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Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustamista valmisteleva esiselvi-

tysryhma

Asettaminen

Toimikausi

Tausta

Sosiaali- ja terveysministerid on tdnaan asettanut Kansallisen ladkekehityskes-
kuksen perustamista valmistelevan esiselvitysryhman.

25.6.2018-31.1.2019

Erittdin korkeatasoinen ja kilpailukykyinen ladketieteellinen perustutkimuk-
semme luo pohjaa ladkevalmisteiden synnylle, mutta kaupallisia tuotteita on
siltd pohjalta syntynyt kansainvalisesti vertaillen toistaiseksi harvoin. Tiivisty-
van terveysalan ekosysteemin mydta Suomeen on kuitenkin syntynyt erittain
hyvat edellytykset myds kaupalliseen menestykseen tahtaavalle ladkekehityk-
selle.

Ladketutkimus, - kehitys ja innovaatiotoiminta ovat osa Terveysalan tutkimus-

ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa. Kasvustrategian tiekartan 2016-2018

(TEM 7/2016) toimenpide 11 asettaa tavoitteeksi muun muassa ladkkeiden tut-
kimus- ja kehittamistoiminnan vahvistamisen kehittamalla ennakoivaa valvon-
taa ja yritysten neuvontatoimintaa seka lisaamalla terveysalan tutkimusta kos-

kevan lainsaadanndn, regulaatioiden ja standardien koulutusta.

Uuden ladkkeen kehittaminen kaupalliseksi tuotteeksi vaatii huippututkijoiden,
ladkealan ammattilaisten ja regulatoristen viranomaisten tiivista yhteistyoty6ta
ja monivaiheisen, pitkan arvoketjun hallintaa. Innovaatio- ja ladkekehitysosaa-
misen lisdksi tarvitaan osaamista viranomaismenettelyistd, ladketeollisuutta
koskevasta lainsdaadannosta, kliinisesta ladketutkimuksesta ja terveydenhuollon
menetelmien arvioinnista ja uusien menetelmien, mukaan lukien |ladkkeiden,
kdyttoonotosta. Prosessin kaikissa vaiheissa on huomioitava ldakkeiden myyn-
tilupia ja markkinoille tuloa koskeva kansainvélinen saantely.

Edelld kuvatun prosessin helpottamiseksi on useissa maissa perustettu laakeke-
hityskeskuksia. Niistd saadut kokemukset ovat osoittautuneet hyviksi. Akatee-
miseen tutkimukseen perustuvia ladkekehitysprojekteja on pystytty viemaan
ladkekehityskaaren kliiniseen vaiheeseen, ja liséksi on syntynyt uusia kasvuyri-
tyksia.
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Tavoitteet

Tehtava
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Kansallisen ladkekehityskeskuksen perustamisen tavoite on mahdollistaa ja
osaltaan varmistaa ladkevalmisteiden syntyyn liittyva ehja arvoketju, menes-
tyksellisen laakekehitysprosessin vaatiman osaamisen ja kokemuksen kertymi-
nen ja kaupallisen lisdarvon tuottaminen mahdollisimman pitkalle Suomessa.
Tavoitteen saavuttamiseksi keskuksen tulee palvella koko maan korkeakouluja
ja tutkimuslaitoksia, kliinisen ladketutkimuksen suorittajatahoja ja alan yrityk-
sid sekd tehda saumatonta yhteisty6ta ladkekehitysprosessissa tarvittavien vi-
ranomaisten kanssa.

Esiselvitysryhman tehtavana on

1. tehdd ehdotus Kansallisen ladkekehityskeskuksen keskeisistd tehtavista ja
toiminnoista, oikeushenkildluonteesta ja ohjausmallista sekd keskuksen
perustamisen edellyttdmista valtion ja muiden osapuolten toimenpiteista

2. arvioida yhdessa sidosryhmien kanssa, minkd tyyppisia asiakkuuksia kes-
kukselle olisi tulossa ja millainen kapasiteetti ja osaaminen keskuksella tu-
lisi siksi olla 5-7 vuoden kuluttua

3. tehda yksityiskohtainen ehdotus keskuksen alkuvaiheessa tarvitsemista
henkil&stosta, infrastruktuurista ja muista voimavaroista siten, ettd kriitti-
nen massa ja osaaminen turvataan

4. valmistella alustava liiketoimintasuunnitelma (markkinapotentiaali ja an-
saintamalli) 2019-2022

5. valmistella alustava ladkekehitysprosessin kokonaisarkkitehtuuri

6. tehda ehdotus jatkovalmistelun organisoinnista aikatauluineen

Tehtévéssaan esiselvitysryhman tulee ottaa kokonaisuudessaan huomioon
alalla oleva kansallisten kapasiteetti ja kartoittaa tarpeelliset yhdyspinnat yli-
opistojen, tutkimuslaitosten, ladkealan viranomaisten, elinkeinoeldman ja pal-
velujarjestelman kanssa. Esiselvitysryhma ei kasittele keskuksen sijoituspaik-
kaan liittyvid kysymyksia.

Liiketoimintasuunnitelmaan tulee sisdltya arvio keskuksen mahdollisuuksista
toimia ladkealan viranomaisten tarvitsemien asiantuntijapalveluiden (esimer-
kiksi “horizon scanning” ja uusien ladkkeiden kayttdénoton vaikuttavuustutki-
mus) tuottajana seka siitd mahdollisuudesta, etta keskus tuottaisi kliinisen tut-
kimuksen suunnitteluun ja toteutukseen liittyvia palveiuita myds muille kuin
ladkekehitykseen liittyville hankkeille. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa ter-



Organisointi

3/5

veysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartan toimeen-
panoon ja yhteistydhdn sen muiden kansallisten keskusten kanssa (FinnBBn -
osuuskunta, valmisteilla olevat kansallinen genomikeskus, syépakeskus, neu-
rokeskus, lupaviranomainen ja palveluoperaattori).

Puheenjohtaja: strategiajohtaja Liisa-Maria Voipio-Pulkki, sosiaali- ja terveysmi-
nisterié

Varapuheenjohtaja: johtaja Lauri Pelkonen, sosiaali- ja terveysministeri®
(1.7.2018 atkaen)

Jasenet

Tiedeasiainneuvos Erja Heikkinen, opetus- ja kulttuuriministerid
Kehittamispaallikkd Asta Wallenius, tyd- ja elinkeinoministerié
Tietojohtaja Tiina Pesonen, sosiaali- ja terveysministerio

Johtaja Minna Hendolin, Business Finland

Ylijohtaja Riitta Maijala, Suomen Akatemia

Johtaja Esa Heinonen, Fimea

Toimitusjohtaja Saara Hassinen, Terveysteknologian liitto ry
Erityisasiantuntija Mia Bengstrom, Ladketeollisuus ry

Johtaja, professoriTomi Makela, HilIFE, Helsingin yliopisto

Professori Seppo Yla-Herttuala, 1ta-Suomen yliopisto

Professori Jukka Westermark, Turun yliopisto

Vs toimitusjohtaja Kari Lehmussaari, Kuvantamiskeskus ja apteekkiliikelaitos,
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Tutkimusjohtaja, prof. Anne Remes, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Pysyvat asiantuntijat

Neuvotteleva virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysministeridé
Neuvotteleva virkamies Saara Leppinen, sosiaali- ja terveysministerio
Hallituksen puheenjohtaja Pekka Simula, Suomen Bioteollisuus ry
Johtaja, professori Olli Silvennoinen, HY:n Biotekniikan instituutti

Asiantuntijasihteerit
Erityisasiantuntija Tuula Helander, sosiaali- ja terveysministeri®

Yliladkari Annikka Kalliokoski, sosiaali- ja terveysministeri®

Tekninen sihteeri
Projektisihteeri Marja Lampola, sosiaali- ja terveysministerid

Tyoéryhman kokoonpano tayttda tasa-arvolain (609/1986) vaatimukset.



Tyoskentely

Kustannukset ja rahoitus
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Esiselvitysryhman tulee tydskennella virka-aikana ilman erillista korvausta.
Ryhman tulee organisoida kaksi esiselvitysta ja laatia niista valiraportit:

1. alustava ehdotus keskuksen tarkeimmista tehtavistd, toiminnoista ja oi-
keushenkildluonteesta 17.8.2018 mennessa seka

2. alustava ehdotus keskuksen ohjauksesta ja henkilostorakenteesta seka
alustava rahoitus- ja liilketoimintasuunnitelma 26.10.2018 mennessa

Esiselvitysryhman tulee ensi tilassa perustaa keskuksen toimintoja suunnitte-
leva alatyoryhma ja kutsua siihen laajapohjaista kansallista asiantuntemusta
edustavat jasenet korkeakouluista, tutkimuslaitoksista, alan yrityksista ja sai-
raanhoitopiireista. Esiselvitysryhma voi perustaa myds muita alaty6ryhmia ja
kutsua niihin tarpeellisen maaran asiantuntijoita. Kaikilta tydhdn osallistuvilta
tulee hankkia sidonnaisuusselvitys.

Sosiaali- ja terveysministerio tilaa erillisen ja riippumattoman selvityksen kan-
sallisen laakekehityskeskuksen sijoituspaikan vaihtoehdoista viimeistdan siina
vaiheessa, kun tydryhma on julkaissut ensimmaisen valiraporttinsa. Tyoryh-
man tehtdvien tukemiseksi sosiaali- ja terveysministeri® voi lisaksi hankkia tar-
peellisen madran muita selvityksia seka kutsua keskuksen perustamishank-
keelle yhden tai useampia asiamiehia.

Tydryhman kustannukset maksetaan ja sen tarvitsemiin selvityksiin osoitetaan
madrdraha valtion talousarvion momentilta 33.03.25.

Perhe- ja peruspalveluministeri
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Neuvotteleva virkamies Laura Niinimaa



JAKELU

TIEDOKSI

Paatoksessa mainitut

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
Erityisavustaja Niina Perala
Erityisavustaja Kari Synberg
Erityisavustaja Hanna-Maija Kause
Erityisavustaja Satu Makilassila

OM / Kirjaamo

TEM / Kirjaamo

STM/ Osastot

STM/ Kirjaamo

STM / Hankeikkuna
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