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Kliiniset laaketutkimukset ovat olennainen osa terveydenhuollon kehitysta.
Niiden vaikutukset ulottuvat yksilotasolta koko vdeston terveyteen ja kan-
santalouden vahvistamiseen. Suomi on ollut pitkdan tunnettu korkeatasoi-
sesta terveydenhuollostaan ja vahvasta tutkimusosaamisestaan. Myos ladke-
tutkimuksissa olemme olleet paljon kokoamme merkittavimpi toimija.

Viime vuosina Suomessa toteutettujen kliinisten lddketutkimusten
madra on kuitenkin selvisti laskenut. Kansainvilinen kilpailu kliinisista
ladketutkimuksista on kiristynyt, ja Suomen asemaa tutkimusmaana ovat
heikentdneet rakenteelliset esteet, kuten hajanaiset toimintamallit ja puut-
teellinen koordinaatio.

Monet muut Euroopan maat, erityisesti Pohjoismaat, ovat osoittaneet
kansallisen yhteistyon olevan yksi vaikuttava ratkaisu ladketutkimusten
lisdamiseksi. Kansallinen yhteistyd mahdollistaa tutkimusresurssien, osaa-
misen ja infrastruktuurin tehokkaamman hyddyntédmisen seké yhden-
mukaiset toimintamallit eri toimijoiden valilla.

My6s Suomessa on tunnistettu tarve vahvistaa kansallista yhteisty6td ja
siten luoda paremmat edellytykset ladketutkimusten kasvulle. Kevadn 2025
puolivaliriihessd hallitus vahvisti suunnan linjaamalla, ettd Suomeen perus-

».

tetaan Tanskan Trial Nation -mallia mukaileva “yhden luukun” palvelu.
Tavoitteena on koota kliinisiin ldaketutkimuksiin liittyvét palvelut ja toimi-
jat yhteen selkeisti koordinoiduksi kokonaisuudeksi.

Vastatakseen tdhén tarpeeseen, Sitra kdynnisti sosiaali- ja terveys-
ministerion pyynnostd vuoden 2025 alussa selvityshankkeen, jonka tavoit-
teena oli laatia ehdotus kansallisesta yhteistyomallista, tyonimeltdan Fin-
Trials. Mallin on tarkoitus tukea kaupallisten ladketutkimusten toteutusta
hyvinvointialueilla ja vahvistaa eri toimijoiden vélista yhteistyota.

Kansallinen yhteisty6 on tarked, mutta ei ainoa edellytys ladketutki-
musten lisdédmiseksi. On myos vélttdmétontd varmistaa, ettd sairaaloissa on
riittdvasti resursseja kliiniseen ladketutkimukseen. Myo6s tutkijana toimi-
misen kannustimia tulisi kehittda niin yliopistoissa kuin sairaaloissakin.
Lisdksi Suomen on pysyttiva verrokkimaidensa tahdissa uusien ladkkeiden
kayttoonotossa, silld kliinisissa tutkimuksissa edellytetddn, ettd vertailu-
hoidot vastaavat muiden kehittyneiden terveydenhuoltojérjestelmien tasoa.

>
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Tama selvitystyo on toteutettu laajassa yhteistyossa yliopistosairaaloi-
den, sosiaali- ja terveysministerion ja muiden keskeisten toimijoiden
kanssa. Ty6td on ohjannut yliopistollisten sairaaloiden tutkimusjohtajista
sekd sosiaali- ja terveysministeriostda koostunut ohjausryhma. Lisdksi val-
mistelussa on kuultu laajasti julkisen terveydenhuollon toimijoita, edun-
valvontajarjest6jd, virastoja sekd ladketeollisuuden edustajia haastattelujen
ja tyopajojen kautta. Toteutusvaiheessa mallin yksityiskohtia tismennetdan
edelleen yhdessé keskeisten sidosryhmien kanssa.

Toivomme, ettd tdima selvitys tarjoaa selkedn suunnan ja konkreettisia
ratkaisuja Suomen kliinisten lddketutkimusten toteuttamisen kehittdmi-
seksi. Yhteistyolld ja kansallisella koordinaatiolla voimme varmistaa, ettd
Suomi vahvistaa asemaansa kansainvilisesti kilpailukykyisena tutkimus-
maana potilaiden, tutkijoiden ja koko yhteiskunnan parhaaksi.

Helsingissd 13.11.2025

Petri Lehto
Johtava asiantuntija, Sitra
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Tiivistelma

Ladkeyritysten rahoittamat kliiniset ladketutkimukset ovat keskeinen osa
uusien, innovatiivisten ladkkeiden kehitysprosessia. Tutkimuksissa arvioi-
daan ladkkeiden tehoa ja turvallisuutta potilailla ja niiden merkitys ulottuu
yksittdisten potilaiden hoidosta koko terveydenhuoltojarjestelman kehitta-
miseen sekd kansantalouteen.

Viime vuosina Suomessa toteutettujen lddketutkimusten méara on
kuitenkin laskenut merkittavasti. Taustalla on useita rakenteellisia, lain-
saddannollisid ja taloudellisia haasteita, jotka heikentdvit Suomen houkut-
televuutta tutkimusmaana. Keskeisid ongelmia ovat hajanaiset toiminta-
mallit, puutteellinen kansallinen koordinaatio seka hitaat ja monimutkaiset
prosessit. Ndma vaikeuttavat kansainvalisesti kilpailukykyisen tutkimus-
ympadriston rakentamista.

Ladkeyritykset etsivdt nyt yhd sujuvampia, nopeampia ja kustannus-
tehokkaampia toimintaympérist6jd, joissa tutkimusten kdynnistiminen ja
toteutus etenevét luotettavasti. Téllaista ymparistod on kehitetty esimerkiksi
Tanskassa, Trial Nation -toimintamallin puitteissa. Suomen nykyinen malli,
jossa jokainen sairaalayksikko toimii omien kdytidntojensd mukaan, ei tar-
joa selkedd ja ennakoitavaa palvelupolkua. Ilman yhteniisid kansallisia
kéytantoja ja tiiviimpad yhteistyotd Suomi menettia kilpailuetuaan niihin
maihin nahden, jotka ovat jo tehostaneet ladketutkimusprosessejaan.

Téaman selvityksen tavoitteena on ollut laatia ehdotus kansallisesta
yhteistyomallista, joka vahvistaa Suomen asemaa houkuttelevana kohteena
kaupallisille kliinisille ladketutkimuksille. Malli rakentuu olemassa olevien
rakenteiden, kuten hyvinvointialueilla jo tehtdvan ladketutkimustyon ja
siihen liittyvien kédytantdjen, varaan. Mallin ytimessd on keskitetty "yhden
luukun” -periaate. Siind kansallinen koordinaatio, yhteiset prosessit ja mit-
tarit sekd alueelliset tutkimusyksikot (Clinical Trial Office) muodostavat
yhtendisen verkoston. Tavoitteena on rakentaa yhtendinen, lapindkyva ja
kilpailukykyinen toimintaymparistd, joka mahdollistaa lddketutkimusten
kasvun, investointien lisddntymisen ja potilaiden paremman péadsyn uusiin
hoitoihin.

Keskeisid kehittdmiskohteita FinTrials-mallin puitteissa ovat toteutetta-
vuuden arvioinnin yhteniistdminen ja nopeuttaminen, kansallisen yhteis-
tyon lisédminen ja tyonjaon selkeyttiminen seké kliinisen tutkimusinfra-
struktuurin vahvistaminen. Lisaksi tavoitteena on luoda mittaristo, jonka
avulla voidaan seurata tutkimusten madraa, laatua ja vaikuttavuutta seka
rakentaa kannustinjirjestelmid niin organisaatio- kuin yksilotasolle. Olen-
naista on asiakkuudenhallinta- ja saatavuustietojdrjestelmien kayttoonotto,
mikd mahdollistaa ajantasaisen kokonaiskuvan tutkimuskyvykkyyksista ja
kysynnistd tutkimusten kdynnistamiseen. Selvitys esittdd myos toiminta-
mallille kustannusarvion ja rahoitusvaihtoehtoja.



SITRAN MUISTIO - FINTRIALS 7

Sammanfattning

De kliniska ldkemedelsprovningar som finansieras av lakemedelsforetag
ar en central del av processen for utveckling av nya innovativa lakemedel.
I prévningarna bedoms likemedlens effekt och sakerhet pa patienter,
och deras betydelse stricker sig fran varden av enskilda patienter till
utvecklingen av hela hilso- och sjukvéardssystemet och till samhalls-
ekonomin.

Antalet lakemedelsundersokningar som genomforts i Finland under de
senaste aren har dock minskat betydligt. Bakgrunden é&r flera strukturella,
lagstiftningsmassiga och ekonomiska utmaningar som forsvagar Finlands
attraktionskraft som forskningsland. De storsta problemen ir splittrade
verksamhetsmodeller, bristande nationell samordning samt langsamma och
komplicerade processer, vilket forsvarar uppbyggnaden av en internationellt
konkurrenskraftig forskningsmiljo.

Lakemedelsforetag soker pa internationell niva i allt hogre grad efter
smidigare, snabbare och mer kostnadseffektiva miljoer dar beslutsfattande,
uppstart och genomférande av provningar sker pa ett tillforlitligt sétt. En
sddan miljo har till exempel utvecklats i Danmark, inom ramen for verk-
samhetsmodellen Trial Nation. Den nuvarande modellen i Finland, dér
varje sjukhusenhet f6ljer sina egna rutiner, ger inte en tydlig och forutség-
bar servicekedja fér provningar. Utan nationellt enhetliga rutiner och ett
starkare samarbete mellan aktorer forlorar Finland alltmer sin konkurrens-
fordel till linder som redan har effektiviserat sina processer.

Syftet med denna utredning har varit att utarbeta ett forslag till en
nationell samarbetsmodell som stdrker Finlands stdllning som ett attraktivt
mal for kommersiella kliniska ldkemedelsprovningar. Modellen bygger pa
befintliga strukturer, som till exempel forskning kring lakemedelsuppgiften
som redan finns i vilfirdsomradena och praxis i anslutning till den. I
modellens kirna finns en centraliserad “one-stop-shop”-princip. Dér bildar
den nationella samordningen, de gemensamma processerna och métarna
samt de regionala forskningsenheterna (Clinical Trial Office) ett enhetligt
nitverk. Malet dr att skapa en enhetlig, transparent och konkurrenskraftig
verksamhetsmiljo som mojliggor 6kad likemedelsforskning, 6kade investe-
ringar och battre tillgang till nya behandlingar for patienter.

Centrala utvecklingsobjekt inom ramen f6r FinTrials-modellen ér att
forenhetliga och paskynda bedémningen av genomférbarheten, 6ka det
nationella samarbetet och fortydliga arbetsfordelningen samt starka den
kliniska forskningsinfrastrukturen. Dessutom ar malet att skapa en matare
som gor det majligt att folja upp unders6kningarnas antal, kvalitet och
genomslagskraft samt bygga upp incitamentssystem pa savél
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organisations- som individniva. Det ar ocksa vésentligt att inféra informa-
tionssystem for hantering av kundrelationer och tillgdng, vilket mojliggor
en uppdaterad helhetsbild av forskningsférmagan och efterfragan for att
inleda undersokningar. Utredningen foreslar ocksa en kostnadskalkyl och
finansieringsalternativ for verksamhetsmodellen.
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Summary

Clinical trials sponsored by pharmaceutical companies are a central part of
the development process for new innovative medicines. These trials assess
the efficacy and safety of medicines in patients, with their significance
extending beyond the treatment of individual patients to the advancement
of the entire healthcare system and the national economy.

However, in recent years, the number of clinical trials conducted in
Finland has declined significantly. This is due to several structural, legisla-
tive, and economic challenges that hinder Finland’s ability to attract clinical
trials. The crucial issues include fragmented operating models, insufficient
national coordination, and slow, complex processes that hinder the creation
of an internationally competitive research environment.

Pharmaceutical companies are seeking smoother, faster, and more
cost-effective operating environments where the initiation and execution of
clinical trials can proceed reliably. One example of such an environment is
Denmark, where the Trial Nation model has been developed. In contrast,
Finland’s current model, where each hospital unit operates according to its
own practices, fails to provide a clear or predictable service pathway. With-
out unified national procedures and stronger collaboration among stake-
holders, Finland will continue to risk its competitive edge to countries that
have already streamlined their processes.

This report proposes a national collaboration model that strengthens
Finland’s position as an attractive location for commercial clinical trials.
The model builds on existing structures, such as ongoing practices and
procedures within the wellbeing services counties. At the heart of the model
is a centralized “one-stop shop” approach. This includes national coordina-
tion, shared processes and metrics, and regional research units (Clinical
Trial Offices), all forming a unified research network. The aim is to create a
cohesive, transparent, and competitive operating environment that enables
an increase in the volume of clinical trials, greater investments, and
improved access for patients to new treatments.

Key areas of development within the FinTrials model include standard-
izing and accelerating feasibility assessments, boosting national collabora-
tion and clarifying division of responsibilities, and strengthening the infra-
structure for clinical trials. Additionally, the model aims to establish a set of
metrics to track the number, quality, and impact of trials, and to develop
incentives at both the organizational and individual levels. Crucially, the
implementation of customer relationship management and feasibility sys-
tems is proposed to provide a real-time overview of research capabilities
and demand for trials. The report also includes a cost estimate and funding
options for the proposed operating model.
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1. Johdanto

Kansainvalisten ladkeyritysten Suomessa toteuttamien
kliinisten laaketutkimusten maara on viime vuosina
laskenut merkittavasti. Laskeva suuntaus johtuu
osittain yleiseurooppalaisesta ilmiosta, jossa lahes
kaikissa Euroopan maissa kliinisten laaketutkimusten
maarat ovat laskeneet. Kuitenkin on myos havaittu,
ettd kansalliset tekijat ovat mydtavaikuttaneet Suomen
Kilpailukyvyn heikkenemiseen.

1.1 Selvityksen tausta ja tavoitteet

Kansainvélisten lddkeyritysten Suomessa toteuttamien kliinisten tutkimus-
ten maard on viime vuosina laskenut merkittévasti. Laskeva suuntaus joh-
tuu osittain yleiseurooppalaisesta ilmiostd, jossa lahes kaikissa Euroopan
maissa kliinisten ladketutkimusten maarat ovat laskeneet. Tarkeimpana
yksittdisend tekijand on tunnistettu uusi EU-tasoinen regulaatio, seka erityi-
sesti uusi ladketutkimusten rekisterdintialusta (CTIS), jonka on arvioitu
hidastavan kliinisten ladketutkimusten hyviksymisprosessia. Tdmén on
arvioitu heikentdvan Euroopan kilpailukykya tilanteessa, jossa maat ja
maanosat kilpailevat keskenddn uusista tutkimuksista maailmanlaajuisesti
(Kuva 1). My0s useat kansalliset tekijét ovat vaikuttaneet ladketutkimusten
madrdn laskuun Suomessa. Nditd tekijoitd tarkastellaan tarkemmin luvussa
kaksi.

Laskeva suuntaus ladketutkimusten madrassd on synnyttanyt yksi-
mielisyyden asiantuntijoiden ja paittdjien kesken siitd, ettd tarvitaan uusia
toimenpiteitd tilanteen korjaamiseksi. Kansallisen ldaketutkimusyhteistyon
tiivistdminen on tunnistettu yhdeksi keskeiseksi keinoksi. Muut Pohjois-
maat, erityisesti Tanska Trial Nation -mallillaan, ovat jo vuosia sitten kehit-
taneet malleja, joista Suomi voi ottaa oppia. Ruotsi on dskettdin tdsmenta-
nyt kliinisid ladketutkimuksia tukevaa yhteistyomallia (SweTrial) ja osoitta-
nut sille merkittavaa kansallista rahoitusta hallituksen toimesta ja sama
kehitys on nahtdvissd myos Norjassa (NorTrials).

Téamaén selvityksen tavoitteena oli laatia ehdotus kansallisesta yhteis-
tyomallista, tyonimeltdan FinTrials. Malli tukisi kaupallisten ladketutki-
musten toteutusta hyvinvointialueilla ja vahvistaisi eri toimijoiden vélistd
yhteistyotd. Lisdaksi malli parantaisi Suomen tutkimusympériston kilpailu-
kykyai ja houkuttelevuutta kansainvélisesti.
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Kuva 1: Euroopan talousalue (EEA) on viime vuosien aikana menettinyt

asemaansa kaupallisten ladketutkimusten kohdealueena
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Kuva lainattu: IQVIA ja EFPIA-VE: Assessing the Clinical Trial Ecosystem in Europe. August 2024

Selvityksessa keskityttiin rakenteiden osalta ladketutkimuksiin, lukuun
ottamatta terveiden rokotetutkimuksia, silla niiden koordinointiin ja toteu-
tukseen on jo olemassa vakiintuneet toimintamallit. Kuitenkin selvityksessa
kaytetty vertailuaineisto (Suomi, EU ja maailmanlaajuinen tilastointitieto)
sisaltad kaikki ladketutkimuksen tyypit, jolloin mukana on myds rokote-
tutkimusten madrat.

Selvityksessa tarkasteltiin erityisesti seuraavia osa-alueita:
o Tutkimusten toteutettavuuden (myohemmin tissa raportissa kiytetty

termi feasibility) ja toteutettavuuden arvioinnin kehittiminen:
tutkimusten toteutettavuuden sujuva ja luotettava arviointiprosessi on
yksi avaintekijoistd, joita Suomi tarvitsee palatakseen houkuttelevaksi
tutkimusmaaksi kansainvalisten ladkeyritysten nakokulmasta. Toteutet-
tavuuden arviointiin liittyy laheisesti niin kutsuttujen saatavuuspalvelui-
den kehittdiminen.

Kansallisen yhteistyon ja tyonjaon organisointi: kansallinen verkosto
sekd yhteiset prosessit ja toimintatavat tehostavat ladketutkimusten suo-
rittamista kaikissa vaiheissa. Kansallinen yhteisty6 vahvistaa jo olemassa
olevia rakenteita ja toisaalta luo uusia mahdollisuuksia kilpailukyvyn
kehittamiseen. Nykyisid tutkimusrakenteita on myds vahvistettava.
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 Suoriutumista ja vaikuttavuutta mittaavien indikaattorien maarittely:
Suomen on pystyttavd vastaamaan kansainviliseen kilpailuun selkeiden
mitattavien indikaattoreiden kautta. Ndin se pystyy osoittamaan suoriu-
tumiskykydén ja saamaan kilpailuetua muihin maihin verrattuna. Mitta-
rit auttavat myos toiminnan kehittdmisessa.

1.2 Kliinisten ladketutkimusten merkitys
Suomelle

Kliinisilld ladketutkimuksilla on Suomessa merkittava kansanterveydelli-
nen, tieteellinen ja taloudellinen rooli. Ne ovat olennainen osa uusien ladk-
keiden kehitysprosessia, ja niiden avulla selvitetddn lddkkeiden tehoa ja
turvallisuutta ennen niiden laajamittaista kdyttoonottoa. Tutkimuksiin
osallistuvat potilaat voivat saada mahdollisuuden péasta uusien hoitojen
piiriin jo ennen ladkkeiden markkinoille tuloa, mika voi tarjota hoitojen
lisdvaihtoehtoja etenkin vaikeasti hoidettavissa sairauksissa.

Ladketutkimukset tukevat myds terveydenhuollon osaamisen kehi-
tystd. Hoitohenkilokunta pdasee perehtyméan uusimpiin ladkehoitoihin ja
tutkimusmenetelmiin, miké yleensd myo6s heijastuu korkeatasoisena hoi-
tona potilastydssa ja vaikuttaa myos henkildston tyotyytyvaisyyteen. Kliini-
set ladketutkimukset tuovat myds terveydenhuollon ammattilaisille mah-
dollisuuden kehittya ladketutkimusten ja laajemmin my6s muiden kliinis-
ten tutkimusten toteuttajina. Ladketutkimukset voivat ndin toimia myos
osana henkilokohtaista osaamisen kehittymispolkua, joka voi olla tarked
pito- ja vetovoimakysymys haastavassa terveydenhuollon tyévoiman
resurssitilanteessa. Ne voivat my0s auttaa tutkijoita kansallisessa ja kansain-
vilisessd verkostoitumisessa. Taloudellisesti merkittavia on se, ettéd ladke-
tutkimus tuo rahallista hyotya terveydenhuollon organisaatioille, silld tutki-
mustoiminnasta maksetaan korvausta toteutettujen tutkimusten mukaan.

Kansantalouden nidkokulmasta lddketutkimukset tuovat merkittavia
ulkomaisia investointeja ja luovat tydpaikkoja. Ne vahvistavat myds Suo-
men asemaa kansainvilisessd tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa. Parhaim-
millaan ladketutkimusten ymparille rakentuu laaja ekosysteemi, jossa syn-
tyy uusia yrityksid, palveluja ja teknologiaratkaisuja. Hyvina esimerkkeina
ovat Suomessa perustetut ja sittemmin kansainvilistyneet kliinisen tutki-
muksen palveluita tarjoavat yritykset.

Suomessa ladketeollisuus on onnistunut rakentamaan kohtuullisen
hyvén aseman kansainvalisessa kilpailussa, vaikka kotimarkkinamme ovat
pienet. Ala ty6llistad padosin korkeasti koulutettua tydvoimaa, ladketutki-
mukset vivuttavat maahan kansainvilisid investointeja ja tutkimusyhteistyd
yliopistojen, sairaaloiden ja yritysten valilla vahvistuu. Kdytannossé tima
kaikki tarkoittaa, ettd Suomi ei pelkédstdan kuluta ladkeinnovaatioita, vaan
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my0s hyotyy taloudellisesti osallistumalla niiden kehittamiseen. Suurempi
osa alan globaalista arvoketjusta jda tilloin Suomeen. Kun tutkimus ja tuo-
tanto lisdantyvit maassamme, syntyy korkean tuottavuuden tydpaikkoja,
verotuloja ja uusia liiketoimintamahdollisuuksia. Pohjois-Savossa tehdyn
kustannus-hy6tyanalyysin perusteella yhden euron panostus kliinisiin
ladketutkimuksiin tuottaa itsensa jopa nelinkertaisesti takaisin (Vaétdinen
et al., 2023). Lisdaksi muutama vuosi sitten tehdyssa tutkimuksessa osoitet-
tiin, ettd ladketeollisuuden arvonlisd Suomessa oli kasvanut vuoden 2008
1,3 miljardista eurosta 2,8 miljardiin euroon vuonna 2019 samanaikaisesti
kun koko yrityssektorin arvonlisé oli laskenut kolme prosenttia (Kulvik et
al., 2021). Tutkimusinvestoinnit tuottavat hyotyja ladkehoitojen ja muiden
terveydenhuollon palvelujen kehittdmisessd, tuovat alueelle ulkopuolista
tutkimusrahoitusta seka lisddvat vdeston terveyshyotyja. Siksi panostukset
Kliinisiin tutkimuksiin eivat ole vain terveydenhuollon kuluja, vaan sijoitus,
joka vahvistaa koko kansantalouden kilpailukykya pitkalld aikavalilla.

1.3 Kliiniset ladketutkimukset Suomessa,
Euroopassa ja kansainvalisesti

Kaupallisten kliinisten lddketutkimusten mdara on laskenut Euroopassa
viime vuosina menettden markkinaosuuttaan erityisesti Aasian markki-
noille, jossa etenkin Kiina kasvattaa tutkimustensa maara. Vuonna 2023
maailmassa aloitettiin 7 990 kaupallista kliinistd ladketutkimusta, joista vain
997 eli noin 13 %:a kohdistui Euroopan talousalueelle (EEA).

Euroopassa tutkimusten suhteelliset aloitukset ovat laskeneet 6 pro-
senttiyksikkod vuosien 2018 ja 2023 vililld. Tarkeimpéna yksittdisend syyna
kirjallisuuden ja timén hankkeen haastatteluiden perusteella pidetadn
kliinisten lddketutkimusten EU-asetusta (EU CTR, Clinical Trials Regula-
tion), joka muutti tutkimusten hyvaksymisprosessia seka toi siirtyma-
vaiheeseen liittyvid viiveitd ja epdvarmuutta.

Espanja on ainoa EEA-maa, joka on onnistunut sdilyttdimaan tutki-
musten madrdn lahes ennallaan vuoden 2018 jilkeen. Télle on useita
selittavia tekijoitd, erityisesti keskitetyt tutkimuskeskukset ja nopeutettu
hyvaksymisprosessi (niin kutsuttu "fast track”-kasittely) varhaisvaiheen
tutkimuksille. Pohjoismaista erityisesti Tanska on kehittdnyt kokonais-
valtaisesti toimintaymparistodan ja pystynyt sailyttamaan kliinisten tutki-
musten madrdt ldhes samoina. Tanskaa onkin pidetty pitkalti vertailu-
kohteena muille Pohjoismaille johtuen samankaltaisesta terveydenhuolto-
jarjestelmastd ja vaestopohjasta.

Suomessa aloitettiin vuonna 2023 79 kaupallista kliinistd tutkimusta
(Fimea, 2024). Kun Euroopassa aloitettiin samana vuonna kaikkiaan 997
tutkimusta, Suomi osallistui siten 8 %:iin Euroopassa aloitetuista tutkimuk-
sista (Kuva 2). Tanskassa aloitettiin samana vuonna 124 tutkimusta.
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Kuva 2: Kaupallisten kliinisten ladaketutkimusten aloitusten jakautuminen
kansainvilisessda markkinassa ja Suomessa vuonna 2023

Kansainvalinen
7 990 kpl

13 %

Hyvinvointialue /
HUS

Lahde: Fimea 2024

Suomessa ei olla tdysin osattu hyddyntéa véestoltadn pienen maan etuja.
Taalla lahes kaikki tutkimuksen parissa toimivat yksikot (esimerkiksi viran-
omaiset, yliopistosairaalat, erilliset tutkimuskeskukset, yliopistot ja pienem-
mit yritykset) tuntevat toisensa ja toimivat yhteisten sddnt6jen mukaan.
Taman vuoksi kaikkien yksikoiden vilinen kansallisen tason kommuni-
kointi, koordinointi ja yhteinen toiminta olisi suhteellisen helppoa jérjestaa.
Suomalaisilla potilailla on my6s valmiiksi korkea luottamus kaikkiin
terveydenhuollon toimijoihin sekd viranomaisiin.

Valtaosa kliinisistd ladketutkimuksista Suomessa on kaupallisia ja ne
keskittyvit yliopistosairaaloihin, erityisesti HUS-alueelle. Télld hetkelld
tarkempia tietoja tutkimusmadaristé tutkimusyksikoittdin ei ole keskitetysti
saatavilla. Tama tunnistettiin selvityksen yhteydessa yhdeksi merkittaviksi
haasteeksi ja kehittdmiskohteeksi. Jatkossa on tirkedd saada kansallinen
kuva kliinisten ladketutkimusten jakautumisesta eri tutkimusyksikéihin ja
my0s terapia-alueittain. Lisaksi jatkossa on tarkedd ymmartdd todellinen
kysynnin ja tarjonnan tasapaino. Télld hetkelld ei ole my6skdan mahdol-
lista saada yhtendisté kasitysta siitd, kuinka paljon tutkimuksia ylipadtaan
tarjotaan Suomeen ja mitka ovat tairkeimmat syyt, jotka johtavat siihen,
ettei tutkimusta voida joissain tapauksissa toteuttaa. Tarkempi tilastointi on
jatkossa valttimatontd, jotta prosesseja voidaan kehittaa.

Suomella on perinteisesti ollut kokoonsa ndhden vankka asema klii-
nisten tutkimusten maana. Viime vuosien heikentyneestd kehityksestd
huolimatta Suomessa on edelleen osa-alueita (esimerkiksi rokotteet) ja
terapia-alueita (esimerkiksi syopataudit), joissa suoriudumme maan
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kokoon ndhden hyvin. Kilpailukyvyn menetys voidaan kuitenkin nahda
my0s kasvupotentiaalina. Tamén potentiaalin hyddyntdminen edellyttaa
kuitenkin paitsi investointeja infrastruktuuriin myos lainsddddnnon, osaaja-
resurssien ja tutkimusympariston kehittimista nykyista kilpailukykyisem-
miksi.

Tutkimusten jakautumisessa faaseittain ja
terapia-alueittain on eroa maiden valilla

Kliiniset ladketutkimukset jaetaan neljdan vaiheeseen (faasit I-IV), jotka
etenevit varhaisvaiheen tutkimuksista (faasi I) laajamittaisiin teho- ja
turvallisuustutkimuksiin (faasit II ja III) ja edelleen myyntiluvan jalkeen
suoritettaviin tosielamén tietoon perustuviin vaikuttavuus- ja turvallisuus-
tutkimuksiin (faasi IV). Faasijakauma tarjoaa tietoa siitd, mihin kehitys-
vaiheisiin eri maat erikoistuvat ja minkaélaista osaamista ja infrastruktuuria
tutkimusympéristossd vaaditaan.

Ladketutkimusten tasapainoinen toteuttaminen faaseittain on tarkeda:
faasi I -tutkimukset luovat perustan lddkeinnovaatioille, niiden jatkokehi-
tykselle ja alueelliselle vetovoimalle. Niiden vdhdinen maird voi heikentaa
Suomen asemaa varhaisen vaiheen tutkimus- ja investointiymparistona.
Suomessa on menestyksellisesti laatustandardoitu useampi faasi I -keskus.
Faasi III -tutkimukset ovat lahtokohtaisesti ison volyymin tutkimuksia,
jotka tuovat tutkimusyksikéille taloudellista resurssia ja toisaalta isommalle
osaa kliinikoista mahdollisuuden osallistua lddkemolekyylien tutkimukseen
ennen myyntilupaa. Faasi IV -tutkimukset laajentavat ymmarrysta ladkkeen
hyodyistd, riskeistd ja kdyttoarvosta todellisessa kliinisessd ymparistossd. Ne
eivdt ole endd lddkkeen hyviksynndn ehto samalla tavalla kuin faasit I-III,
mutta ne ovat keskeisid, jotta ladkkeen koko vaikutuspotentiaali ja turvalli-
suus voidaan arvioida véestdtasolla.

Vuonna 2023 Euroopan talousalueella (EEA) aloitetuista tutkimuksista
suurin osa sijoittui faaseihin II (36 %) ja III (41 %). Faasi I -tutkimusten
osuus oli vain 14 %:a, joka on merkittavasti alle globaalin tason (41 %:a).
Témd ilmentdd Euroopan heikompaa asemaa varhaisen vaiheen tutkimus-
kohteena, erityisesti verrattuna esimerkiksi Kiinaan ja Pohjois-Amerikkaan.

Suomen tarkkaa faasijakaumaa kliinisté ladketutkimuksista ei viime
vuosilta ole saatavilla. Tietoaukko liittyy siirtymaén, jossa kliinisten ladke-
tutkimusten raportointi on siirtynyt Euroopan tasoiseksi (CTIS) ja jossa
Suomen lddkeviranomainen ei raportoi kliinisten ladketutkimusten vaiheita
erikseen kansallisella tasolla. Euroopan tasoista raportointialustaa kehite-
tadn jatkuvasti ja tilanne voi jatkossa muuttua, jolloin myds maatasoinen
faasijakauma on tarkemmin saatavilla. Suomen faasijakauma kuvassa 3
perustuu aikaisempien saatavilla olevien vuosien (vuodet 2019-2021)
keskiarvoon, jossa ovat mukana myos akateemiset tutkimukset.
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Kuva 3: Kliinisten ladketutkimusten jakautuminen faasien
mukaan (%) vuonna 2023
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Kansainvilinen, EEA ja Tanskan lukema haettu: IQVIA ja EFPIA-VE:
Assessing the Clinical Trial Ecosystem in Europe. August, 2024 / Suomi: Fimea, 2024

Suomi on viimeisen kymmenen vuoden ajan ollut edelldkévija tosielamén
tietoon perustuvissa rekisteritutkimuksissa johtuen Suomen ainutlaatui-
sesta mahdollisuudesta hyodyntda terveydenhuollon rekistereitd ja sairaa-
loiden tietoaltaisiin kertyvda tietoa tutkimusldhteend. Nama tutkimukset
ovat harvoin kliinisié faasi IV -tutkimuksia, joissa useimmiten haetaan
tietoa myyntiluvan jalkeen kertyvastd tiedosta liittyen lddkkeen turvallisuu-
teen (niin kutsutut PASS-tutkimukset).

Yksi tulevaisuuden menestystekijoistd voi olla se, kuinka hyvin Suomi
kykenee hy6dyntdmadn vahvaa terveystietoymparistodadn kliinisten ldake-
tutkimusten tukena — niin faasi IV -tutkimuksissa kuin tutkimusten toteu-
tettavuuden (feasibility) arvioinnissa. Hyvinvointialueiden kehittyvit tieto-
altaat voivat jatkossa antaa Suomelle ainutlaatuisen mahdollisuuden tarjota
sellaisia tutkimuksia, joita muualla ei voida toteuttaa. Tietoaltaat voivat
my0s nopeuttaa feasibility-prosessia merkittavasti ja luoda selkedn kilpailu-
edun muihin verrokkimaihin verrattuna. Nykyinen ladketutkimusten
hajautettu malli ei tdysimadrdisesti voi tukea tehokasta tosielamdn tiedon
hyodyntdmistd, vaan se vaatii jatkossa tiiviimpaa kansallista yhteistyota.

Terapia-aluekohtainen tarkastelu tarjoaa lisdaymmaérrysta siitd, mihin
sairausalueisiin tutkimus keskittyy. Euroopan tasolla suurin osuus kaupalli-
sista ladketutkimuksista kohdistui sy6pésairauksiin (28 %), neurologiaan
(9 %), reumatologiaan (8 %) ja syddn- ja verisuonisairauksiin (7 %).
Suomessa korostuvat osin samat alueet, mutta painotukset ovat selvempid.
Vuonna 2023 jopa 42 %:a tutkimuksista kohdistui sy6pasairauksiin, ja seu-
raavaksi yleisimmat alueet olivat autoimmuuni- ja tulehdussairaudet (18 %),
keskushermosto (14 %) sekd sydén- ja verisuonisairaudet (12 %) (Kuva 4).
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Kuva 4: Kliinisten ladketutkimusten jakautuminen terapia-
alueisiin Suomessa

Muut
5%
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9% \
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12% \

Sybpéasairaudet
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14 % — inflammaatio
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Lahde: Ladketeollisuus ry 2024

Painottuminen heijastaa osin myds kansallista osaamista, resurssipohjaa
sekd sitd, mihin Suomen tutkimusvalmiudet ja potilaspopulaatiot parhaiten
soveltuvat. Se osoittaa, ettd Suomella on potentiaalia profiloitua ja toimia
keskittyneesti tietyilld terapeuttisilla osaamisalueilla, mika voi muodostua
kilpailueduksi kansainvilisilla tutkimusmarkkinoilla.

Suomessa on jo syopdtautien ja neurotieteiden osaamiskeskukset, jotka
vahvistavat ja tukevat kliinisten ladketutkimusten infrastruktuuria. Nykyi-
nen jarjestelma saattaa kuitenkin jattdd tunnistamatta muita vahvoja
alueita, koska meiltd puuttuu kansallinen mekanismi kartoittaa tutkimus-
potentiaalia kattavasti.

On mahdollista, ettd tietyt alat ovat nousseet myds vahvojen yksittais-
ten huippuosaajien ja osaamiskeskusten ansiosta, miki on ohjannut resurs-
sien kohdentumista. Esimerkiksi perusterveydenhuollon tutkimus voisi olla
tulevaisuudessa Suomessa merkittavaa hyvinvointialueiden tietojérjestel-
mien integraation myotd, mutta sen kansallista laajuutta ja mahdollista
potentiaalia ei nykytilassa tunnisteta.

Akateemisten tutkimusten rooli ja suhde kaupallisiin
kliinisiin ldaketutkimuksiin Suomessa

Akateemiset ladketutkimukset ovat keskeinen osa tutkimus- ja innovaatio-
jarjestelmad. Ne tuottavat uutta tietoa sairauksien mekanismeista, hoito-
menetelmien vaikuttavuudesta ja terveydenhuollon kaytdntdjen kehittdmi-
sestd ilman suoraa kaupallista tavoitetta. Akateemiset tutkimukset tdydenta-
vit merkittavasti ladketeollisuuden rahoittamia tutkimuksia, joiden
péddpaino on uusien ladkkeiden markkinoille saamisessa.
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Vuonna 2024 Suomessa kliinisistd ladketutkimuksista 27 %:a oli aka-
teemisia. Tdma on selvdsti vihemmdn kuin esimerkiksi Tanskassa, jossa
akateemisten tutkimusten osuus oli 39 %:a. Tanskan tutkimusympéristo
poikkeaa Suomen tilanteesta osittain sen vuoksi, ettd useat suuret ladke-
yritykset ovat sddtididen omistamia, mika edistdd my0s ei-kaupallisesti
rahoitettujen tutkimusten madrad mahdollistamalla niille rahoitushakuja.
Lisaksi Tanskassa ladketutkimus on laajemmin integroitunut kansalliseen
tutkimus-, innovaatio- ja talouspolitiikkaan, jolle on luotu kokonais-
valtainen strategia.

Kansainvilisesti tarkasteltuna Suomen akateemisten lddketutkimusten
maédrd on matala. Maailmanlaajuisesti akateemisten tutkimusten osuus on
69 %:a, ja EEA-alueellakin se on noin 50 %:a kaikista tutkimuksista.
Suomessa akateemisen ladketutkimuksen vahaisyys herattdd kysymyksen,
voisiko kaupallisten ladketutkimusten mairan lisdys toimia katalyyttina
my0s akateemisten tutkimusten kasvulle. Sama tutkimushenkilosto ja tutki-
jat tyoskentelevit usein sekd kaupallisissa ettd akateemisissa hankkeissa ja
hyvin toimiva tutkimustoimintaymparist voi mahdollistaa molempien
tutkimustyyppien rinnakkaisen kehittdmisen.

On siis mahdollista, ettd kaupallisten lddketutkimusten volyymin kasvu
parantaa akateemisten ladketutkimusten toteuttamisedellytyksid, esimer-
kiksi infrastruktuurin, logistiikan ja osaajien saatavuuden kautta. Tété kehi-
tystd voidaan kansallisesti vahvistaa tietoisella strategialla, jossa kannuste-
taan tutkimusyhteistyotd eri rahoitusldhteiden ja tutkimustyyppien vililla.

1.4 Kliinisten laaketutkimusten taloudellinen ja
yhteiskunnallinen arvo

Ladketutkimuksilla on osoitettu olevan suoria terveyshyo6tyja potilaalle,
sekd epasuoria kustannushydtyja terveydenhuollolle ja lopulta koko yhteis-
kunnalle.

Kansainviliset lddkeyhtiot investoivat vuosittain 300 miljardia euroa
uusien ladkkeiden tuotekehitykseen. Ladketeollisuus ry:n vuosittaisten
arvioiden mukaan Suomeen kohdistuvat ladketutkimusinvestoinnit ovat yli
200 miljoonaa euroa vuodessa. Tama tarkoittaa merkittavid tuloja
terveydenhuollolle ja koko yhteiskunnalle.

Ladketeollisuus ry:n tilaaman selvityksen mukaan yhden kliinisen
ladketutkimuksen tuottama hoidon suora arvo on noin 1,2 miljoonaa euroa
(sisaltden ilmaiset tutkimusladkkeet, tutkimuspotilaiden terveydenhuollolle
korvattavat hoidot ja suorat terveyshyodyt). Merkittavaa on kuitenkin se,
ettd ladketutkimuksen tuottama epédsuora arvo (terveys- ja kustannus-
hyodyt) muualla terveydenhuollossa on ldhes 9 miljoonaa euroa. Nédin
yhden ladketutkimuksen yhteiskunnallinen kokonaisarvo on noin 10 mil-
joonaa euroa.
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Ladketeollisuus ry:n kerddmien tietojen mukaan vuonna 2024 ldake-
teollisuus investoi Suomeen noin 460 miljoonaa euroa, josta puolet kohdis-
tui tutkimus- ja kehitystoimintaan (T&K). Merkittava osa tutkimusinves-
toinneista kohdistui kliinisiin ladketutkimuksiin. Suomen lddketeollisuuden
kansallinen tavoite on nostaa investoinnit miljardiin euroon vuoteen 2030
mennessa. Jos tima toteutuu, kliinisten tutkimusten investoinnit Suomessa
voisivat karkeasti arvioiden kasvaa 250 miljoonalla eurolla. Tdm4 tarkoittaa,
ettd kliinisten ladketutkimusten mééra voisi siten jopa kaksinkertaistua
nykytasoon nidhden. Jotta tdhdn ladketeollisuuden esittimadn investointi-
lupaukseen voidaan vastata, Suomen on kyettdvd parantamaan kilpailu-
kykydan kehittdmalla kliinisten ladketutkimusten toimintaympdristoddn.
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2. Kliinisten laake-
tutkimusten nykytila ja
haasteet Suomessa

Suomessa kliinisten laaketutkimusten toteuttaminen
kohtaa talla hetkella useita pullonkauloja, jotka
heikentavat maan asemaa kansainvalisessa Kilpailussa.
Haasteet liittyvat seka tutkimusten kaynnistamiseen
ja organisointiin etta kaytannon toteutukseen, ja ne
nakyvat erityisesti kaupallisten laaketutkimusten
kentalla.

Suomen kaupallisten kliinisten ladketutkimusten jarjestelma on tdlld het-
kelld hajautunut ja paikallinen. Vaikka kansallinen verkosto akateemisten
tutkimusyhteisdjen vililld on osittain hyvinkin kehittynyt, kaupallisissa
toimeksiantotutkimuksissa samanlaista yhteisty6té ei ole onnistuttu raken-
tamaan. Tutkimusorganisaatiot toimivat erilldan, eiké niiden valilld ole
juurikaan alueiden vilistd koordinaatiota tai yhteistyota.

Asiakkaan, kuten lddkeyrityksen, ndkokulmasta jarjestelma nayttaytyy
monimutkaisena kokonaisuutena, jossa kontakteja joudutaan etsimain
useista eri tutkimusyksikoistd ja yksittdisistd tutkijoista. Tama vaikeuttaa
erityisesti uusien toimijoiden mahdollisuuksia 16ytdé sopivia tutkimus-
keskuksia ja tutkijoita. Hajautunut toiminta voi hidastaa tutkimusten kdyn-
nistymista ja toteutusta, mika puolestaan voi johtaa siihen, ettd tutkimuk-
seen luvattuja potilasmaarid ei 16ydy tai tavoitteisiin ei padstd sovitussa
aikarajassa. Lopulta tima voi heikentdd Suomen asemaa houkuttelevana
tutkimusmaana ja johtaa siihen, ettd Suomi jad uusien kliinisten tutkimus-
ten ulkopuolelle kovassa kansainvilisessa kilpailussa.

Haastatteluiden perusteella asiakkaan, eli ladkeyrityksen, ndko-
kulmasta keskeisimpia haasteita uuden ladketutkimuksen aloitta-
miseksi ovat:

1. Sopimus- ja budjettineuvottelujen hitaus
Sopimus ja- budjettineuvottelut joudutaan tekeméddn jokaisen tutkimuk-
seen osallistuvan organisaation kanssa erikseen. Jokaisella tutkimusorga-
nisaatiolla on oma lakimies, ja myos sopimustekstiin liittyvit tulkinnat ja
korjaustarpeet voivat vaihdella. My6s Suomen laki ja siihen liittyvat
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tulkinnat vaativat usein muutoksia sopimuspohjiin. Toisaalta myds laa-
keyritysten omat sopimusprosessit voivat olla kankeita ja hitaita.

Pelkkéddn sopimus- ja budjettineuvotteluun voi kulua aikaa jopa niin
paljon, ettd keskusten ollessa valmiita vastaanottamaan potilaita, kan-
sainviliset rekrytointitavoitteet ovat jo tdynnd ja rekrytoitavien potilai-
den miérat Suomen osalta jadvat vaatimattomiksi.

Sopimus- ja budjettineuvotteluiden harmonisointi alueiden ja orga-
nisaatioiden vililld edellyttdisi ainakin jonkinasteisia lainsaddannollisia
muutoksia, mutta ennen kaikkea yhtendisid ja yhdessa sovittuja kansalli-
sia kdytanteitd. Myos ladkeyritysten sopimusprosesseihin liittyvit toi-
mintamallit vaativat uudistamista, jotta sujuva yhteisty6 olisi mahdol-
lista. FinTrials-koordinaatioyksikon tehtdvdna on jatkossa arvioida,
miten sopimus- ja budjettiprosesseja voitaisiin kehittda ja yhtendistaa.

Feasibility-prosessien epayhteniisyys ja epaluotettavuus
Asiakkaiden nakékulmasta yksi merkittdvimmistd haasteista liittyy
nykyiseen tutkimusten toteutettavuusarvioinnin (feasibility) prosessiin,
jota pidetddn epdyhtendisend ja epéluotettavana.

Tutkimuksen toteutettavuutta arvioitaessa on tirkedd saada
nopeasti tarkka kisitys siitd, voidaanko tutkimus toteuttaa Suomessa. Jos
toteutus on mahdollinen, on liséksi arvioitava realistiset tutkimukseen
saatavat potilasmaarit sekd tata koskeva aikataulu. Vaikka Suomessa
toimii joitakin erinomaisia yksikoéité ja prosesseja, kuten FINPEDMED-
verkosto lastenlddketutkimuksissa, kokonaiskuva on edelleen hajanainen
ja yhtendisen toimintamallin puute vaikeuttaa arviointia.

Uutena huomionarvoisena asiana ovat uudet maailmanlaajuiset
suurten lddkeyhtididen yhteisesti kayttamat tietokannat ja tutkijarekiste-
rit seka lisddntynyt tekoalyn kaytto. Niiden avulla yritykset voivat saada
yhteyden yksittdisiin rekistereissd oleviin tutkijoihin ja keskuksiin. Tl-
16in uudet tarjoukset voivat jadda yksittdisten henkiléiden varaan ja
johtaa mahdollisesti tarjouksesta kieltdytymiseen, koska vastaamista ei
voida kasitelld kansallisella tasolla tarkastelemalla muita potentiaalisesti
soveltuvia yksikéitd ja tutkijoita.

Tutkimuksen toteutusvaiheessa on ratkaisevan tirkedd, ettd sovitut
potilasmadrit saavutetaan ajallaan. Ladkeyrityksen nakokulmasta kysy-
mys on kriittisen tirked. Jos potilaiden rekrytointi tutkimukseen jaa
vajaaksi, yrityksen on etsittdva potilaita muista maista, jotta tutkimus-
asetelma ei vaarannu. Tamd aiheuttaa viivastyksid ja lisdkustannuksia,
mika heikentdd Suomen houkuttelevuutta tutkimusmaana. Mikéli
vastaavia ongelmia esiintyy toistuvasti, se voi merkittavasti heikentda
Suomen kilpailukykya kansainvilisissd tutkimusmarkkinoissa.
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3. Oikeiden kontaktien puute
Nykyisessd hajautetussa mallissa korostuu yksittdisten kontaktien tarkeys
ja valmiiksi luodut suhteet tutkimuskeskuksiin. Jos toimeksiantajalla sen
sijaan ei ole jo valmiiksi luotuja kontakteja tutkimuskeskuksiin, tai heilld
on kaytettdvissddn vanhentuneita tietoja, uusien ja oikeiden (kyseinen
terapia-alue, osaaminen) tutkijoiden 16ytdminen hajautetussa nykyjarjes-
telmdssé voi olla vaikeaa. Hajakontakteilla ja useilla kontaktointiyrityk-
silld yritys saattaa paatya esimerkiksi jo eldkdityneisiin tai kokonaan
muualle siirtyneisiin kliinikoihin, jotka eivit endd tee tutkimusta.

&. Suoriutumismittareiden puuttuminen
Kansainvilisessa kilpailussa on ratkaisevan tirkeda pystyd osoittamaan
Suomen ladketutkimustoiminnan kilpailukyky luotettavin ja vertailu-
kelpoisin mittarein. Ladkeyritykset seuraavat tarkasti, kuinka eri maat
suoriutuvat esimerkiksi tutkimuksen aloitusnopeuden, lapimenoajan ja
rekrytointitavoitteiden saavuttamisen osalta ja perustavat tulevien tutki-
musten kohdentamispédatokset ndihin havaintoihin. Suomessa ei télld
hetkelld ole kansallisesti koordinoitua operatiivisen toiminnan mittaris-
toa, mika vaikeuttaa paitsi oman toiminnan kehittdmistd myos heikentaa
Suomen nakyvyyttid lddkeyritysten kansainvélisisséd vertailuissa.

5. Innovatiivisten lddkehoitojen hidas kdyttoonotto
Viime vuosina haasteena on tunnistettu se, ettd Suomessa ei ole hyvak-
sytty kdyttoon samoja uusia ladkehoitoja kuin monissa muissa
EU-maissa tai uusien ladkkeiden kayttoonotto on ollut hidasta. Tama
heikentda edellytyksid osallistua tutkimuksiin, joissa vertailupohjana
kaytetddn uusimpia kiytossa olevia laakkeita.

Tuottajien (hyvinvointialueet, HUS) nikkulmasta merkittavimpia
haasteita uusien tutkimusten toteuttamiseksi tutkimusorgani-
saatioissa ovat:

1. Suoriteperusteisten TKI-kannusteiden puuttuminen hyvin-
vointialueiden yleiskatteellisen rahoituksen perusteista
Suoriteperusteisten kannusteiden puute ehkdisee hyvinvointialueiden
TKI-investointeja tehokkaasti ja on johtanut siihen, ettd kliiniseen ladke-
ja laitetutkimukseen ei hyvinvointialueilla investoida kaytdnnossa lain-
kaan. Tama on rapauttamassa tutkimuskyvykkyytti ja johtamassa klii-
nisten ladke- ja laitetutkimusten menettaimiseen. Kannustinmekanis-
mien puute voi heikentdd merkittavasti FinTrials-verkoston toimintaa,
silld kyvyttomyys toteuttaa tehokkaiksi markkinoituja tutkimuspalveluja
voi johtaa epdonnistumiseen ja siten pitkidkestoiseen mainehaittaan.
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2. Tutkimustoimintaympariston pirstaleisuus ja resurssipula seka
keskitetyn tutkimusyksikén (myéhemmin Clinical Trial Office,
CTO) ja sairaalatasoisten ammattimaisten kliinisten tutkimus-
yksikoéiden (Clinical Trial Unit, CTU) puute monilla alueilla
Tutkimusyksikoissd resurssihaasteet tunnistetaan merkittaviksi ja yha
useammin tutkimuksista joudutaan kieltaytymadn juuri tutkijaresurssien
riittdimattomyyden vuoksi. Erityisesti uusien tutkijoiden rekrytointi
puuttuvien organisaatio- ja yksilotasoisten kannustimien vuoksi on
haasteellista. Hyvinvointialueilla ei ole nykyiselld rahoitusmallilla kan-
nusteita hankkia kliinisid ladketutkimuksia ja toisaalta ladkarit eivdt koe
saavansa vastaavaa hyotya tutkimukseen kaytetystd ajasta. Lisaksi CTO/
CTU-toiminta on osassa yliopistosairaaloita vield kehittymisasteella, ja
varsinaista kliinisen tutkimuksen yksikkod ei kaikkialla ole saatavilla
terapia-alueiden toimiessa hyvin itsendisesti.

3. Vaikeus hallita kysynnan vaihtelua
Suomeen tulevat tutkimusmairat ovat maltillisia ja vahvasti keskittyneet
yhteen tai muutamaan yksikkoon. Tutkimustarjousten maarédssa on
myos ajallisesti (vuositasolla) suurta vaihtelua eri terapia-alueiden
valilla, miké on haastavaa pysyvien resurssien yllapidon nakokulmasta.
Kokonaiskysynnéstd on myds vaikea saada kuvaa, koska yhtendista jér-
jestelmdd kysynndn ja tarjonnan seuraamiseksi ei ole.

4. Yhteistyon puute erityisesti eri terapia-alueiden ja hyvinvointi-
alueiden valilla
Kansallisesti tutkimusyksikéiden vilinen yhteisty6 on 16yhéa ja hallin-
nollisesti jarjestdytymatonta, eikd yhteisid toimintamalleja ole kuin yksit-
tdisissd tapauksissa ja terapia-alueilla kliinikoiden valilla.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd nykyinen jarjestelma kaipaa parempaa
kansallista koordinaatiota, tutkimustoimintaympériston kehittdmistd, kan-
sallisen suoriutumisen mittaamista sekd vahvempia kannustimia hyvin-
vointialueille ja HUSille seka yksittdisille tutkijoille osallistua toimeksianto-
tutkimuksiin. [lman nditd muutoksia Suomi todenndkoéisesti menettda
jatkossakin kilpailuetuaan ja jad siten sivuun kansainvélisistd ladketutki-
muksista.
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3. Kliinisten laake-
tutkimusten odotukset ja
kansainvalinen vertailu

Toimijat odottavat tulevaisuuden kliinisilta laaketutki-
muksilta nopeutta, ennakoitavuutta ja luotettavuutta.

Ladkeyritysten ja tuottajien odotukset tulevan mallin suhteen ovat yhtene-
vdiset: haastatteluissa korostui tarve selkeddn ja yksinkertaiseen toiminta-
malliin.

Tavoitetilassa Suomi toimii yhteniisesti, koordinoidusti ja ldpinédky-
vasti, tarjoten kilpailukykyisen, ennakoitavan ja laadukkaan toiminta-
ympariston kliinisille ladketutkimuksille. Tama edellyttaa rakenteellisia
uudistuksia, vahvaa kansallista tahtotilaa seké kaikkien osapuolten sitoutu-
mista yhteisty6hon.

Seuraavissa taulukoissa (1 ja 2) kuvataan asiakkaiden ja tuottajien
odotuksia toimintamallia kohtaan.

3.1 Odotukset
Taulukko 1: Keskeiset odotukset asiakkaan (ladkeyritys)
nakokulmasta

Asiakkaiden Kuvaus

odotukset

Ennakoitavuus Ladketutkimusten toteutettavuuden arvioinnin ja itse tut-

ja luotettavuus kimuksen toteutuksen tulee olla ennakoitavaa ja tehokasta.
Ne lisdavat luottamusta Suomen jarjestelmaan ja paranta-
vat siten Kilpailukykya.

Laatu Suomea on pidetty ja pidetddn edelleenkin laadukkaana
tutkimusten toteuttajamaana. Nykydan useimmissa maissa
laatu ei kuitenkaan ole en&é varsinainen haaste. Kilpailu-
kyvyn nakékulmasta laadun yllapitdminen on edelleen téar-
keda, mutta se ndhdédan enemmaénkin perusedellytyksena
kuin Kilpailuetua tuovana tekijana.

Mittarit Laaketutkimustoiminnan sisdiset mittarit mahdollistaisivat
objektiivisen vertailun toimintayksikdiden kesken. Ne antai-
sivat my6s mahdollisuuden osoittaa kokonaissuoriutumi-
semme ja verrata Suomea kansainvalisesti muihin maihin.

Toimintamalli Toimintamallin kehittdmisen tulee olla iteratiivista ja kay-
tdnndnlaheistd. Suomessa on jo useita hyvin toimivia tutki-
musyksikdité ja osaamiskeskuksia, joten kehitystydn tulee
perustua olemassa oleviin rakenteisiin ja niiden vahvuuksiin.
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Asiakkaiden
Kuvaus
odotukset
Yritysten kannalta uhkakuvana on, ettd uusi toimintamalli
luo uuden toimijakerroksen, jonka lisdarvo ei vastaa siita
Kustannukset

syntyvia kustannuksia. Tutkimusbudjetit ovat tiukat ja
Suomen kilpailukyvyn kannalta on myd&s oleellista, etta
Suomi ei putoa maiden vélisesta Kilpailusta lilan korkeiden
tutkimuskustannusten takia.

Taulukko 2: Keskeiset odotukset tuottajan (hyvinvointi-
alueet ja HUS) ndkokulmasta

Tuottajien
odotukset

Kuvaus

Toteutettavuu-
den arviointi ja
keskeiset tieto-

Keskitetty yliopistosairaalavetoinen tietojarjestelma, johon
kaikki Suomeen tarjottavat kliiniset ladketutkimukset
kirjataan. Sen avulla voidaan arvioida tutkimusten toteutet-

jarjestelmat tavuutta eri alueilla, esimerkiksi resurssien, osaamisen ja
potilaspohjan ndkdkulmasta. Lisdksi se tukee asiakkuuden-
hallintaa ja tutkimusten kohdentamista oikeisiin yksikaihin.

CTO:iden Yhteistoiminta-aluetasoisten (YTA) Clinical Trial Office:ien

verkosto (CTO) verkosto, joka koordinoi ja vastaa tutkimusten kay-
tdnnon toteutuksesta.

Rahoitus Kannustimia tulee kehittada seka organisaatiotasolla etta

yksittaisille tutkijoille, jotta tutkimustoimintaa priorisoidaan
ja tuetaan. Toimintamallin toivotaan vastaavan rahoitukseen
siten, ettd taloudellinen resurssi kohdistuu tutkimukseen.
Yleiskatteelliseen rahoitukseen tulee luoda suoriteperus-
teiset TKI-kannusteet (esimerkiksi yo-sairaalalisdan tai
muuhun yleiskatteelliseen rahoitukseen) ja mittaristoon
tulee sisaltds toimeksiantotutkimusten maara, laajuus ja
taloudellinen arvo. Kannustinjarjestelméan kautta tulevan
rahoituksen kayttéa koordinoi alueellinen CTO.

Olemassa olevat
rakenteet

Suomessa toimii jo useita vakiintuneita yksiko6ita seka osaa-
miskeskuksia. On tarkeéa sailyttda nama toimivat rakenteet
ja hyodyntaa niista saatavia oppeja uuden kehittamisessa
lisdamallad kansallisen tason yhteistyota.

EU-sdantely

Jarjestelman tulee olla EU-regulaation ja -lainsdadannén
mukainen.

Yhteistoiminta-
alueiden rooli

Yhteistybalueiden (YTA) roolin vahvistaminen tutkimustoi-
minnan koordinaattorina ja solmukohtana alueilla, joilla on
lainsdadanndllinen vastuu.

Kansainvélinen
verkostoitumi-
nen

Kliinisten ladketutkimusten lisaaminen EU-Kilpailukyky-
raportin mukaisesti toimimalla osana kansainvalisia kliinisia
ladke- ja laitetutkimuksen verkostoja ja kiihdyttamalla tie-
teellisid innovaatioita ja innovatiivisten lddkkeiden kayt-
téonottoa.
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3.2 Kansainvalinen vertailu

FinTrials-malli ei ole kansainvilisesti ainutlaatuinen vastaus kliinisen ladke-
tutkimuksen haasteisiin. Vastaavia kansallisia yhteistydmalleja on jo otettu
kayttoon Tanskassa, Norjassa ja Ruotsissa, mika osoittaa, ettd tutkimustoi-
minnan vahvistaminen kansallisella koordinaatiolla on laajasti tunnistettu
tarpeelliseksi. Vaikka mallit eroavat toisistaan, Suomi voi hyddyntdd naita
esimerkkejd oman toimintamallinsa rakentamisessa. Alla on esitetty kunkin
maan ratkaisuja ja niiden keskeisié piirteitd, mukaan lukien budjetit.

Tanskan Trial Nation

Trial Nationin rahoitus perustuu sekd alueelliseen etté valtiolliseen tukeen.
Vuosina 2020-2023 kaikki viisi aluetta rahoitti toimintaa yhteensé 6,4 mil-
joonalla eurolla, eli noin 1,6 miljoonaa euroa vuodessa. Lisaksi valtio tuki
organisaatiota 2,4 miljoonalla eurolla vuosina 2020-2021. Julkisen rahoi-
tuksen maéra oli alkuvuosina yhteensé 2,8 miljoonaa euroa, minka jalkeen
se on vakiintunut noin 1,6 miljoonaan euroon vuodessa. Rahoitus kohdis-
tuu koordinaatioon, palveluiden kehittimiseen ja tutkimusresurssien tuke-
miseen, ei varsinaisiin tutkimuksiin.

Organisaation ydinhenkilost66n kuuluu 7-10 henkild4, ja alueet
rahoittavat lisaksi tutkimusresurssia 1-2 henkil6tyovuotta vuodessa. Trial
Nationin verkostoon kuuluu kaikki Tanskan viisi aluetta, yliopistosairaalat
ja useita tutkimusorganisaatioita. Se toimii linkkina julkisen ja yksityisen
sektorin valilla, edistden kliinisten tutkimusten maaraa ja laatua.

Vuonna 2023 Trial Nation kasitteli yli 100 tutkimuspyynt64, joista
suuri osa johti konkreettisiin tutkimuksiin. Organisaatio on onnistunut
houkuttelemaan kansainvilisid tutkimuksia Tanskaan, ja vahvistanut maan
asemaa houkuttelevana kohteena kliinisille ldaketutkimuksille.

Norjan NorTrials

NorTrials on Norjan kansallinen julkisen ja yksityisen sektorin kumppa-
nuus, jonka tavoitteena on lisdté kliinisten ladketutkimusten maaraa Nor-
jassa ja parantaa potilaiden pdasyd uusiin hoitoihin. NorTrials perustettiin
vuonna 2022 osana Norjan hallituksen kansallista kliinisten tutkimusten
toimintasuunnitelmaa. Malli on saanut inspiraatiota Tanskan Trial Natio-
nista.

NorTrials tarjoaa ldakeyrityksille ja ladkinnallisten laitteiden valmista-
jille keskitetyn palvelupisteen, jonka kautta tutkimusten toteuttaminen
Norjassa on helpompaa ja tehokkaampaa. NorTrialsilla on kuusi kansallista
tutkimuskeskusta, jotka sijaitsevat yliopistosairaaloissa eri puolilla Norjaa.
Jokainen keskus keskittyy yhteen terapia-alueeseen: aivoterveys, syop4,
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syddn- ja verisuonitaudit, kliininen immunologia, ruoansulatuskanavan
sairaudet ja ladkinnilliset laitteet.

Keskukset toimivat seké kansallisina kontaktipisteind teollisuuden
tutkimuksille ettd verkostokeskuksina, jotka kokoavat yhteen alan osaajat ja
tutkimusresurssit koko maasta. NorTrialsin koordinaatioyksikkd ja hallitus
vastaavat toiminnan ohjauksesta. Hallituksessa on seki alueellisten tervey-
denhuollon johtajia ettd teollisuuden edustajia.

Keskukset saavat valtion budjetista vuosittain rahoitusta infrastruktuu-
rin ja verkostojen rakentamiseen (noin 2 miljoonaa NOK/keskus/vuosi).
Lisaksi rahoitusta kdytetdan kansallisiin tukitoimintoihin (10-15 henkild-
tyovuotta) ja Norjan markkinointiin tutkimusmaana.

NorTrials tarjoaa sahkéisen portaalin, jonka kautta yritykset voivat
jattaa toteutettavuuskyselyitd ja loytdd sopivat tutkimuskeskukset Norjasta.
NorTrials auttaa my6s muun muassa potilastiedotteiden ja suostumus-
lomakkeiden laadinnassa, jotta ne tayttavat kansalliset vaatimukset.

Ruotsin SweTrials

SweTrial on Ruotsin kansallinen malli, joka muistuttaa rakenteeltaan ja
tavoitteeltaan Tanskan Trial Nationia ja Norjan NorTrialsia. SweTrialin
erityispiirteend on Likemedelsverketin vahva rooli ja laaja sidosryhma-
yhteistyo.

Vuonna 2024 SweTrialin kdynnistdmiseen myonnettiin 4 miljoonaa
kruunua, joka kasvatettiin seuraavalle vuodelle 30 miljoonaan kruunuun.
Vuodesta 2026 eteenpéin SweTrialin vuosibudjetti on linjattu 60 miljoonaan
kruunuun. Rahoitus on osa Ruotsin laajempaa life science -strategiaa ja
budjettia, jonka tavoitteena on kddntaa kliinisten tutkimusten maarin lasku
nousuun ja vahvistaa maan kansainvalista kilpailukykya.

SweTrial on osa laajempaa pohjoismaista yhteistyotd, jossa tavoitteena
on lisdtd tutkimusten maaraa ja laatua koko alueella seké helpottaa moni-
keskustutkimuksia yli maarajojen. SweTrial tekee yhteisty6td muiden Poh-
joismaiden kansallisten keskusten kanssa ja osallistuu yhteisiin kehitys-
hankkeisiin ja verkostoihin (esimerkiksi Nordic Trial Alliance).

Johtopaitokset vertailusta

Vertailu Tanskan Trial Nationin, Norjan NorTrialsin ja Ruotsin SweTrialin
valilld tarjoaa hyodyllisid suuntaviivoja, joita voidaan hyédyntdd FinTrialsin
kohdalla.

Ensinndkin kaikissa maissa julkinen rahoitus on keskeinen osa mallin
toteutusta. Tanskassa rahoitus jakautuu alueiden ja valtion kesken. Norjassa
valtio rahoittaa keskuksia ja tukitoimintoja, ja Ruotsissa SweTrial on osa
kansallista strategiaa.
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Toiseksi keskitetty koordinaatio ja "yhden luukun” -malli ovat kaikissa
esimerkeissi kriittisid. Ne helpottavat yritysten padsyd tutkimusymparistoi-
hin, nopeuttavat prosesseja ja parantavat houkuttelevuutta. Suomessa tar-
vittaisiin kansallinen koordinaatioyksikko, joka toimii kontaktipisteend
yrityksille ja tukee tutkimusten kdynnistdmisté tehokkaasti. Lisdksi nopeu-
tettu hyviksymisprosessi, eli niin sanottu fast track -kasittely varhaisvai-
heen tutkimuksille, on jo kdytossda muun muassa Tanskassa ja Ruotsissa, ja
silla on kriittinen merkitys tutkimusten kdynnistymisnopeuden kannalta.

Kolmanneksi alueellinen verkosto ja erikoistuminen lisdavit vaikutta-
vuutta. Norjassa keskukset keskittyvit eri terapia-alueisiin, ja Tanskassa
kaikki alueet ovat mukana yhteistyossd. Tama mahdollistaa osaamisen
kohdentamisen ja koko maan kattavan verkoston. Myos Suomessa alueelli-
set keskukset voisivat erikoistua eri terapiakokonaisuuksiin ja toimia osana
kansallista verkostoa.

Neljanneksi teollisuuden ja julkisen sektorin yhteisty6 on olennainen
osa mallien menestystd. Norjassa teollisuus on mukana hallituksessa, ja
Tanskassa Trial Nation toimii sillanrakentajana. Suomen mallissa tulisi
varmistaa teollisuuden osallistuminen strategiseen ohjaukseen ja operatiivi-
seen yhteistyohon, jotta malli vastaisi aidosti yritysten tarpeisiin.

Lisdksi digitaaliset tyokalut ja palvelut tukevat toimintaa. NorTrials
tarjoaa sahkoisen portaalin feasibility-kyselyihin ja dokumenttien laadin-
taan, mikd on nopeuttanut prosesseja. Suomen malliin kannattaisi sisél-
lyttad digitaalisia palveluita, jotka tukevat tutkimusten suunnittelua ja
toteutusta. Tastd kdytannon esimerkkind on yhteinen sahkéinen alusta ja
yritysten palvelupyyntomalli, joita on hyodynnetty FINPEDMED- ja
NORDICPEDMED-lastenlddketutkimusverkostoissa vuodesta 2014 ldhtien.

Kansainvilisessa kilpailussa tutkimusmaana menestyminen edellyttaa
aktiivista ja strategista markkinointia. Kaikki tarkastellut mallit pyrkivit
vahvistamaan oman maansa kansallista asemaa houkuttelevana tutkimus-
kohteena, ja markkinointiin panostetaan systemaattisesti. Myos Suomen
malliin tulisi sisdltda vahva markkinointikomponentti, joka tekee Suomesta
ndkyvin ja kiinnostavan vaihtoehdon kansainvilisille tutkimustoimeksi-
annoille.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd Suomeen perustettavan mallin tulisi
olla julkisesti rahoitettu, keskitetysti koordinoitu, alueellisesti verkottunut.
Toiminnassa tulisi olla mukana laajasti kaikki tutkimuspalveluita tarjoavat
yksikot seka kliinistéd tutkimusta toteuttavat organisaatiot seka julkiselta ettd
yksityiselta sektorilta. Yhteistyotd tulisi tehdd erityisesti olemassa olevien
erillistoimijoiden, kuten rokotetutkimuskeskuksen ja lddkekehityskeskuk-
sen kanssa siten, ettd Suomi néyttaytyisi yhtendisend tutkimusalueena kai-
killa tutkimuksen sektoreilla ja kaikille tutkimustyypeille avoimena. Jat-
kossa myds Suomeen on odotettavissa kilpailua ja osaamisen keskittamista
erityisesti perustettavien kehittyneiden terapiamuotojen (ATMP)
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keskuksien seké uusien kilpailukykyé haastavien toimintamallien (hajaute-
tut tutkimukset, maarajat ylittavat tutkimukset) kautta, kun EU:n uusi Life
Science -strategia saadaan jalkautettua. Tdma vaatii Suomelta nyt kansal-
lista ponnistelua, jotta voidaan rakentaa kilpailukykyinen ja vaikuttava
malli, joka nostaa kliinisten tutkimusten méidraa ja laatua Suomessa.
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L. Ehdotus: FinTrials -
kliinisten laaketutkimusten
kansallinen toimintamalli

FinTrials on kansallinen yhteistydverkosto, joka kokoaa
yhteen alueellisen laadketutkimusosaamisen ja kansallisen
tason koordinaation. Malli hyddyntaa olemassa olevia
rakenteita ja tuo mukanaan yhtenaiset toimintatavat,
yhden yhteyspisteen laaketutkimuksille sekd paremman
nakyvyyden Suomen tutkimuskyvykkyyksiin. Tavoitteena
on vahvistaa Suomen asemaa houkuttelevana ja
Kilpailukykyisena kliinisen laaketutkimuksen maana.

4.1 Toimintamallin kuvaus

FinTrials-toimintamalli on valtakunnallinen yhteistydverkosto, joka raken-
tuu selkedsti organisoidun ja yhtendisen toimintatavan varaan. Se hyédyn-
tad jo olemassa olevia tutkimusrakenteita, erityisesti hyvinvointialueilla
tehtdvaa kliinistd ladketutkimusta. Alkuvaiheessa mallin keskiossa ovat
yliopistolliset sairaalat sekd niitd yllapitavat hyvinvointialueet ja HUS, jotka
vastaavat tutkimustoiminnan koordinoinnista (Kuva 5). FinTrialsin toimin-
taa kehitetddn edelleen niin, ettd jatkossa mukana ovat kaikki tutkimus-
palveluita tarjoavat yksikot seka kliinistd tutkimusta toteuttavat organisaa-
tiot seka julkiselta ettd yksityiseltd sektorilta.

Kuva 5. Kliinisten laidketutkimusten kansallinen koordinaatiomalli Suomessa

N

VARHA PSHVA PIRHA 'POHDE

CTO CTO CTO CTO

Kliininen Kliininen Kliininen Kliininen Kliininen
tutkimus tutkimus tutkimus tutkimus tutkimus
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FinTrials-toimintamalli rakentuu kolmelle péatasolle:

1. Kansallinen koordinaatioyksikko

2. YT-alueen Clinical Trials Office (CTO)

3. Alueellinen ladketutkimustoiminta (hyvinvointialueet ja HUS)

Kansallinen koordinaatioyksikko tukee alueita muun muassa vastaamalla
tutkimuksia koskevan kysynnén ja tarjonnan yhdistimisestd, ajantasaisen
asiakkuudenhallintajdrjestelmdn ja saatavuustietojdrjestelmén ylldpidosta,
kliinisten tutkimusten yhteydenotto- ja toteutusprosessien koordinoimi-
sesta sekd hallinnoinnista. Lisdksi se kehittda toteutettavuusprosesseja,
seuraa kansallisia KPI-mittareita, yhtendistda toimintatapoja sekd sopimus-
ja budjetointimalleja YT-alueiden vililld sekd markkinoi ja edustaa Suomea
kansainvilisesti.

YT-alueen Clinical Trials Office (CTO) koordinoi ja tukee kliinisten
tutkimusten toteutusta omalla alueellaan. CTO tuntee alueensa vahvuudet
ja vastaa asiakkuudenhallinnan seki saatavuustietojdrjestelmien ylldpidosta.
YT-alueella CTO vastaa kliinisten tutkimusten kdytdnnon operatiivisesta
johtamisesta.

YT-alueen lddketutkimustoiminta vastaa tehokkaan tutkimusproses-
sin toteuttamisesta annettujen resurssien puitteissa.

Kansallisen ja YTA-tason sekd YTA-tason ja alueellisen toiminnan
valilld tulee olla vahva yhteys, jotta tieto, resurssit ja osaaminen liikkuvat
tehokkaasti kaikilla tasoilla. Kansallinen koordinaatioyksikké tukee toimin-
taa valtakunnallisesti, mutta varsinainen tutkimustyo toteutetaan edelleen
alueellisella tasolla.

Seuraavaan taulukkoon (3) on koottu toimintamallin keskeisia
elementtejd, joiden avulla varmistetaan suomalaisen mallin kilpailukyky
globaalissa markkinassa.
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Taulukko 3: FinTrials-toimintamallin keskeiset elementit

Toimintamallin
elementti

Kuvaus

Yhden luukun malli

Koordinoitu toimintamalli, joka kokoaa ldake-
tutkimusprosessit yhteen ja toimii kansallisena
keskuksena.

Asiakkuudenhallinta-
ja saatavuustieto-
jérjestelmat
(feasibility-jarjestelma)

Yhteiset jarjestelmat kokoavat yhteen alueiden
tutkimusresurssit, terapeuttiset painopisteet ja suo-
riutumistiedot, mahdollistaen ajantasaisen ndkyman
tutkimusten kysyntaan ja tarjontaan Suomessa.

Ne tukevat koordinoitua toimintaa, tehostavat resurs-
sien kayttoa ja tarjoavat ladkeyrityksille ennakoita-
van ja lapindkyvéan asiointiprosessin, miké vahvistaa
Suomen houkuttelevuutta kansainvélisessa kilpai-
lussa.

Kannustinjarjestelma

HVA-rahoitusmallissa suoriteperusteinen kannustin,
rahoituksen kayttéa koordinoi alueellinen CTO.

CTO-verkosto

YTA-tasoinen Clinical Trial Office -verkosto koordinoi
ja vastaa tutkimusten kdytannon toteutuksesta.

Kansallinen
toteutettavuusarvio

Toteutettavuuskyselyille ja tutkimusten kdynnistami-
selle maaritelldan aikarajat.

Mittarit

Suoriutumista mitataan kansallisilla KPI-mittareilla.

Yhdenmukaiset
sopimusprosessit

Kansallisesti sovitut mallit (budjetointi, sopimukset
jne.) ovat kaytossa.

Laatu

Laatu on kansainvaliselld tasolla, ei uusia kustannus-
kerroksia maksajille.

Lainsdadanto

Linjassa EU:n ja kansallisen lainsdddanndn kanssa.

Yhteistybalueet

Yhteistydalueiden rooli ja merkitys huomioidaan.
Yhteistyotd voidaan laajentaa muille alueille ilman
lisdesteita.

Globaali lisdarvo

Vastataan globaaliin kysyntédén, tuotetaan Suomelle
lisdarvoa, kiihdytetdan innovatiivisten ladkkeiden
kayttédnottoa ja valmiutta uusiin tutkimuksiin.
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4.2 Toimintamallin resursointi

Alla esitetty resursointi on alustava ja perustuu osittain verrokkimaihin
sekd selvityksen laatijoiden ndkemyksiin. Resursointi riippuu FinTrials-
organisaation sijoittumisesta toimijarakenteeseen seki saatavilla olevasta
rahoituksesta. Seuraavat toiminnot kuvaavat ideaalia tilannetta, jota voi-
daan sopeuttaa mainittuihin olosuhteisiin, kuten siihen, ettd koordinaatio-
yksikko sijoittuisi jo olemassa olevaan, synergistiseen ladketutkimusympa-
ristoon. Tavoitteena on ohjata valtaosa rahoituksesta ja resursseista alueelli-
seen toimintaan ja pitdd kansallisen tason koordinaatioyksikko kevyena.
Toimintamallin tarkempi resursointi tdismennetdan my6hemmin sosiaali- ja
terveysministerion toimesta.

Ehdotuksessa koordinaatioyksikkoon kuuluu johtaja seké asiantunti-
joita, jotka tydskentelevit tutkimuksen tukipalveluissa (taloushallinto ja IT,
lainsdaddanto- ja eettinen arviointi, tutkimusten koordinointi ja tukeminen)
sekd investoinneissa ja hankinnoissa (esim. asiakkuudenhallintajérjestelma,
pilotit, ostopalvelut).

Koordinaatioyksikon toimintaan liittyvat myds osa-aikainen hallitus ja
yhteistyotoimikunnat, jotka tukevat ja yhtendistavat toimintaa eri alueiden
valilla. Yhteistydtoimikunnat ovat myds osa-aikaisia ja tarvittaessa yhdistet-
tavissd. Tieteellinen toimikunta tarjoaa asiantuntijatukea. Juridinen toimi-
kunta arvioi ja yhtendistdd sopimuskéytantojd ja laatii sopimusrakenteita.
Taloustoimikunta seuraa tutkimusten kaupallisia ehtoja, arvoa ja taloudelli-
sia hyotyja.

YT-alueilla CTO/CTU-toiminnan mahdollisista tehtdvid ovat:

+ Koordinoida ja tukea kliinisten tutkimusten yhteydenottoprosessia,
toteutettavuusarviointia, toteuttamista ja hallinnointia YTA-tasolla.

o Keriti tietoa oman alueen tutkijoista ja tutkimuksesta.

 Yllapitad YT-alueen tasolla asiakkuudenhallinta- ja saatavuustieto-
jarjestelmia.

Alueellinen kliininen lddketutkimustoiminta edellyttdd resursointia tutki-
mustoimintaan, kuten esimerkiksi tutkijaladkareitd, tutkimuskoordinaatto-

reita ja tutkimushoitajia. Alueellisen tutkimustoimintaan vahvistamiseen ja

resursointiin tulee varata pitkajénteista rahoitusta, jotta kriittinen perustaso
voidaan saavuttaa ja yllapitaa.

Alueellisen CTO- (tai yksikkotasoisen CTU) ja tutkimustoiminnan
resursointi tullaan tdsmentdmaén yhdessé alueiden kanssa, ja resursoin-
nissa tulee huomioida kunkin alueen vahvuudet ja kehityskohteet. Téssa
selvityksessa ei oteta kantaa tarkempaan alueelliseen resursointiin.

Seuraavassa taulukossa (4) on kuvattu koko FinTrials-organisaatio eli
koordinaatioyksikon ja YT-alueilla CTO/CTU-toiminnan resurssointi.
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Taulukko 4: FinTrials koordinaatioyksikon ja YT-alueilla
CTO/CTU-toiminnan resurssointi

Tehtiva Resursointi

Koordinaatioyksikko

Esikunta:

Johtaja 1 htv
Assistentti 1 htv
Tutkimuksen tukipalvelut:

Ladketutkimuksen asiantuntija 1 htv
Taloushallinnon ja IT:n asiantuntija 1 htv
Lainsaddanto- ja eettisen arvioinnin asiantuntija 1 htv

YTA-tasoinen Clinical Trials Office / alue

Tutkimustoiminta:

Tutkimuskoordinaattori 1 htv
Tutkimushoitaja 2 htv
Tutkimussihteeri 1 htv

25 htv, joista 20 htv
HTV-resurssit yhteensa alueille ja 5 koordinaa-
tioyksikkddn

FinTrials-mallin kustannusarvio

FinTrials-toimintamallin kustannukset on arvioitu olevan ylld hahmotetulla
resursoinnilla yhteensd noin 2,3-3,4 miljoonaa euroa vuodessa. Kustan-
nustaso riippuu erityisesti Y T-alueilla tarvittavien tutkimusresurssien maa-
rasta.

Kansallisen tason koordinaatioyksikon vuosikustannukseksi on
arvioitu tdssd laajuudessa noin 1-1,5 miljoonaa euroa. Tima sisdltda hal-
linnon, yhteisty6toimikuntien tutkimuksen tukipalveluiden, markkinoinnin
ja viestinndn sekd hankintojen kustannukset. Asiakkuudenhallintajérjestel-
man vuosikustannukset on arvioitava erikseen. Oletuksena ndissa laskel-
missa on, ettd kansalliset koordinaatiotoiminnot rakennetaan alusta alkaen,
eikd valmiita rakenteita hyddynneta.

Vuosikustannusten lisdksi toteutukseen siséltyy investointeja yhteiseen
asiakkuudenhallinta- seké saatavuuspalvelujdrjestelmdan, joiden tarkka
kustannus ja jakautuminen investointi- ja kdyttovaiheen kuluihin riippuu
valitusta ratkaisusta. Arvio on, ettd asiakkuudenhallintajdrjestelmén osalta
voidaan ldhted liikkeelle kevyelld toteutuksella ja jarjestelmdd voidaan pai-
vittdd ja laajentaa volyymien kasvaessa tulevaisuudessa.

Mikaili koordinaatioyksikko sijoitetaan olemassa olevan, ladketutki-
muksen parissa toimivan organisaation yhteyteen, synergiaedut voivat
osaltaan alentaa mainittuja kustannuksia.
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Rahoitusvaihtoehdot

FinTrials-organisaatiolla on kolme mahdollista rahoitusmallia, seka neljan-
tend yhdistelma ndistd kolmesta eri mallista:

1. Rahoitus valtion budjetista

2. Alueiden rahoittama

3. Kaupallisesti rahoitettu

4. Hybridimalli

Ensimmadisessd vaihtoehdossa FinTrialsin koordinaatioyksikko rahoitetaan
valtion budjetista. Toimintamallin etuina on, ettd se mahdollistaa pitka-
janteisen toiminnan suunnittelun ja korostaa yksikon infrastruktuuri-
luonnetta. Mallista ei my6skéén tule lisdkuluja loppuasiakkaille.

Toisessa mallissa hyvinvointialueet rahoittavat koordinaatioyksikén
toiminnan. Etuina ovat tiivis kytkenté alueiden toimintaan ja kustannusten
lapindkyvyys. Isoimpana haasteena on alueiden vdhdinen halukkuus kattaa
yksikon kustannuksia tiukassa taloustilanteessa.

Kolmannessa mallissa koordinaatioyksikon rahoitus tulisi kaupallisista
kliinisista tutkimuksista. Rahoitus voisi olla esimerkiksi hallinnollinen
maksu kaupallisista tutkimusprojekteista. Toimintamallin keskeisina etuina
olisi tiivis kytkentd loppuasiakkaisiin ja asiakasldhtoisyys. Malli kattaisi
my0ds omat kustannuksensa. Haasteena olisi, ettd kokonaiskustannukset
asiakkaille voisivat nousta ja Suomen houkuttelevuus asiakkaiden silmissé
laskea.

Neljds malli on yhdistelma kolmea edelld mainittua. Osa rahoituksesta
voi tulla valtion budjettirahoituksesta, osa kaupallisesti rahoitetusta toimin-
nasta. Malli voi my6s muuttua ajan myota, esimerkiksi aluksi budjettirahoi-
tuksen madra on suurempi, mutta vihenee kaupallisen rahoituksen kasvun
myo6td. Edut ja haasteet riippuvat siitd, minkéilainen yhdistelma rahoitus-
malleista muodostetaan.

Valtiorahoitteinen malli olisi ainakin toiminnan kdynnistamisessa
luonteva rahoitusmalli, jotta toiminta saadaan liikkeelle ja alkuvaiheissaan
turvattua. Malli ei saisi my6skadn lisatd asiakkaiden kokonaiskustannuksia.
Toiminnan vakiinnuttua ja tehostuttua voidaan alueiden rahoitusta kasvat-
taa alueiden padstessd hyotymadn toiminnan synnyttdmasta tulovirrasta.
Samoin asiakasmaksujen osuutta (overheadit koordinaatioon) voidaan
kasvattaa. Rahoitusmallien juridiset reunaehdot tulee selvittda samalla kun
FinTrialsin sijoittumispaikasta paitetdan.
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4.3 Asiakkuuksien hallinta ja jarjestelmaa
kuvaavat suoriutumismittarit

Yhteiset asiakkuudenhallinta- ja saatavuustietojdrjestelmét muodostavat
keskeisen osan ehdotettua FinTrials-toimintamallia. Niiden avulla voidaan
ensimmadistd kertaa luoda ajantasainen kokonaiskuva kaupallisten kliinisten
ladketutkimusten kysynndsta ja tarjonnasta Suomessa. Jarjestelmat kokoa-
vat yhteen alueiden tutkimusresurssit, terapeuttiset painopisteet, palvelu-
pyynnot, vastaukset ja suoriutumistiedot — mahdollistaen siten koordinoi-
dun ja tehokkaan toimintaympériston.

Tiedon systemaattinen dokumentointi tarjoaa vertailukelpoista dataa
muun muassa tutkimusten aloitusnopeudesta, sopimusprosessien kestosta,
rekrytointien onnistumisesta ja potilasmaarista. Tama tieto paitsi tehostaa
resurssien kdyttod ja ennakointia kansallisella tasolla, my6s parantaa Suo-
men houkuttelevuutta kansainvilisessé kilpailussa tarjoamalla asiakkaille
ennakoitavan ja lapindkyvan asiointiprosessin. Jarjestelma toimisi jatkossa
myos kehittimisen vélineend. Sen avulla tunnistetaan pullonkaulat, ohja-
taan kehitystoimia ja arvioidaan vaikuttavuutta.

Sitran jarjestimassa FinTrials-tyOpajassa kerittiin sidosryhmien néke-
myksid jarjestelmén kannalta merkittévista mittareista.

Alla on esitettyni osallistujien mukaan merkittavimmat suoriutuvuusmittarit:

 Tutkimustarjousten maarit ja kokonaiskysyntd tyypeittdin (faasitukset ja
terapia-alueet)

 Tutkimustarjouksen vastaanottaneiden yksikdiden mairé ja yksikoiden
nimet

 Tutkimustarjouksista kieltaytyneiden yksikoiden maara

o Syyt tutkimuksesta kieltdytymiselle (tuottajataso)

o Tutkimuksen aloitusnopeus (aikamittarit):
+ Kuinka nopeasti saatavuuskysely toteutettu
o Kuinka nopeasti sopimukset laadittu ja allekirjoitettu

« Potilasmadrit, jotka mahdollisesti soveltuvia ja myds rekrytoitu tutki-
muksiin

 Rekrytoinnin saavutettavuus ja nopeus (aikamittarit)

 Hallinnoinnin lipimenoajat tutkimukselle sisdltden sopimukset ja luvat
(aikamittarit)

+ Tutkimuksissa kéytettyjen lddkkeiden arvo euroina

o Suorat hyodyt tutkittavalla potilaalle tutkimusten aikana (laatumittarit)

Kuten todettua, jarjestelmén kustannuksia ei ole vield arvioitu, mutta
kyseessd on toimintalogiikaltaan suhteellisen yksinkertaisesta jarjestel-
mastd, johon ei tallenneta henkil6- tai potilastietoja. Yksinkertaisimmillaan
jarjestelmad voidaan rakentaa taulukkolaskentaohjelman avulla. Toki on
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syyta varautua tulevaisuuden kasvuun ja uusiin tarpeisiin. Asiakkuudenhal-

lintajdrjestelmdn kytkemistd saatavuustietojérjestelmédn tulee harkita,

jolloin puhutaan jo vaativammasta jarjestelmasta.

4.4 Koordinaatioyksikon sijoittumisvaihtoehdot

Selvityksessa tunnistettiin kolme sijoittumisvaihtoehtoa, joista kullakin on

omat etunsa ja haasteensa. On my6s huomioitava, ettd toimintamalli on

verkostomainen, eli valtaosa toiminnasta tapahtuu joka tapauksessa alueilla.

2.

Hyvinvointialueen yhteyteen

FinTrialsin koordinaatioyksikko voidaan sijoittaa jonkin hyvinvointi-
alueen yhteyteen, jolloin kyseinen alue toimii vastuuorganisaationa.
Tédmén mallin etuja ovat jo valmiiden rakenteiden ja osaamisen hyddyn-
taminen, laheisyys potilaisiin sekd olemassa olevat kansainviliset verkos-
tot. Haasteina voivat olla kilpailutilanteen muodostuminen eri hyvin-
vointialueiden vilille ja alueiden eriarvoistuminen.

Kansallisen toimijan yhteyteen

Toinen vaihtoehto on sijoittuminen kansallisen toimijan, kuten ministe-
rion tai sen alaisen laitoksen tai viraston (esimerkiksi THL) yhteyteen.
Témaén mallin etuina ovat tasapuolisuus ja neutraali asema, kansallinen
rakenne sekd yhteydet hyvinvointialueille. Haasteita puolestaan voivat
tuoda etdisyys kdytannon toimintaan ja potilaisiin, mahdolliset lainsaa-
ddnnon muokkaustarpeet sekd se, ettei suoria yhteyksid keskeisiin kliini-
siin asiantuntijoihin valttdmatta ole.

Irti nykyisista rakenteista

Kolmas vaihtoehto on sijoittuminen téysin erillisend organisaationa,
ilman sidoksia nykyisiin rakenteisiin, kuten on tehty esimerkiksi Ladke-
kehityskeskuksen kohdalla. Téméa mahdollistaa suunnittelun "puhtaalta
poydaltd” ja tarjoaa suurta vapautta rakenteiden ja toimintamallin muo-
toilussa. Haasteina tdssd mallissa ovat kdynnistymisen hitaus, perustami-
seen liittyvat riskit ja lainsddadannon tuomat rajoitteet, etenkin jos
yksikko sijoittuu hyvinvointialueiden ulkopuolelle.

Tata selvitystd kirjoitettaessa paatostd FinTrialsin sijoittumisesta ei ole vield

tehty. Paatos tulee tehda seuraavassa esitetyn tiekartan vaiheessa 0.
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5. Tiekartta tavoitetilaan

Kliinisten ladketutkimusten uuden toimintamallin
kayttoonotto Suomessa edellyttdd vaiheittain etenevad
ja suunnitelmallista toteutusta. Tiekartan tavoitteena
on varmistaa, etta FinTrials-malli rakentuu hallitusti,
skaalautuu tehokkaasti ja vastaa eri sidosryhmien
odotuksiin.

Tiekartta jakautuu kuuteen vaiheeseen, jotka etenevit valmistelusta ja pilo-
toinnista valtakunnalliseen laajentamiseen, arviointiin ja lopulta vakiinnut-
tamiseen. Jokaisessa vaiheessa on selked tavoite ja keskeiset toimenpiteet,
jotka luovat pohjan seuraavalle vaiheelle. Ehdotus tiekartasta on alustava ja
sitéd tulee tarkentaa, kun rahoituskanavat ovat selvit ja keskeiset toimijat on
saatu sitoutettua organisaatioon.

Vaihe 0: Valmistelu (Q4/2025)

Tavoitteena on organisoituminen ja hyvinvointialueiden/HUSin resursoin-
nin suunnittelu. Vaiheessa 0 paitetdan organisaation sijoittumisesta ja hal-
lintomallista (esimerkiksi viranomainen, hyvinvointialue tai erillinen toi-
mija), laaditaan suunnitelma resursoinnista hyvinvointialueilla/HUSissa ja
YT-alueilla sekd madritetddn koordinaatioyksikon esikunnan rakenne ja
resurssitarpeet.

Vaihe 1: Toiminnan kdynnistaminen (Q4/2025-Q1/2026)

Vaiheessa 1 midritellddn yhteistydmallin perustarpeet ja kdynnistetddn
toiminta. Talloin perustetaan koordinaatioyksikon esikunta (johtaja ja
avainhenkil6t), maaritelladn asiakkuudenhallintajarjestelmén hankinta-
kriteerit, kuvataan feasibility-prosessi, luonnostellaan alustavat KPI-mittarit
sekd aloitetaan keskeisten sidosryhmien sitouttaminen (hyvinvointialueet,
teollisuus, tutkijat, viranomaiset, ministeriot) seka laaditaan markkinointi-
ja viestintdsuunnitelmat.

Vaihe 2: Pilotointi (Q1—-Q2/2026)

Vaiheessa 2 pilotoidaan asiakkuudenhallintajarjestelmd, feasibility-prosessi
ja mittarit valituilla YT-alueilla. Samalla rakennetaan sopimushallinnan
prosesseja ja aloitetaan tiedonkeruu (esimerkiksi tutkimusvolyymit
CTOr:issa). Ensimmaiset tutkimusprojektit kiynnistetdan uuden mallin
mubkaisesti. Tavoitteena on testata rakenteita kdytannossa ja luoda edelly-
tykset valtakunnalliselle laajentamiselle.
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Kuva 6. FinTrials-mallin alustava tiekartta

Vaihe Qy/ Q1/ Q2/ Q3/ Qy/ Qx/ Q2/ Q3/ Qy/
2025 2026 2026 2026 2026 2027 2027 2027 2027

0. Valmistelu

1. Toiminnan
kaynnistaminen

2. Suunnittelu
ja pilotointi

3. Laajentaminen
ja prosessien
yhtenaistdminen

4. Arviointi ja
optimointi

5. Skaalaus ja
vakiinnuttaminen

Vaihe 3: Laajentaminen ja prosessien yhtenadistaminen
(@3-Q4/2026)

Vaiheessa 3 laajennetaan asiakkuudenhallintajdrjestelmén kaytto kaikille
YT-alueille ja otetaan kdytt6on yhtendiset tutkimuksen toteutettavuus-
prosessit ja aikarajat. KPI-mittarit vakiinnutetaan, ja raportointi toteutetaan
sovitulla analytiikkatyokalulla.

Vaihe 4: Arviointi ja optimointi (Q1-Q2/2027)

Vaiheessa 4 suoritetaan toiminnan ensimmaiinen kokonaisarviointi, jossa
tarkastellaan laatua, nopeutta ja tutkimusvolyymeja. Mittareita ja prosesseja
péivitetdadn kokemusten perusteella, ja suunnitellaan uusia lisdarvoa tuovia
palveluja. Lisatdan kansallisia erikoisalaverkostoja (kuten FINPEDMED)
mahdollisuuksien mukaan rakenteeseen. Samalla optimoidaan rahoitus-
mallia ja vahvistetaan toimielinten roolia.

Vaihe 5: Skaalaus ja vakiinnuttaminen (Q3/2027 eteenpain)
Vaiheessa 5 jarjestelmad vakiinnutetaan ja skaalataan kattamaan my®os lisdar-
vopalvelut, kuten dataan pohjautuvat feasibility-prosessit. Mukaan pyritdan
kytkeméan myos terveysteknologia, yksityinen sektori ja rokotetutkimuk-
set. Lisaksi laaditaan laajempi yhteiskunnallinen vaikuttavuusarvio.
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6. Yhteenveto ja
tulevaisuuden
mahdollisuudet

Selvityksessd tunnistettiin kliinisten ladketutkimusten toteuttamista hidas-
tavia rakenteellisia esteitd ja kehittamistarpeita, mutta samalla tunnistettiin
my0s vahvuuksia, joihin uusi toimintamalli voi Suomessa nojata. Esitetty
keskitetty, mutta alueellisesti jalkautuva “yhden luukun” -ratkaisu tarjoaa
selkedn suunnan: kansallinen koordinaatio, yhtendiset toimintatavat, enna-
koitava prosessi sekd riittava ja pitkdjidnteinen resursointi. Kansallisen tason
ohjaus yhdistettyna alueelliseen osaamiseen mahdollistaa paitsi tutkimus-
maddrien kasvun ja investointien lisddntymisen, myds potilaiden padsyn
uusimpiin hoitoihin. Samalla se tekee Suomesta selkein ja helposti ldhestyt-
tavan kumppanin kansainvilisille toimijoille. Malli ei ainoastaan tehosta
tiedon jakamista, vaan toimii myos Suomen tutkimusjérjestelman tunnis-
tettavana ja luotettavana edustajana maailmalla.

Samalla FinTrials on merkittavi avaus sosiaali- ja terveydenhuollon
TKI-kentdlld. Se tdydentdd muita kdynnissa olevia kansallisia kehityshank-
keita, kuten sosiaali- ja terveysministerion ja Sitran selvityksid. Esimerkiksi
Suomen rikas terveystietovaranto on kansainvilisesti katsottuna ehdoton
kilpailuetu Suomelle ja mahdollisuus erottua muista kliinisid laaketutki-
mubksia tekevistd maista. Kun terveysdata ja saatavuuspalvelut saadaan
toimimaan saumattomasti yhteen, avautuu mahdollisuus tehda asioita, joita
ei vield osata edes kuvitella. Synteettiset tutkimukset, uusien dataohjattujen
tutkimusasetelmien kehittdminen ja tiedon yhdistiminen potilaslahtoisesti
voivat tehdd Suomesta globaalin edelldkavijin kliinisessé tutkimuksessa.
Tdamd voi synnyttdd myds tdysin uusia tutkimusinnovaatioita, yrityksid ja
ratkaisuja kansainvilisille markkinoille.

Tulevaisuudessa hajautetut ja virtuaaliset tutkimukset voivat olla mer-
kittdva osa tutkimuskenttda. Lisdksi voidaan luoda my6s maarajat ylittdvien
tutkimusten mahdollisuus Suomeen. Suomi voi FinTrialsin avulla luoda
edellytykset ottaa ndma kayttoon hallitusti ja skaalautuvasti, tarjoten tutki-
musmahdollisuuksia potilaille heidin omassa arjessaan.

My®6s laitetutkimusten mahdollisuudet ovat Suomessa huomattavat.
Vaikka nykyinen jarjestelma ei vield tue niita tdysimaaréisesti, FinTrials voi
rakentaa synergiaa lddke- ja laitetutkimusten valilld. Ndin Suomi voi nousta
kokonaisvaltaiseksi terveysteknologian kokeilu- ja kehitysymparistoksi,
mika houkuttelee seki investointeja ettéd osaajia.
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Rokotteet ovat jo nyt alue, jossa Suomella on vahvaa osaamista ja nayt-
tojd. FinTrials voi nostaa tdmén osaamisen uudelle tasolle, jossa rokote-
tutkimukset muodostavat keskeisen vetovoimatekijan kansainvélisissé
tutkimusverkostoissa.

FinTrials ei ole vain uusi toimintamalli, vaan kokoava alusta, joka
vauhdittaa uusien hoitojen ja innovaatioiden synty4d, vahvistaa kansanta-
loutta ja tuo suomalaisille potilaille mahdollisuuden hyotyé ladketieteen
kehityksestd ensimmadisten joukossa.

Ty6 jatkuu sosiaali- ja terveysministerion toimesta tarkentavien tieto-
jen kerdaamiselld, erityisesti toiminnan resursoinnin, alueellisten kyvyk-
kyyksien ja prosessien yksityiskohtien osalta. Timadnhetkinen rahoitusrat-
kaisu on vield epéselva ja sen ratkaiseminen on kriittinen osa seka valitta-
van toteutusmallin ettd sen mittakaavan méarittelya. Toteutuessaan
FinTrials voi olla merkittdvd kddnnekohta Suomen tutkimusympdriston
kehityksessd. Siirtyma hajanaisesta jérjestelmasté yhtendiseen, kilpailu-
kykyiseen ja tulevaisuuteen katsovaan kokonaisuuteen palvelee niin poti-
laita, tutkijoita, terveydenhuoltoa kuin elinkeinoelamaékin.
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