehityskeskuksen toimintamalli perustuu siihen, ettd keskuksella on
itsellddn melko pieni oma organisaatio. Ladkekehityskeskuksen organisaatiossa tulee
kuitenkin olla nayttdja ja vankka kokemus ja osaaminen toiminnan kannalta kriittisissa
asioissa. Toiminta laajasti katsoen perustuu kansallisten ja kansainvalisten
asiantuntijaverkostojen rakentamiseen ja hallintaan. Télla tavoin saadaan kuhunkin
hankkeeseen juuri oikeanlaista osaamista.
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6 Kilpailijat ja erottautuminen
markkinoilla

Laakekehityskeskuksen tarkeimpia kilpailuetuja ovat kansallinen kattavuus, suomalai-
nen korkeatasoinen ja -laatuinen biolddketieteellinen ja -teknologinen tutkimus ja sita
tukeva infrastruktuuri. Kilpailuetua vahvistaa korkeatasoinen kansallinen ICT -tutkimus ja
-kehityspotentiaali, joka mahdollistaa olemassa olevan datan hyédyntamisen laékekehi-
tyksessa nykyista tehokkaammin. Suomen tunnettavuus ja maine korkean teknologian
maana ja luotettavana toimijana on merkittavaa.

Kilpailuetua vahvistavat laaja ja monipuolinen ladkekehitykseen sopiva ekosysteemi,
mukaan lukien niin yliopistot kuin uudet ja rakenteilla olevat life science -keskukset kuten
Genomikeskus, Neurokeskus, Sydpakeskus ja biopankit. Aikaisemmat kokemukset toi-
mijoiden valisesta yhteistyostéd ja kokemus "Bio-keskus Suomesta” osoittaa, etta ekosys-
teemin sisalla on toimivat yhteistydsuhteet. Toimijoiden vahva tahtotila ja tunnistettu
tarve Laakekehityskeskuksen kaltaiselle toimijalle vahvistaa kilpailuetua edelleen.

Kansallisen ekosysteemin rakenne ja toimintamallit mahdollistavat nopean ja saumatto-
man siirtymisen ladkekehityksen vaiheesta toiseen. Yliopistojen laheinen yhteys yliopis-
tollisiin sairaaloihin mahdollistaa joustavan ja saumattoman yhteistyon kliinisten asian-
tuntijoiden kanssa, mika on merkittdva lisaarvo ja valttamattomyys ladkekehityksessa.

Laakekehityskeskukselle ei ole kansallista kilpailijaa vaan kilpailijat ovat kansainvalisilla
markkinoilla toimivat yritykset.
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7 Ansaintalogiikka

Laakekehityskeskuksen péaaasiallinen tuote, josta se saa tulonsa on yliopistolahtdisten
innovaatioiden arvon kasvattaminen ja niiden kaupallistaminen. Sen lisaksi
Laakekehityskeskus voi saada tuloja yliopistoille tehtavasta mahdollisesta lisatydsta
seka kolmansille osapuolille tehtavéasta palvelutuotannosta.

7.1 Projektit

Ansaintalogiikan rakentaminen on haastavaa erityisesti siita syysta, etté innovaatioiden
arvon kasvattaminen tarkoituksenmukaisella tavalla on aikaa vievaa toimintaa. Voidaan
olettaa, ettd vie noin 3-5 vuotta, ettd innovaation arvon kasvattamiseksi tarvittavat
tutkimukset ja tyd on saatu paatokseen ja innovaatio kaupallistettua. Suurimman osan
Laakekehityskeskuksen tuloista muodostavat muun muassa asiakkailta tuleva tutkimus-
ja kehitysrahoitus, sopimuksiin perustuvat virstanpylvdsmaksut, lisenssimaksut, rojaltit
ymv. Innovaation kaupallistamisen tuloksena saatu liikevoitto jaetaan erikseen
sovittavalla tavalla Laakekehityskeskuksen ja alkuperdisen innovaation tehneen
yliopiston valilla.

7.2 Muut palvelut yliopistoille

Keskusteluissa yliopistojen kanssa on tullut esille, mitd yliopistot odottavat saavansa
Kansalliselta laakekehityskeskukselta. Yliopistojen odotukset voivat olla erilaisia.
Olisikin tarpeen sopia, mité palveluita ja miss& maarin kuuluu Laékekehityskeskuksen
omistajien alkuinvestointiin ja mitka ovat niita palveluita, joista Laakekehityskeskus
erikseen veloittaa.

7.3  Palvelut kolmansille osapuolille

Laakekehityskeskus voi resurssien puitteissa tarjota palveluita myods kolmansille
osapuolille, joista se veloittaa markkinahinnan mukaisen korvauksen.
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8 Liiketoimintapotentiaali

Liiketoiminnan potentiaali uusien ladkeinnovaatioiden ja ladkeaihioiden kohdalla on
suuri. Uusista innovaatioista on pulaa ja ladkeyritykset etsivéat uusia aihioita aktiivisesti.
Globaali ladkemarkkina on kooltaan noin 1200 miljardia. Laakekehityksen (drug
discovery) markkinan koko arvioidaan olevan 71 miljardia euroa vuonna 2025 (Statista
2025). Laakekehitysmarkkinat kasvavat vuosittain noin 8% vauhtia (Research and
Markets 2020), johtuen paéasiassa suurten kansanterveydellisten haasteiden, kuten
dementian, infektiotautien ja sydén- ja verisuonisairauksien yleistymisesta, vaeston
ikédantymisesta ja kohoavista terveydenhuollon kustannuksista. Viidestdkymmenesta
maailman suurimmasta T&K intensiivisimmasta yrityksestd lahes puolet (23) on
BioPharma-alan yrityksia (The 2019 EU Industrial R&D Investment Scoreboard,
European Commission, JRC/DG RTD).

Eri toimialojen T&K investoinneilla mitattuna terveyssektori on maailmanlaajuisesti
katsottuna toiseksi suurin toimiala heti ICT-sektorin jalkeen ja Euroopan alueella
ainoastaan autoteollisuus investoi tutkimukseen ja kehitykseen enemman kuin
terveysalan yritykset (Kuva 2).

Kansainvdlisten  esimerkkien  perusteella on  hyvin  todennakdistd, ettd
tutkimusintensiivinen, korkeaa ja monipuolista osaamista edellyttdva toimiala luo
Suomeen uusia alan tydpaikkoja, mahdollistaa uusien yritysten syntymistd ja tuo
Suomeen uutta tutkimusrahaa seka investointeja.
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rorocucers I
Health industries [
Autornobiles & other transport _
ict services |
Industrials _
Chernicals -.
Aerospace & Defence -
| B

Others

HmEy Mus B Japan China RoW

Kuva 2: T&K investoinnit toimialoittain maantieteellisesti jaoteltuna. (Laéhde: The 2019
EU Industrial R&D investment Scoreboard, European Comission, JRC/DG RTD)
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9 Paaomitus ja liiketoiminnan
rahoittaminen

On realistista olettaa, ettéd vasta 5-7 vuoden kuluttua toiminnan aloittamisesta pdéosa
Laakekehityskeskuksen toiminnasta voidaan rahoittaa omalla tulorahoituksella.
Laakekehityskeskuksen operatiivisen toiminnan seka projektien riittdva rahoitus nah-
daan seka projektien kaupallistamisen ettd Laakekehityskeskuksen onnistumisen kan-
nalta kriittisena tekijana. Riittava rahoitus ja vahva tase luovat pohjan uskottavalle toi-
minnalle, jolla on jatkuvuutta, myods asiakkaiden silmissa. Riittava ja pitkajanteinen
rahoitus mahdollistaa sen, ettd Kansallinen |adkekehityskeskus voi keskittya edistamaan
projektien arvon kasvattamista eika resursseja tarvitse kayttaa jatkuvaan rahoituksen
etsimiseen.

Liiiketoimintasuunnitelmassa on arvoitu, ettd toiminnan kaynnistamiseen ja
ensimmaisten vuosien toiminnan yllapitdmiseen tarvittaisiin 25-30 miljoonan euron
rahoitus. Rahoitus koostuisi valtion budjettiin varatusta pdadomituksesta, yliopistoilta
tulevasta padomituksesta seka muilta perustajilta tulevasta paédomituksesta.

Jatkossa tulee selvittaa, miten ja milla edellytyksilla yritys voi saada rahoitusta projektien
rahoitukseen muun muassa Business Finlandin kautta tai muista rahoituskanavista ja -
ohjelmista mukaan lukien EU-ohjelmista haettava rahoitus.

Osakeyhtié voi myods perustaa rahastoja, joiden kautta voidaan rahoittaa erillisia
kehitysprojekteja yhdessd muiden kotimaisten ja/tai ulkomaisten sijoittajien kanssa.
Kansainvélisten esimerkkien perusteella myos tatd mahdollisuutta on perusteltua
selvittdd myohemmin.

Lisda padomaa on mahdollista kerata osakeyhtioéén myos osakeantien avulla.
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10 Yhtiomuoto

Yritysmuodon valintaan vaikuttavat muun muassa yrityksen toiminnalle asetettavat
vaatimukset seka kilpailulainsdaadannon asettamat rajoitukset. Yritysmuodon pitaa olla
sellainen, ettd yritys on uskottava ja luotettava toimija asiakkaiden ja
yhteistybkumppaneiden  nakokulmasta.  Yrityksen  toiminnan  kannalta  on
merkityksellistd, etté yliopistot voivat ostaa Ladkekehityskeskuksen palveluita ja se, etté
Ladkekehityskeskus voi ostaa tutkimus- ja kehityspalveluita yliopistoilta. Yhtiomuodon
pitdéd mahdollistaa erilaisten yritys- ja tutkimusrahoitusten hakeminen ja niiden
myontadminen Laakekehityskeskukselle tai sen projekteille.

Edella mainitut edellytykset tayttyvat silloin, kun yritysmuodoksi valitaan osakeyhtio,
josta yliopistot omistavat korkeintaan 50% osakepaaomasta.

19



11 Hallintomalli ja paatoksenteko

Osakeyhtidssa ylin paattava elin on yhtidkokous, jossa osakkeenomistajat kayttavat
paatdsvaltaansa. Yhtitkokous valitsee hallituksen ja hallitus toimitusjohtajan johtamaan
yrityksen operatiivista toimintaa.

Selvitystydssd mukana olleet tahot ovat yksimielisesti olleet sitd mielta, ettd yhtion
hallituksen pitd&d koostua kokeneista eri alojen asiantuntijoista, jotka pystyvat
edistamaan yrityksen toimintaa yhdessa toimitusjohtajan kanssa. Projekteihin ja
operatiiviseen toimintaan liittyvat paatokset tehddan toimitusjohtajan ja hallituksen
toimesta. Kettera ja reaktiivinen paatdksentekomalli on yksi onnistumisen edellytyksista.
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12 Organisaatio ja yrityksen
sijaintipaikka

Kéaydyissé keskusteluissa tuotiin esille, ettd menestyékseen L&akekehityskeskuksen
toiminta  edellyttdd oikeiden sekd kansainvélisestd laékekehityksestd ja
liketoimintaymparistoéstd kokemusta kartuttaneiden avainhenkildiden rekrytointia.
Operatiivinen organisaatio rakennetaan kokeneiden alan ammattilaisten varaan.
Erityisesti toimitusjohtaja ja liiketoiminnan kehitys ovat toimintoja, joissa edellytetaan
vahvaa aikaisempaa kokemusta ja nayttdja onnistuneiden laakekehityshankkeiden
johtamisesta, toteuttamisesta ja kaupallistamisesta kansainvalisessa
ladketeollisuusymparistdossa. Edella mainitut toiminnot mukaan lukien projektihallinto
seka viestintd ja markkinointi ovat ydintoimintoja, jotka toteutetaan omalla
henkildkunnalla ja mahdollisesti osittain alihankintana. Muut toiminnot voidaan tuottaa
omalla henkilékunnalla tai hankkia alihankintana.

Omistajat Yhtidkokous
Hallitus

Teimitusjohtaja

Taloushallinta ja Lilketoiminnan Yliapistolhin sijoitetut
rahoitus kehitys LKKn asiantuntijat

Viranomaisasiat ja

jektihalli
laatujarjestelma [GxP) Projektihallinto

Viestinta,
Sopimukset ja IPR Markkinointi
Koulutus

Kuva 3: Esimerkki Ladkekehityskeskuksen organisoitumisen mallista

Laakekehityskeskus tulee mité todennékoéisimmin toimimaan virtuaalisen organisaation
tavoin. Toisin sanoen organisaatiossa toimivat henkilot eivat valttdmatta ole sijoitettuina
samaan  osoitteeseen, vaan toimivat etdnd vaikka eri kaupungeissa.
Laakekehityskeskus tulee tarvitsemaan kuitenkin tiloja esimerkiksi yliopistoissa toimiville
paikallisille asiantuntijoille, sisdisille kokouksille sek& asiakastapaamisille. Naista tiloista
voidaan keskustella ja sopia esimerkiksi yliopistojen kanssa. Yrityksella tulee olemaan
myds pysyva osoite. paakonttorin sijaintipaikan paattaa lopullisesti yritys itse.
Mahdollisesta sijaintipaikasta keskusteltiin kaikkien yliopistojen edustajien kanssa.
Millekdan yliopistolle Laakekehityskeskuksen virallinen sijaintipaikka ei ole
kynnyskysymys. Pidettiin mahdollisena, etta sijaintipaikka olisi Turussa, aiemmin tehdyn
selvityksen mukaisesti (Kansallinen laékekehityskeskus. Perustamisen valmisteluun
liittyva selvitystyo sijaintipaikasta, Jyrki Liljeroos, 3/2019).
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13

SWOT

Selvitystydn aikana keskusteluissa kaytiin 1api laaja-alaisesti Laakekehityskeskukseen
littyvia mahdollisuuksia ja uhkia. Alla on kooste tunnistetuista vahvuuksista ja
mahdollisuuksista seké riskeista ja uhista.

Lyhyesti voidaan sanoa, ettd onnistuminen edellyttdd erityisesti neljan asian
toteutumista:

© N o O»

13.1

Onnistuneet kokeneiden avainhenkildiden rekrytoinnit
Vakaa ja riittavéa rahoitus
Yliopistojen sitoutuminen

Oikeanlainen kehitettavien hankkeiden portfolio.

Vahvuudet ja mahdollisuudet

Yliopistoissa syntyvét ladke-innovaatiot saadaan nykyistd useammin potilaiden
ja laékareiden hyodynnettaviksi.

Alkuvaiheen laékeinnovaatioiden arvoa saadaan kasvatettua nykyista parem-
min ja nopeammin.

Yliopistojen tutkimusryhmien innovaatioista tunnistetaan potentiaalit l1aakekehi-
tysaihiot nykyista paremmin.

Muodostuu virtuaalinen kansallinen ladkekehitysyritys.

Yliopistojen ja muiden kansallisen ladkekehitysekosysteemin toimijoiden véli-
nen yhteistyo lisdantyy merkittavasti.

Suomeen rakentunut alan osaaminen ja resurssit saadaan nykyista paremmin
hyddynnettya.

Yhteistyo- ja alihankintaverkostojen kattavuus kasvavat.

Laakekehitykseen kohdistettu rahoitus kaytetdan nykyista "tuottavammin”.
Laakekehitykseen saadaan uutta rahoitusta.

Suomeen kehittyy laaja ladketutkimuksen ja kehityksen, tuotteistuksen ja kau-
pallistamisen asiantuntijuus.

Suomeen syntyy uutta alan liiketoimintaa ja tydpaikkoja.

Ulkomaiset yritykset perustavat uusia toimintoja Suomeen.

Suomalainen laékekehitysosaaminen kansainvalistyy.
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13.2

Kriisitilanteiden valmius uusien laékkeiden, laédkkeenantotapojen ja tutkimus-

menetelmien kehittdmiseksi ja tuottamiseksi paranee.

Riskit ja uhat

Ei saada rekrytoitua riittavan kokenutta ja osaavaa johtajaa seka henkilostéa
keskukseen.

Tulevat omistajat eivat paase yhteisymmarrykseen keskuksen tehtévista ja
osakassopimuksesta.

Omistajien ja toimijoiden ristiriitaiset odotukset Laékekehityskeskukselle ja
puuttuva toiminnan fokus.

Laakekehityskeskus leimautuu johonkin yksittaiseen yliopistoon eivatkd muut
koe sitd omakseen.

Yliopistot eivét sitoudu toimintaan.

Laakekehityskeskukseen on tarjolla lilan paljon projekteja tai liian vahén pro-
jekteja.

Luottamusta ei synny ekosysteemin sisalla.

Viestinta ja brandéays ei onnistu ja ulkomaisia toimijoita ei saada kiinnostu-
maan.

Ei saada rakennettua uskottavaa ulkomaista yhteistydverkostoa.

Hallinto- ja johtamismalli ovat jaykat eivatkd mahdollista keskuksen toimintaa
Liian lyhytjanteiset odotukset keskuksen toiminnan onnistumiselle

Rahoitus ei toimi eika ole riittdvaa ja riittavan pitkakestoista.

Liiketoiminnan tuotot eivat riitd kattamaan toiminnan kuluja.

Lainsdadantd ei mahdollista toimintaa suunnitellulla tavalla.
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14 Aikataulu ja seuraavat askeleet

Selvitystydn perusteella yhtién perustaminen on mahdollista vuoden 2020 aikana, kun
perustettavan yrityksen rahoituspohja on varmistunut. Realistinen tavoite on yhtion

toiminnan kaynnistdminen vuonna 2021.

Alla olevassa taulukossa on aikataulu yrityksen perustamisen ja k&ynnistdmisen

vaiheille.

| 2 0 2 O
Avainasiat 6/7|8[(9(|10(11|12

Aiesopimus yrityksen perustamisesta yliopistojen kanssa e

Yrityksen perustaminen i\\—(

Liiketoimintasuunnitelma

Juridinen tarkastelu
ja operatiivinen toiminta

Osakassopimukset
YhtiGjarjestys ja hallintomalli

Muiden yliopistojen kontaktointi ja
neuvottelut

Rahoituksen selvittdminen ﬂ
Yhtion perustamispaperit

ja kaytannon jarjestelyt

Avainhenkiléstdn rekrytointi alkaa kun toimitusjohtaja on valittu
Sopimusten ja yhtidjarjestyksen laadinnassa on suositeltavaa hyédyntaa kokemuksia

aikaisemmista yliopistojen kesken tehdyistd vastaavan tyyppisistd sopimuksista ja

jarjestelyista seka kayttda sopimusjuridiikan asiantuntijaa dokumenttien laadinnassa.
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