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Esipuhe

Vuosituhannen vaihtuessa Suomen lddke- ja terveysteknologia-alaa haastettiin
monelta suunnalta. Globalisaatio, regulaation siirtyminen kotikulmilta EU-tasolle,
monikansallisten suuryritysten yhdistyminen todellisiksi jattildisiksi ja suomalais-
ten menestysyhtididen siirtyminen niiden omistukseen tulkittiin huonoiksi ennus-
merkeiksi. Suomen talous on pieni ja avoin, eikd sen siten ajateltu voivan tarjota
suojaa sen enempid kuin vahvaa kotimarkkinaakaan maamme lddke- ja terveys-
teknologiayhtidille. Vaan kuinkas sitten kivikddin?

Tdssd raportissa kerromme taloustieteen nédkokulmasta, miten Suomen tutkiva
ldgke- ja terveysteknologia-ala on pérjannyt kansainvilisen kilpailun paineessa, ja
mikd on sen kansantaloudellinen merkitys. Tutkimustuloksista nousi esiin useita
positiivisia ylldtyksid.

Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi tuotti vuonna 2008 Suo-
men talouteen 1,3 miljardin euron arvonnousun - yksitoista vuotta myShemmin
2,4 miljardin euron arvonlisdn. Reaalinen nousu oli 80 prosenttia ajanjaksona, jol-
loin maamme koko yrityssektorin arvonlisd laski 3 prosenttia.

Suomalaisia yhti6itd on siirtynyt ulkomaiseen omistukseen niin, ettd Suomen toi-
minta on jatkunut ja kasvanut. Ulkomaisten yhtididen kiinnostus onkin ollut merk-
ki suomalaisen osaamisen kilpailukyvystd. Suomen selkeiksi vahvuuksiksi on jo
90-luvulla tunnistettu poikkeuksellisen matalan kynnyksen yhteistyd potilaiden,
viranomaisten, klinikoiden, yliopistojen ja yhtididen valilld.

Ekosysteemid valmisteltiin médrétietoisesti. Suomeen kertyi osaamista ja innova-
tiivisuutta niin terveydenhuollossa kuin tutkimustoiminnassakin. Tulokset viittaa-
vat rohkean politiikan onnistumiseen.

Historiallinen kehitys ei kuitenkaan ole tae tulevaisuuden menestyksestd. Lidke-ja
terveysteknologia vaatii uusia panostuksia ja yhteistyon jatkumista. Uskomme, ettd
Suomesta kannattaa, ja on mahdollista, luoda jatkossakin maa, jonne my®os globaalit
jatit haluavat asettua ja sijoittaa tuotannon lisdksi tutkimus- ja kehitystoimintaansa.

Tamad kirja on syntynyt lukuisten henkildiden yhteistyon tuloksena. Kirjoittajien
liséksi tyohon ovat osallistuneet monin eri tavoin ohjausryhmén Saara Hassinen,
Anni Kaukoranta, Tatu Laurila, Petri Lehto, Ritva Lehtonen, Juha Paakkola ja Sam-
po Sammalisto; Kimmo Aaltonen, Jyrki Ali-Yrkkd, Laila Riekkinen ja Tarmo Valko-
nen Etlasta; Raine Hermans, Sirpa Maijanen, Henrik Sievers ja Jyrki Véhétalo se-
ki Juha Kere kérsivillisend perehdyttdjénd geenien kiehtovaan maailmaan. Aivan
erityinen kiitos Nadia Tammiselle, joka seki loi koko hankkeen edellytykset ettd
oli korvaamattomana tukena koko kehityskaaren ajan.

Helsingissd 10.2.2021
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Terveysteknologia ja tutkiva ldakeala Suomen taloudessa

Tiivistelma: Kirja raportoi taloustutkimuksen ty6kaluin Suomen tutkivan ladkealan ja
terveysteknologian ekosysteemia vuodesta 2008 vuoteen 2018. Kehitys on ollut vai-
kuttavaa. Ladke- ja terveysteknologia on viime vuosina tyollistanyt tasaisesti korkeasti
koulutettua tydvoimaa, nostanut tydvoimakustannuksiaan eli maksettuja palkkoja ja
lisdnnyt tydvoiman tuottavuutta. Yhdessatoista vuodessa ekosysteemin tuottama re-
aalinen arvonlisa nousi 80 prosenttia ja on nyt 2,4 miljardia euroa. Samana ajanjakso-
na maamme koko yrityssektorin arvonlisa laski 3 prosenttia. Terveysteknologia-alal-
la keskisuuret yritykset ovat veténeet arvonlisan ja liikevaihdon kasvua, ladkealalla
suuret yhtiét. Ulkomaisilla yrityksilla on ollut kasvussa keskeinen rooli kummallakin
alatoimialalla. Merkkind suomalaisen osaamisen kilpailukyvystd menestyvia yhtiti-
tdmme on siirtynyt ulkomaiseen omistukseen jatkaen toimintaa Suomessa. Tutkiva
ladkeala on napannut Suomelle kasvavia osuuksia kansainvalisesta ladketuotannon
arvoketjusta. Suomen vahvuuksiksi on jo 90-luvulla tunnistettu poikkeuksellisen ma-
talan kynnyksen yhteisty6 potilaiden, viranomaisten, klinikoiden, yliopistojen ja yhtidi-
den valilla. Ekosysteemia valmisteltiin maaratietoisesti, ja tulokset viittaavat rohkean
politiikan onnistumiseen. Menestyakseen vastakin ladke- ja terveysteknologia vaatii
uusia panostuksia ja yhteistydn jatkumista. Suomesta kannattaa, ja on mahdollista,
luoda tulevaisuudessakin maa, jonne globaalitkin jatit haluavat asettua ja sijoittaa
tuotannon lisaksi tutkimus- ja kehitystoimintaansa.

Asiasanat: Ladkeala, Terveysteknologia, Toimialatutkimus, Suomi, Kilpailukyky

The Health Technology and Research-oriented Pharmaceutical Sector in the
Finnish Economy

Summary: This book describes the Finnish research-oriented pharmaceutical and
health technology ecosystem: what it includes and how it has performed from year
2008 up to 2018. To this end, we combine economic tools with expert insights. The
development has been impressive. During the last few years, the drug and health
technology sector has employed highly skilled labour, paid higher salaries and simul-
taneously increased labour productivity. Added value has risen 80 percent to an all-
time high of 2,4 billion euros, while the entire Finnish industry landed at 3 percent
negative growth for the same eleven-year period. Health technology’'s medium-sized
firms and research-oriented drug industry’s large companies have led the ecosys-
tem’s development, with foreign owned enterprises playing a central role. Successful
Finnish companies have been acquired by international firms, with operations con-
tinuing in Finland - a sign of competitive Finnish know-how. The research-oriented
drug companies have captured larger parts of the global value chain to Finland. Low
threshold cooperation between patients, authorities, clinics, universities, and compa-
nies has been recognized as something inherent to the Finnish culture of trust. The
emergence and growth of the ecosystem has been supported consistently, and this
book’s results suggest that the bold policy has turned out well. However, to ensure
further success, the research-oriented drug and health technology sector probably
calls for new investments and continuing cooperation. It seems both worthwhile and
feasible to aim at Finland remaining an attractive site both for high quality manufac-
turing and successful R&D, be the company small or a global giant.

Keywords: Pharmaceutical industry, Health technology, Added value, Finland, Com-
petitiveness, Global value chain
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1 Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi toimialana

1 Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteem
toimialana

Vuosituhannen vaihtuessa Suomen tutkivan lddke- ja terveysteknologia-alan
ekosysteemi oli haasteiden edessd globalisaation, yhtendistetyn regulaation
ja suurten, globaalien lddkeyritysten kasvun myllerryksessd. Menestyva yritys
toisensa jédlkeen siirtyi kansainvilisten yhtididen omistukseen. Ekosysteemi
on kuitenkin kasvattanut jatkuvasti merkitystddn Suomessa niin ty6llisyyden,
voittojen kuin arvonlisdnkin tuojana.

Terveydenhuollon kasvavat kustannukset ovat erityisesti linsimaiden jatku-
va huolenaihe vieston ikddntyessi ja terveyspalveluiden kysynnén kasvaessa.
Kustannusten nousu on heridttianyt keskustelua erityisesti uusien teknologioi-
den mahdollistamista uusista ja kalliista hoidoista sekd tutkivan lddke- ja ter-
veysteknologia-alan kasvavista voitoista. Tdmé keskustelu jdd kuitenkin usein
yksipuoliseksi, kun arvonlisin ja positiivisten yhteiskuntavaikutusten sijaan
keskitytddn vain litkevoittoihin.

Tutkivan lddke- ja terveysteknologia-alan ekosysteemin tuottama arvonlisd Suo-
messa on kasvanut tasaisesti. Muiden korkean teknologian alojen tavoin eko-
systeemin tutkimus ja kehitysty6 synnyttdd myos paljon ylimddrdistd, vapaaksi
jadvad tietoa ja osaamista yhteiskuntaan. Tamai tietotaito on otollinen maape-
rd korkeamman arvonlisén tuotekehitykselle ja siten kansantalouden kannalta
kriittiselle kasvukilpailukyvylle. Pitkdlld aikavililld keskeistd on talouden kyky
tuottaa korkeamman arvonlisén tuotteita ja palveluita.

Tidssd tutkimuksessa selvitetddn kattavasti, miki tutkivan lddke- ja terveystek-
nologia-alan ekosysteemin rooli on Suomen taloudelle ja miten se tulisi huo-
mioida poliittisessa pddtoksenteossa.

1.1 Lddke- ja terveysteknologian globaalit myllerrykset

Terveydenhuollon tutkivat lddke- ja laiteteknologia-alat ovat lyhyessd ajassa
kokeneet kaksi toimialojensa maailmanlaajuista mullistusta. Niistd ensim-
mdinen, globalisaatio, kdynnistyi lddketeollisuudessa WTO:n perustamisen
yhteydessd vuonna 1995 solmitun TRIPS-sopimuksen myotd, kun kehitys-
maat sitoutuivat teollisuusmaiden tasoiseen patenttisuojaan ladkkeille (Haa-
konsson, 2009; WTO, 1995). Terveysteknologian globalisaatio tuli Suomes-
sa laajaan tietoisuuteen viimeistddn vuonna 2003, jolloin GE hankki itselleen
Instrumentariumin potilaslaitevalmistuksen noin kahdella miljardilla eurol-
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la. Yrityskauppa oli siihen mennessi arvoltaan Suomen taloushistorian suu-
rin (STT & Startel, 2003).

Samanaikaisesti bio-, geeni- ja digitaaliteknologian ldpimurrot mahdollisti-
vat taudin mekanismien aiempaa tarkemman tunnistamisen, jolloin lddkeai-
hioita pystyttiin kohdistamaan suoraan niihin mahdollistaen lddkekehityksen
huomattavasti aiempaa pienemmilld taloudellisilla investoinneilla. Perintei-
nen lddkealan suuryritysten harjoittama kemiallinen ldfkekehitys oli tulossa
tiensd padhén.

Uusien lddkeaihioiden virran ehtyminen, perinteisen kehitystyon kallistuminen
ja tieteellis-teknologinen murros kiihdyttivit erityisesti lddkeyritysten yritys-
kauppoja ja fuusioita (Back, 2019; Hermans & Kulvik, 2006a). Syntyi ennen-
nikeméttdmédn suuria globaaleja lddkeyrityksid, jotka hyddynsivit uusia bio-
teknologiayhti6itd ja kaupallistivat niiden kehittdmid 14dkeinnovaatioita. Oli
siirrytty lopullisesti globaalien yritysten aikakaudelle.

1.2 Tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi kasvatti lisdarvoa ja
tyollisyyttd 2008-2018

Suomi on pieni avoin talous, joka on maantieteellisesti etddlld Keski-Euroo-
pan ja muun maailman suurista markkinoista. T&lld oli vaikutusta my0s ter-
veydenhuollon ratkaisuja tarjoaviin yrityksiin, jotka pyrkivét
Ulkomaisten yhtioiden kiinnostus  maailmanmarkkinoille Suomesta kisin. Menestyvi yritys toi-
suomalaista osaamista kohtaan - sensa jilkeen siirtyi kansainvilisten yhtididen omistukseen,
tulkittiin vuosituhannen alussa kotimainen liskeala menetti eurooppalaisen lainsiiddnnon
Jopa uhaksi.  yhtensistimisen my&ti edullisen menetelmépatenttilainsi-
dédntonsd, ja vahvasti terveydenhuoltosovelluksiin suuntautu-
tuneiden bioteknologiayritysten rahoittamista verrattiin riskisyydeltdin poke-

rin pelaamiseen (Turun Sanomat, 2004 ).

Tamin tutkimushankkeen tavoite oli selvittii, ettd kuinkas sitten kivikddn? Mi-
ten Suomen tutkivan lddke- ja terveysteknologia-alan ekosysteemi on pirjin-
nyt kansainvilisen kilpailun paineessa?

Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi tuotti vuonna 2008
Suomen talouteen 1,3 miljardin arvonnousun. Yksitoista vuotta my6hemmin
ekosysteemi toi Suomen talouteen 2,4 miljardin arvonlisdn. Reaalinen nou-
su oli 80 prosenttia ajanjaksona, jolloin maamme koko yrityssektorin arvon-
lisd jdi 3 prosenttia alle 1dhtdtasonsa. Tutkivan ldike- ja terveysteknologiaeko-
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systeemin merkitys Suomen taloudelle on kasvanut vakaasti ja merkittédvésti
(kuvio 1.1).

Tutkivan lddke- ja terveysekosysteemin tydllisyysvaikutus pysyi 2008-2014 jok-

seenkin vakaasti 12 000 ja 13 000 tydllisen vilissd, kunnes vuodesta 2015 alkoi

tasainen nousu. Tuoreimmassa tilastossa (2018) ekosysteemi tyollisti 14 426

henkilStydvuotta vastaten noin 1,1 % koko yrityssektorin tydllisistd; suuruus-

luokka ja kehitys korreloivat toimialojen liikevaihto-osuuden kehityk-

sen kanssa (kuvio 1.2). Ala on tyéllistanyt
tasaisesti korkeasti

Tissd tutkimuksessa emme péfsseet tarkastelemaan tyovoiman kou-  koulutettua tydvoimaa.

lutustaustoja, joten arvioimme ty6voimaa epdsuorasti. Lidkealan

osalta tieddimme t&k-henkilostdn osuuden koko henkilostoméairdstd nous-

seen viimeisend seurantavuotena 14 prosenttiin, kun se koko yrityssektorilla

ja4 6,5 prosenttiin (ks. 144dkealan tarkastelu, luvun 3 kuvio 3.7). Tutkivan 184-

ke- ja terveysteknologian tiukat regulaatiot ja toimintatavat tuntien voidaan

arvioida, ettd t&k-henkildston koulutustaso on kauttaaltaan erityisen kor-

kea. Terveysteknologia-alalta ei ole saatavissa tilastotietoja t&k-henkildston

osuudesta.

Kuvio 1.1 Arvonlisé on kasvanut.
Tutkivan ladke- ja terveysteknologiaekosysteemin luoma reaalinen* arvonlisa seka
osuus Suomen koko yrityssektorin arvonlisasta.

3,0

Osuus Suomen koko yrityssektorin
c luomasta arvonlisastd, %
2,0

Arvonlisd deflatoituna bkt:n

el e hintaindeksills (2008=100), mrd. eur

1,0
0,5

0,0
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

* Huom. Kuviot on deflatoitu vuoteen 2008, jotta ne ovat vertailukelpoisia keskenaan seka raportin muiden kuvioiden kans-
sa. Kiinnitys vuoden 2008 rahaan laskee vuoden 2018 laskennallista arvoa deflatoinnin verran (2,43 mrd. — 2,34 mrd.).

Aineistolahteet: Etlan lista ladkealan ja terveysteknologia-alan yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilasto-
keskuksen yritysrekisteri. Klusterikdyraan tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilld (2008=100); osuuskayra
laskettu kayvin hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Kuvio 1.2

1,6
1,4

1,2

1,0 / ] —

0,8
0,6
0,4
0,2

0,0
2008
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Tydllisyyden ja liikevaihdon osuudet koko yrityssektorista ldhes
samansuuruiset.

Tutkivan ladke- ja terveysteknologiaekosysteemin tyéllisyyden ja lilkevaihdon kehitys
osuuksina Suomen koko yrityssektorin vastaavista arvoista, %.

Liikevaihto
Tyollisyys

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Aineistoldhteet: Etlan lista |adkealan ja terveysteknologia-alan yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilasto-
keskuksen yritysrekisteri. Osuuskayra laskettu kayvin hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.

1.3 Bioteknologiaan panostettiin vuosituhannen vaihteessa ja
terveysteknologiaan 2010-luvulla

Vuosituhannen vaihteessa Suomi alkoi panostaa vahvasti bioteknologiaan.
Vuonna 2002 julkinen tuki ylitti 50 miljoonan euron rajan (Hermans ym.,
2005), josta noin 30 miljoonaa euroa ohjattiin pieniin ja keskisuuriin (PK)
bioteknologiayhtiéihin (Kulvik ym., 2013). Vajaa 60 % PK-bioteknologiayhti-
oistd toimivat lddkealla, mink3 lisdksi joukkoon kuului diagnostiikka-, bioma-
teriaali-, bioinformaatio- ja entsyymiyhtioitd sekd terveydenhuollon laitekehit-
t4jid ja -valmistajia (Hermans ym., 2006). Merkittivi osa tuista ohjautui siten
tutkivan lddke- ja terveysteknologiackosysteemin rakentamiseen ja kasvatta-
miseen. Ekosysteemi alkoi vahvasti kasvaa ja kehittyé (Kotiranta ym., 2015).

Vuoden 2004 jilkeen tuet lddkealalle alkoivat laskea ja julkinen tuki terveys-
teknologiaan vastaavasti nousi. Painopistemuutos heijastuu selkedsti myos ti-
mén tutkimuksen yhtiéjoukon saamissa Business Finlandin tuissa 2008-2018.
Tutkivan lddkealan yhtidille myonnetyn tutkimus-, kehitys- ja innovaatiora-
hoituksen (TKI-rahoituksen) osuus kokonaisrahoituksesta laski nykyiselle
1,4 prosentin tasolleen vuonna 2011. Vastaavasti tutkivan lddkealan 2 prosen-
tin tasolta ldhtenyt terveysteknologian TKI-rahoitus ylitti 4 % osuuden vuon-
na 2013 (kuvio 1.3). Ekosysteemin saama kokonaisosuus on tarkastelujaksol-
la noussut 4 prosentista 6 prosenttiin.
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TKI-tyyppisten rahallisten tukien lisdksi ekosysteemille on laadittu valtakun-
nalliset strategiat laajana kansallisena yhteistyond (VNK, 2014). Tuorein Kes-
tavid kasvua ja hyvinvointia — Tiekartta 2020-2023: Terveysalan tutkimus- ja in-
novaatiotoiminnan kasvustrategia julkaistiin joulukuussa 2020 (VNK, 2020).
Strategioiden toteutumista seurataan viliarvioinnein, virkamiesarvioin sekd
ennalta médritellyin mittarein (Owal Group, 2019; VNK, 2020).

Vaikka ehdottomien syy-seuraussuhteiden osoittaminen on yhtd vaikeata poli-
tiikkatoimenpiteiden arvioinnissa kuin kaikessa muussakin tutkimuksessa, on
yhtd lailla vaikeata olla tulkitsematta panostuksia menestykseksi. Vuosituhan-
nen vaihteessa Suomessa alettiin rakentaa erityisesti uuden teknologian mu-
kaista lddkealan liiketoimintaa. Ainakin vuodesta 2008 eteenpiin ala on noussut
erittdin vahvasti sekd kansallisesti ettd kansainvélisesti. Kilpailukyvyn kasvua
voi luonnehtia poikkeukselliseksi. Terveysteknologianpanostukset lisdéntyi-
vit 2000-luvun toisella puoliskolla. Ladkealaa lyhyemmat kehityskaaret sopi-
vat terveysteknologian nopeammin reagoineeseen kasvu-uraan.

Alojen merkitys Suomen talouseldmille ja kansalaisten hyvinvoinnille on tun-
nistettu, ja kansainvilisesti mitaten varhain aloitettua tukea laajennettu kan-
sallisen strategian tiekartoiksi. Ekosysteemin menestys on jatkanut kasvuaan

Kuvio 1.3 Ekosysteemille myénnetty kokonaisrahoitusosuus on painopistemuutok-
sista huolimatta selkeasti kasvanut.
Tekesin (nyk. Business Finland) myéntama tutkimus-, kehitys- ja innovaatiorahoitus
tutkivalle |adkealalle ja terveysteknologiayrityksille. Osuudet kokonaisrahoituksesta ja
rahoitusta saaneiden lukumaarasta, %.

Ladkeala Terveysteknologia
7 7
6 6 Osuus myénnetysta
rahoituksesta
5 5
4 4
3 Osuus my6nnetysta 3

rahoituksesta

Osuus rahoitusta
1 saaneista

Osuus rahoitusta saaneista
0 0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan |dakealan yrityksista, Tilastokeskuksen yritysrekisteri seka Business Finlandin www-si-
vujen tiedot mydnnetysta rahoituksesta (https://tietopankki.businessfinland.fi/anonymous/extensions/MyonnettyRahoitus/
MyonnettyRahoitus.html).
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Kuvio 1.4
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ldpi 2010-luvun. Terveysalan tuore strategiapdivitys osoittaa suuntaviivoja,
joilla edetd tulevaan vuosikymmeneen.

Ala on muuttunut aiempaa nopeammaksi ja teknologisesti ddrimmiisen vaa-
tivaksi. Tiedonkulussa maantieteelliset rajat ovat menettdneet merkitystdin,
mikd altistaa kilpailun lisdksi riskeille. Ekosysteemin sdilyminen Suomessa tu-
lee vaatimaan uusia ponnistuksia ja panostuksia. Tdmaé tutkimus osoittaa, ettd
ne mitd todenndkdisimmin my0ds kantavat hedelmdd. Suomeen on kehittynyt
menestysala, jota mitd ilmeisimmin kannattaa vaalia.

1.4 Ekosysteemin liikevoitto kasvaa tasaisesti

Tutkivan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemin liikevoitto on kasvanut tasai-
sesti vuosina 2008-2018 (kuvio 1.4). Kuitenkin kun ekosysteemin liikevoitto
suhteutetaan Suomen koko yrityssektorin liikevoittoon, kehitys on hyvin vaih-
televaa (kuvio 1.5). Ndenniinen ristiriita liikevoiton ja liikevoiton osuuden ke-
hittymisten vililld selittyy vertailemalla kuvion 1.5 kéyrid keskenddn: dkkindiset
heitot ekosysteemin liikevoiton osuuksissa heijastavat Suomen koko yrityssek-
torin vaihtelevaa liikevoittoa. Vertailu nostaa esiin kaksi asiaa.

Toimialatyyppisessd tarkastelussa yksittdiset toimialat ja ekosysteemit ovat
pienid suhteessa koko yrityskantaan, ja on huolestuttavaa, jos yksittdinen toi-

Tutkivan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemin liikevoitto kasvaa
tasaisesti.
Tutkivan laake- ja terveysteknologiaekosysteemin liikevoitto, milj. eur.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan ldékealan ja terveysteknologia-alan yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta
ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
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miala nousee kansantaloudessa liian merkittdvdan asemaan. Talouden kestd-
vyyden kannalta mahdollisimman laaja kasvavien toimialojen kokonaisuus on
ddrimmiisen tdrked. Tdllaisen synnyttdminen, kasvattaminen ja tukeminen
edellyttdd madritietoisia politiikkakeinoja. Kdytdnndssd maan osaamis- ja ta-
lousresurssit asettavat kuitenkin selkedt rajat toimenpiteiden laajuudelle. Kes-
keisiksi nousevat rohkeus fokusoida, sekd kyky ennakoida tulevaisuuden kil-
pailukykyisimmit toimialat.

Vuosina 2008-2018 Suomen yrityssektori on kulkenut kuoppaista tietd, jossa
nikyvyys eteenpdin on ollut osin huono. Niin jéilkikdteen voidaan todeta en-
nustamisen sekd elinkeinopoliittisen suunnittelun ja ohjaamisen olleen epdi-
lemadttd haastavaa. Tutkivan ldgke- ja terveysteknologiaekosysteemin vakaa
kasvu on yllédttdvad poikkeus Suomen yrityssektorin liikevoiton kehityksessé.

Mikili vakaus jatkuu, muodostaisi se entisestddn huonontuneeseen tulevai-
suusnikyvyyteen erittdin mieluisan poikkeuksen. Koska talouden ennustetta-
vuuden raju heikkeneminen johtuu COVID-19-viruksesta ja globaaliin tulevai-
suusongelmaan haetaan nimenomaan lddketeknologista ratkaisua, on tutkivan
ldgke- ja terveysteknologiaekosysteemin menestys muuttunut Suomen kannal-
ta mitd ajankohtaisimmaksi ja mielenkiintoisimmaksi.

Kuvio 1.5 Ekosysteemi on kasvanut tasaisesti talouden heittelehtiessa.

13

Tutkivan ladke- ja terveysteknologia-alan ekosysteemin liikevoitto osuutena Suomen koko

yrityssektorin liikevoitosta seka Suomen koko yrityssektorin liikevoiton kehitys.

1 Suomen koko yrityssektorin

liikevoitto, kayvin hinnoin,
mrd. eur

14

12

10

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Klusterin liikevoitto osuutena
Suomen koko yritysalan
liikevoitoista, %

2018

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan ladkealan ja terveysteknologia-alan yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta
ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri. Kayrat laskettu kayvin hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82,

pl. 68.
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1.5 Lddkkeet ja terveysteknologia kustannusten ja arvonlisan tuojana

Terveydenhuollon kasvavat kustannukset ovat erityisesti linsimaiden jatkuva
huolenaihe véeston ikdfntyessi ja terveyspalveluiden kysynnén kasvaessa. Ter-
veydenhuollon kustannukset nousevat miltei kaikissa maissa seki reaalisesti
ettd suhteessa bruttokansantuotteeseen: terveydenhuollon kysynté kasvaa, ja
sithen panostetaan yhi enemmin.

Vuonna 2018 Suomen terveydenhuoltomenot kasvoivat 1,2 prosenttia edelli-

sestd vuodesta'. Euroopan komission ennusteen mukaan julkiset terveysmenot

EU:ssa kasvavat vuoteen 2050 mennessi vajaan prosenttiyksikon suhteessa bk-

t:hen. Suomen terveysmenojen kasvuksi ennustetaan 0,8-1,3 prosenttiyksik-

ko4, pitkdaikaishoidolle (vanhushuolto) noin kaksi kertaa suurempaa kasvua.

(European Commission, 2018) Terveydenhuoltomenojen kasvu on samaa suu-

ruusluokkaa OECD:n vuoteen 2030 ulottuvassa ennusteessa (Lorenzoni ym.,

2019). Tarkempi vertailu ei valitettavasti ole mahdollinen, koska OECD-en-

nuste koskee kaikkia terveydenhuollon menoja, komission

Sekd julkisten ettd terveydenhuollon  ennuste julkisia terveydenhuollon menoja. Komission péi-

kokonaismenojen ennustetaan  vitetyn ennusteen arvioidaan ilmestyvin kevalld 2021.
nousevan Suomessa hyvin maltilli-

sesti ainakin 2050-luvulle asti. - Lédkkeet ja terveysteknologia nostavat osaltaan terveyden-

huollon menoja. Avohoidon reseptilddkkeiden menot 2018

kasvoivat 3,9 prosenttia ja sairaalalddkkeiden tukkuhintamenot® 20 prosenttia

edellisesti vuodesta; hoitolaitteiden menot eiviit nousseet (THL, 2020). Lidk-

keiden osuus terveydenhuoltomenoista kasvoi 16 prosenttiin ja hoitolaittei-

den osuus siilyi 2,3 prosentissa; yhdessd ne vastaavat 18 prosentista Suomen
terveydenhuollon menoista (Fimea ja Kansanelikelaitos, 2019; THL, 2020).

Terveydenhuollon kustannusajureina nihddin demografisten muutosten ohel-
la erityisesti uusien teknologioiden mahdollistamat uudet ja kalliit hoidot. Sa-
malla tavalla kuin esimerkiksi kdnnykdiden kanssa, uudet lddkkeet ja laitteet
ovat pidempdin markkinoilla olevaa vanhempaa teknologiaa kalliimpia. Vas-
taavasti uutuuksien hinnat laskevat ajan myotd — monet edelleen tehokkaat ja
vaikuttavat hoidot ovat siirtyneet hintakilpailuun ja muuttuneet jirjestelmal-
le edullisiksi.

Keskustelut kérjistyvét usein ristiriidaksi terveydenhuollon kantokyvyn ja uu-
sien innovaatioiden kehittdmisen kannustimien vililld. Kansalaisten hyvinvoin-
nin optimointiin tdhtd4vin kansantalouden kannalta asetelma on kuitenkin vi-
vahteikkaampi. Uudet hoidot keventdvit potilaiden kuormaa, tyypillisimmin
sekd viahentdmadlld hoidon sivuvaikutuksia ettd tehostamalla parantumista tai
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oireiden vihenemisté — usein myds mahdollistamalla hoidon aiemmin hoidon
ulkopuolelle jddneille potilasryhmille. Mikéli uudet hoidot ovat aiempia kal-
liimpia, ne muodostavat valintatilanteita paremman terveyden ja muun hyo-
dyn valilld.

Jotta keskustelu olisi paremmin tasapainossa, tulisikin innovaatioiden arvoa
tarkastella myds terveydenhuoltoa laajemmin yhteiskunnallisten hy&tyjen ku-
ten ty0- ja toimintakyvyn seki potilaiden eldiménlaadun kannalta. Euroopas-
sa yhtididen on esitettdvi téllaisia laskelmia hakiessaan myyntilupaa uudelle
lddkkeelle. My6s Yhdysvalloissa laskelmat on esitettdvé, mutta tuloksia ei saa
kdyttdd perusteluna myyntiluvan myontédmiselle tai hylkddmiselle.

Piivitetyssd terveysalan kansallisessa strategiatiekartassa (ks. tarkemmin luku
1.3) korostetaan konkreettista yhteisten tavoitteiden asettamista ja yhteisté
ongelmanratkaisua (VNK, 2020). Terveysalan toimijat ld&keteollisuudesta po-
tilaisiin ja julkisiin palveluntarjoajiin ovat toimineet luontevassa yhteistydssé
jo pitkdin - tunnetuimpana esimerkkini kaikkien osapuolten arvostamat klii-
niset lddketutkimukset.

On ensiarvoisen tdrkeitd, ettd terveysalan toimijat onnistuvat purkamaan jil-
jelld olevia vastakkainasetteluja. Tdmikin tutkimus osoittaa, ettd yhteisten

onnistusten ja mairitietoisen tyoskentelyn kautta Suomessa kye- Y L
P ! b v ky Liikevoitto = liikevaihto -

liiketoiminnan kulut -
poistot.

tddn luomaan ylldttdvillekin alueille taloudellista kestivyytti ja laa-
jempaa kansalaisten hyvinvointia.

Liikevoitto muodostuu myytyjen tuotteiden hinnan ja méirédn tulosta, kaikki

myynti yhteenlaskettuna, josta vihennetddn liiketoiminnan, kuten valmistuk-

sen, kulut seki poistot. Jos tuotteiden hinnat nousevat muun py-

syessd ennallaan, yhtion liikevoitto kasvaa. Liikevoitosta selvidd  TJilikauden tulos = liikevoitto

parhaimmin yhtion kannattavuus. — rahoituskulut, netto -
satunnaiset erdt - verot.

Tilikauden voitto tai tappio, ns. viimeinen rivi, saadaan kun liike-

toiminnan tuloksesta vihennetdin vield netto-rahoituskulut?®, satunnaiset erit

ja verot. Viimeinen rivi on yhtién omistajille jd&vd osuus yhtién toiminnasta.

Kansainviliset yhtiot voivat jossain médrin valita, missd toimintamaassaan ne

ndyttdvit mitdkin voittoa ennen veroja, ja sen tdhden tietyssd maas-

sa ndytetty voitto tai tappio on todellisuudessa liikevoittoa heikompi  Aryonlisd = tydvoima-

toiminnan tuloksellisuuden mittari. kustannukset + poistot

+oitot = liikevaihto -
Arvonlisd on kansantalouden kannalta mielenkiintoisin tarjolla olevis-  fgjkki ostot.
tayleistason mittareista, silld bruttokansantuotteemme (bkt) saadaan
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laskemalla yhteen kaikki kotimaisen tuotannon luomat arvonlisit (kuvio 1.6).
bkt:ta kiytetddin usein maan taloudellisen suorituskyvyn mittarina, ja vastaa-
vasti yhti6tasolla kyky tuottaa arvonlisdd kuvastaa osuvimmin yhtion panos-
ta kansantalouteemme. Samalla tavoin arvonlisid voidaan viedi tuotetasolle,
jossa se on tuotteen myyntihinta vihennettyni tuotteeseen liittyvilld ostoilla.

Myyntihinnan my6ti olemme myos palanneet takaisin liikevoiton kannalta kes-
keiseen kysymykseen hinnoittelusta - ja hinnan maksajasta.

Tarkasteluissa kdytdssdmme on yksinomaan tutkivan lddkealan tietoja. Myo-
hemmin téssd kirjassa ndytdmme kuitenkin, ettd tutkivan lddkealan liikevoit-
to on kehittynyt jopa terveysteknologia-alaa vahvemmin ollen
suuruudeltaan yli kolminkertainen, ja my0s seka litkevaihto ettd
arvonlisd ovat selkedsti suuremmat kuin terveysteknologiateol-
lisuudella. Lafkeala on my®0s sikéli perusteltu tarkastelukohde lii-
kevoittoaiheessa, etti erityisesti juuri lddketeollisuutta on soimattu ylisuurista
voitoista ja voittoja varten asetetuista liian korkeista hinnoista.

Ladkkeiden kokonaismyynti on pysynyt hyvinkin vakaana ldpi koko seuran-
ta-ajan (kuvio 1.7). Lédkkeiden kokonaismyynti kattaa sekd apteekkien kaut-
ta toimitetut reseptilddkkeet ettd sairaaloiden ldfkehankinnat — jalkimmdiset
tukkuhintaan arvioituna, koska lddketoimittajien kanssa solmitut toimituseh-
dot kieltdvit hintojen ilmoittamisen ulkopuolisille. Neuvotellut sairaalahinnat
ovat todennikdisesti tukkuhintoja alhaisemmat (Fimea ja Kansanelékelaitos,
2020). Kokonaislifkemyynti on siten yliraja-arvio Suomen lddkekustannuksille.

Arvonlisa yritystasolla vastaa bkt:ta kansantalouden tasolla.
Liikevaihdon, liikevoiton ja arvonlisan keskindinen riippuvuus.

Tuotetasolla Yritystasolla Kansantalous

Tuotteen myyntihinta Liikevaihto Bruttokansantuote
- Siihen liittyvét ostot - Kaikki ostot

Liikevaihto syntyy yrityksen myymista tuotteista tai palveluista.

Liikevoitto pohjautuu kansainvéliseen laskentaa ja lasketaan liikevaihdosta vahentamalld yrityksen
toiminnan kulut (tulos ennen korkoja, tilinpaatossiirtoja ja veroja).

Arvonlisdys syntyy yritystoiminnassa tydvoimakustannuksista sekd voitoista ja poistoista. Arvonlisdys
lasketaan karkeasti niin, etta yrityksen lilkevaihdosta vahennetdan tavaroiden ja palveluiden ostot —
kyse on yrityksen tuomasta arvosta bruttokansantuotteelle. Arvonlisdys kuvaa sitd, kuinka paljon yritys
pystyy omilla jalostus- ja muilla toimillaan lisddama&an rahallista arvoa sen ostamien panosten paalle.
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Ladkemyynti kuvastaa hyvin kokonaishintakehitystd - pitkddn markkinoilla
olleet lddkkeet tulevat edullisemmiksi, uudet ovat t&k-kustannusten kattami-
seksi kalliita (Fimea ja Kansanelékelaitos, 2019, 2020). Vertailu Ruotsin 184-
kemyyntikédyrddn osoittaa terveydenhuollolle koituvien ldgkekulujen nousseen
Suomessa jopa naapurimaatamme maltillisemmin (kuvio 1.8).

Kuvio 1.7 Suomalaisten reaaliset ladkemenot ovat pysyneet vakaina.
Laakkeiden kokonaismyynnit vuosittain vuoden 2018 arvolla (deflaattorina terveyden- ja
sairaanhoidon indeksi), mrd. eur.

3,5
34
33
3,2
31

3,0
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Aineistolahteet: Fimea ja Kela, kirjoittajien omat laskelmat.

Kuvio 1.8 Suomessa lddkkeiden kokonaiskustannukset terveydenhuollolle ovat
kohonneet Ruotsia maltillisemmin.
Laakemyynnin kehitys Suomessa ja Ruotsissa, ind. (2008=100).

130
Ruotsi

120

110

100 Suomi

90

80
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Aineistoldhteet: Fimea, Kela, Tilastokeskus, eHalsomyndigheten, SCB (Statistics Sweden), Socialstyrelsen, kirjoittajien omat
laskelmat. Ladkemyynnin arvot on deflatoitu kuluttajahintaindeksin terveyden hyddykeryhman alasarjalla, perusvuotena 2008.
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Suomalaisten lddkekulut eivit tuntuisi selittdvén tutkivan lddkealan vahvasti
kohonneita liikevoittoja. Tutkivan lddkealan ja samalla koko tutkivan lddke- ja
terveysteknologiaekosysteemin arvonlisin seki liikevoiton kasvun juuret ovat
syvemmalld. Seuraavaksi tarkastelemme lyhyesti kahta tekijdd, jotka vievét 14-
hemmiksi ilmi6én ydintd: uusien ja vanhempien lddkkeiden hinnanmuodostuk-
sen logiikka, sekd ekosysteemi osana globaalia arvoketjua.

Uusien ja vanhempien hoitojen hinnanmuodostuksen logiikasta

Kuten tdmén luvun alussa todettiin, uudet ja mullistavat hoidot maksavat enem-
mén kuin ailemman sukupolven uudet hoidot markkinoille tulleessaan maksoi-
vat. Vertasimme asetelmaa uusimpien kinnykkédteknologioiden hinnoitteluun
ja suhteessa vanhemman teknologian puhelimiin. Kdnnykkévertaus vaatii vie-
14 tdydentédvin varauksen: lddketeknologiassa, oli painopiste sitten tutkivassa
lddkealassa tai terveysteknologiassa, tuotesyklit ovat huomattavasti hitaammat
kuin kuluttajaelektroniikassa.

Tuotesyklien suhteellinen hitaus johtuu useammasta eri tekijéstd, ja viittaam-
me tdssd kohdin aiheesta 16ytyvédn lddketieteelliseen, biologiseen, tekniseen,
taloustieteellisen ja tuotantotaloudelliseen kirjallisuuteen®. Vaikuttavina tekijoi-
nid ovat mm. ihmisen yksil6llisyys ja siitd johtuva tutkimusrajapintojen ddretén
kirjo, biologisten ja yhteisollisten vasteiden hitaus, vahva regulaatio (turvalli-

suus), tyoldit ja kalliit kliiniset tutkimukset, tuotekehityksen

Uusien kilpailevien vaihtoehtojen  korkea riskitaso sekd valmistajan laajat vastuut.

paineessa tuotteiden hinnat
laskevat yleensd jo ennen  Hitaus, epdonnistuneet kehityshankkeet ja tuotekehityksen
patenttien raukeamista.  kalleus on kyettévi siirtdmaén onnistuneiden tuotteiden hin-

toihin, diskontattuna ja kokonaisuudessaan. Nettonykyarvol-
taan yksinomaan negatiivisen tuotekehityssalkun toteuttaminen niivettdd yh-
tion. Uusiin tuotteisiin kohdistuvat siten huomattavat hintapaineet.

My®0s hintojen rajoittamiselle on selkedt kannustimet. Esittelemme alla nelji
esimerkkid mekanismeista, jotka on luotu lddkehintojen ja sen kautta tervey-
denhuollon ldfkekulujen tasapainottamiseksi:

e  Euroopassa ladkeregulaattorit edellyttivit, ettd uudet hoidot tarjoavat
potilashyotyd, joka on taloudellisestikin perusteltavissa. USA:sta poike-
ten markkinoille ei siis haluta pddstdi ratkaisuja, jotka tarjoavat kovaan
lisdhintaan marginaalisen hydyn aiempaan verrattuna. Kansalliset regu-
laattorit hakevat kustannus-hyotyndkokulmasta hyviksyttivid ratkaisuja.
Tuottajan on osoitettava uuden ratkaisun kokonaisedullisuus.
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e  Kisitellessimme lddkkeiden sairaalahintoja kerroimme, ettd ne ovat to-
dennikoisesti virallisia tukkuhintoja alhaisemmat. Timin olemme myds
todentaneet aiemmissa tutkimuksissamme (Kotiranta ym., 2016). Sai-
raaloiden kuluttamat lddkkeet muodostavat noin viidenneksen Suomen
kokonaislddkemyynnistd.

e  Suomessa otettiin vuonna 2009 kéyttodn viitehintajirjestelmd, niin sanottu
hintaputki. Sen sisélld olevien korvattavien avohoitolddkkeiden viitehinta-
ryhmadlle madritetddn viitehinta, joka lasketaan edullisimman viitehintaryh-
main siséllytettdvin ladkevalmisteen vihittdishinnasta. Sairausvakuutus-
korvausta (”Kela-korvaus”) ei makseta viitehinnan ylittdvistd osuudesta.
La#kkeiden hintalautakunta (Hila) méérittelee viitehintaryhmét, ryhmiin
sisdllytettdvit valmisteet ja viitehinnat vuosineljainneksittdin. Jirjestelmas
voidaan soveltaa lddkkeisiin, joille on olemassa kaupan vdhintdén yksi rin-
nakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste.
(Hila, 2020)

e Uudentyyppiset avohoitolddkkeet joutuvat hakemaan pédsyid sairausva-
kuutuskorvauksen piiriin, ja Hilan liian kalliiksi arvioimille ldgkeaineille
tai uusille kdyttoaiheille ei mySnnetd korvattavuutta.

Suomen kokonaislddkemyynti on reaaliarvoltaan siis pysynyt 2008-2018 va-
kaana. Yksittdisten lddkkeiden kohdalla hinnat ovat kuitenkin eléneet — osa
ladkkeistd on poistunut markkinoilta, uusia lidkevalmisteita on tullut markki-
noille, ikddntyvien tuotteiden hinnat ovat laskeneet, viitehintajirjestelmé on
kdynnistynyt ja osoittautunut jokseenkin toimivaksi, ja mm.
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tdysin uudentyyppiset seki kalliit sydpélddkkeet ja immuu- Reseptildidikkeiden hinnat ovat las-
nivasteen muuntajat ovat nousseet kokonaiskustannuksis-  feneet 24 % vuodesta 2006, mutta

sa hyvin merkittdvidn asemaan®. ovat edelleen Suomessa kallimpia

kuin muissa Pohjoismaissa.

Tarkempi numeerinen data on salassa pidettivid tietoa, em-  — Tilastokeskus
mekd siten kykene selvittdmédin, kuinka suuri osuus liike-

voittojen ja arvonlisdn kasvusta selittyy uusien tuotteiden korkeammilla mar-
ginaaleilla ja kuinka suuri osuus seuraavalla aiheellamme, arvoketjuosuuden
kasvulla.

Suomen tutkiva lddkeala on nostanut itsensa merkittavaimpaan asemaan globaalissa
arvoketjussa

Kansainvilisen tilastoinnin puutteiden takia saamme globaalista arvoketjus-
ta tietoa ainoastaan Toimialaluokituksen (TOL) luokasta Liikevalmistajat
(TOL 21); terveysteknologiasta ei valitettavasti ole koottu ja laskettu vastaa-
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vaa maailmanlaajuista panos—tuotos-taulukkoa. Mutta aiemmin esitetyin pe-
rustein my0s pelkin lddkealan tarkastelu antanee ndkokulmia my6s koko tut-
kivaan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemiin.

Vuodesta 2000 vuoteen 2014 ulottuvalla tarkastelujaksolla Suomessa toimivan
ldgketeollisuuden luoma arvonlisd globaaliin lddketeollisuuteen kasvoi 0,3 mil-
jardista 1,3 miljardiin eli runsaat 300 prosenttia. My0s Suomesta hankitut pal-
velut kasvattivat kontribuutiotaan, ja niinpd Suomen koko teollisuuden luoma
arvonlisdys globaalille ld4dketeollisuudelle nousi 0,75 miljardista 2,25 miljardiin
euroon aikavélilld 2000-2014.

Tamin raportin arvoketjuja késittelevéssd kappaleessa osoitamme, kuinka se-
ki Suomessa toimiva tutkiva lddketeollisuus ettd Suomen koko muu teollisuus
ovat nostaneet myos osuuksiaan globaalin ldfketeollisuuden arvoketjussa. Ver-
taamme vield erikseen globaalin, paikallisesti toimivan lddketeollisuuden syn-
nyttdm&d arvoa Suomessa ja vertailumaissa Saksa, Ruotsi sekd Tanska — yhtd
lailla mairittelevin tuloksin.

Suomessa toimiva tutkiva lddkeala on kyennyt nappaamaan itselleen suurem-
man osan globaalista arvoketjusta, miké epdilemdttd selittdd osaltaan my0s
liikevoittojen erinomaista kehitystd. Vaikka Suomi onkin alalla kd#pio, kasvu
on ollut tasaisen varmaa ja heijastanee siten todellista ja merkittévad tutkivan
lddkealan kilpailukyvyn vahvistumista.

1.6 Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi: menestyva yllattdjd

Tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi osoittautui jopa hdmmentédvin
menestyksekkddksi, vertasi sitd sitten koko Suomen muuhun yrityssektoriin,
lahimpiin kilpailijamaihin tai omaan menneisyyteensa.

Tdssd raportissa pureudumme ekosysteemin kehitykseen, etsien kiyrien ja ku-
vaajien lomasta ndkokulmia menestyksen avaimiin, oppeja seki tulevaisuuden
visioita. Ensin kuitenkin méérittelemme tarkemmin ekosysteemimme rajat: mi-
td se on ja mitd se ei ole, yhtidind, toimialoina ja litketoimintafokuksina. Rajaa-
va médrittely on vilttdmatonti, silld kokonaisuudesta yleisesti kdytetty termi
Life Science, Terveysala, on kokonaisuutena liian laaja ja kirjava, jotta sitéd voi-
si mielekkidsti tai edes uskottavasti analysoida toimialakuvauksen ty6kaluin.

Tutkiva lddkeala ja terveysteknologia osoittautuivat itse asiassa kesken#én sa-
mankaltaisemmiksi kuin oletimme, monin eri mittarein arvioituna. Nyt ajatel-
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tuna tdmi tuntuu itsestddn selviltd seuraukselta luvun alussa kuvaamastam-
me, aloja nimenomaan yhdisténeestd kehityskaaresta.

Tutkivan lddkealan ja terveys-
Syvempaid tarkastelua varten jaamme kuitenkin ekosysteemin [@kno/og/gn valinen raja
kahteen osaan, silld lddkekehityksen ja terveysteknologian re- o h(j/’/}/m’,
gulaatiot eroavat vield toistaiseksi toisistaan kohtalaisen pal-
jon. Koska regulaatio ja siitd syntyvét vastuut ovat tuotekehitysriskien ja kus-
tannusten kannalta erittdin merkittivid, uskomme erillistarkastelun kuvaavan
ekosysteemiin kuuluvia yhtiditd tarkemmin kuin pelkkédin yhteistarkasteluun
jddvd analyysi.
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2 Tutkiva lddke- ja terveysteknologia: erds maailman
vaikeimmista toimialoista?

Tutkivan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemin reunaehdot syntyvit omin-
takeisesta litketoimintaympdaristostd, jossa yhdistyy useita erityispiirteita:

e  syvi tiedeldhtdisyys ja siksi riippuvuus korkeasti koulutetun tyévoiman
tarjonnasta,

e poikkeuksellisen korkeat mutta vélttdmattomit t&k-panostukset,

e  huomattavat tuotekehitysriskit,

e t&k edellyttdi yhteistyotd terveydenhuollon ammattilaisten kanssa,

e  asiakkaina seki vaativia erityisasiantuntijoita ettd kuluttajia,

e  erittdin vahva ja yhi vaativampi viranomaisregulaatio,

e tuotteen koko elinkaaren kattava tuotevastuu ja seurantavelvollisuus

e  rajallisen kotimaisen kysynnén vuoksi on alusta alkaen tdhdéttivi globaa-
leille markkinoille,

e  globaalit markkinat = globaali kilpailu ja

e  Kilpailijoina vaikutusvaltaisia globaaleja jéttildisid.

Listan vaativuudesta voi pédtelld, ettd suuruudesta on monissa kohdin hyotyd.
Tami ei kuitenkaan tarkoita, ettd olisi itse hallittava koko arvoketju. Allianssit,
partneroitumiset ja muu yhteisty6 ovatkin nousseet alan normaaleiksi. Suuret
ja pienet toimijat tdydentévit toistensa aukkoja pitempiaikaisin sopimuksin tai
yhtd lailla vain yhden tuotteen tietyn kehitysvaiheen ajan.

Suomea luonnehtii korkea osaamistaso sekid perusluottamus terveydenhuol-
lon, yhtididen, viranomaisten ja potilaiden vililld. Tutkivalle ldfke- ja terveys-
teknologialle fokusoidut tuet kasvattivat laajan joukon pienid ja keskisuuria sy-
vdn osaamisen yhti6itd. Maamme vaikuttaa kilpailukykyiseltd, jos ylld esitet-
ty lista kuvaa tutkivan lddke- ja terveysteknologiatoiminnan nykyvaatimuksia:
tdsmiosaamisella ja luotettavalla toimintaymparistolld voidaan tarjota arvok-
kaita lenkkejd globaaliin arvoketjuun. Tutkimuksemme tulokset viittaavat roh-
kean politiikan onnistumiseen, kenties jopa yli odotusten.

2.1 Raportin esittely

Terveydenhuolto kehittyy tieteellisesti, teknologisesti ja prosesseina yhi mo-
nimutkaisemmaksi. Kehitysty® sekd vaatii ettd tuottaa runsaasti tietoa ja osaa-
mista, joista kuitenkin vain osa hyddynnetdén lopullisessa tuotteessa. Muiden
korkean teknologian alojen tavoin terveydenhuollon ratkaisuihin tdhtdéva tut-
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kimus ja kehitystyd synnyttévit paljon ylim#drdistd, vapaaksi jadvai tietoa ja
osaamista. Lisdksi tutkimus- ja kehitystoiminnalla syntynyt tieto on luonteel-
taan aineetonta, eikd sen levidimistd pystytd tdysin estdméin, vaikka yksittdi-
set yritykset niin monesti haluaisivatkin. Osa tyontekijoistd vaihtaa tyOpaikkaa,
ja tdtd kautta ainakin osa tiedosta ja osaamisesta levidd muiden organisaati-
oiden kayttdon.

Osaamiseen ja kokemukseen perustuva tietotaito on otollinen maaperd kor-

keamman arvonlisén tuotekehitykselle ja siten kansantalouden kannalta kriit-

tiselle kasvukilpailukyvylle. Pitkélld aikavililld keskeistd on kyky

tuottaa korkeamman arvonlisdn tuotteita ja palveluita. On oltava  Jimd tutkimuksen tulokset

tehokas tekemilld oikeita asioita. perustuvat tlastoista
tehtyihin analyyseihin.

Tidssd tutkimuksessa tarkastellaan kokonaisuutta, joka muodostuu

tutkivasta lddkealasta ja terveysteknologia-alasta. Olemme kiinnostuneita sii-

td, miten alat ovat Suomessa kehittyneet ja millainen rooli niilld on taloudessa.

Alojen tilastollinen tutkiminen on kuitenkin hankalaa, koska Tilastokeskuksen

valmiista tilastoista on mahdollista erottaa vain osa alojen toimijoista. Tédrked

osa tdtd tyotd on midritelld ja rajata tarkasteltava kohde. Vasta tdmén jédlkeen

pystytddn analyyttisesti selvittiméin alan kokoa, merkitystd ja niiden kehitysté.

Raportti etenee seuraavasti. Tdssd luvussa médrittelemme tarkasteltavan alan.
Jaamme Life Science eli terveysalalla toimivat yritykset kolmeen osaan: tutki-
van lddkealan yrityksiin, terveysteknologiayrityksiin ja muihin yrityksiin. Ana-
lyysimme keskittyvét tutkivaan lddkealaan ja terveysteknologiaan; terveysalan
muut yritykset samoin kuin julkinen sektori jadvit tarkastelun ulkopuolelle.

Luku 3 keskittyy Suomen tutkivaan lddkealaan ja sen kehitykseen viimeisten
kymmenen vuoden aikana. Luvussa 4 syvennytdin lddkevalmistuksen globaa-
leihin arvoketjuihin. Yhd suurempi osa tuotteista ja palveluista tuotetaan ny-
kyddn niissd pitkissd ketjuissa, jotka usein hajaantuvat lukuisiin maihin. Kiin-
nostavaa tilléin on se, miten nimi ketjut sijoittuvat ja ketkd ovat suurimpia
arvonlisdn synnyttdjid.

Luku 5 pureutuu terveysteknologia-alan sddtelyyn ja yrityksiin. Luvussa analy-
soidaan terveysteknologiayritysten kehitystd eri ndkdkulmista. Lisdksi tarkas-
tellaan, miten alalla toimivat erikokoiset yritykset ovat kehittyneet.

Luvussa 6 otetaan hieman eri ndkékulma. Siind syvennytddn ajankohtaiseen
teemaan koskien terveystietojen kdyttod. Luvussa 7 vedetddn yhteen hankkeen
keskeiset tulokset ja arvioidaan alan tulevaisuutta.
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2.2 Life Science Sector, terveysala — kdsitteend vaikeasti tavoiteltava kameleontti

Tdssd tutkimusraportissa piirrimme kuvan terveysalasta, joka Suomessakin
kulkee enimmékseen sen englanninkieliselld yleisnimelld Life Science Sector.
Nimike on hankala, koska miltei rajattomana se tarkoittaa kullekin lausujal-
le hieman eri asiaa - laajimmillaan Life Science Sectorin katsotaan jakautuvan
kdsitteisiin Life science, Physical science ja Social science. Yhtd lailla Life Science
Sectoriin kiistimattd kuuluva sairaanhoito puolestaan yhdistdd edelld mainitut
kolme tieteenalaa yhden yksil6llisen potilaan hoidoksi.

Suomessa termin Life Science kdyttd yleistyi viime vuosikymmenelld. Verraten
uutena nimikkeend se alkoi hakea merkitystddn samalla tavoin kuin Suomeen
rantautuneet termit bioteknologia ja nanoteknologia vihdn aiemmin. Tuolloin
méiriteltiin, mitd ilmaisuilla oikeastaan tarkoitettiin (Hermans & Kulvik, 2006b;
Porter & Youtie, 2009). Life Science -termille ei tillaista maritelmad kuitenkaan
ole. Niinp4d kdytdimme tdssd selvityksessd suomenkielistd yleissanaa terveysalat,
ja erotamme siitd selvityksellemme olennaiset luokat tarkemmin méérityksin.

Luokittelussa on hyddynnetty keskusteluita, joita on kéyty Lédketeollisuus
ry:n, terveysteknologia-alan yrityksid edustavan Terveysteknologia ry:n, alan
yritysten sekd tdmén hankkeen ohjausryhmén edustajien kanssa. Keskustelu-
jen pohjalta piddyttiin jakamaan terveysalan yritykset kolmeen luokkaan: 1)
tutkivan lddkealan yritykset, 2) terveysteknologiayritykset ja 3) muut yrityk-
set (kuvio 2.1).

Terveysalan jaottelu analysoitaviin toimialoihin.

Terveysala

[EELCELE] Terveysteknologia
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2.3 Tutkiva lddkeala ja sen mdaritelmd

Téssd tutkimuksessa haluamme tutkiva lddkeala -termilld kuvata lddkeval-
mistajia selkeésti laajempaa kokonaisuutta. TOL-luokituksessa erottuu oma-
na kokonaisuutenaan luokka 21 Lidkeaineiden ja lddkkeiden valmistus, joka
médritellddn “Lidkeaineiden ja -valmisteiden sekd lidkinndllisiin kemikaaleihin ja
kasviperdisiin aineisiin perustuvien tuotteiden valmistus”. TOL 21 jakautuu ala-
luokkiin 211 Léddkeaineiden valmistus ja 212 Lédkkeiden ja muiden ldikeval-
misteiden valmistus, nimikkeiden pysyessi tdstd eteenpdin samoina aina tar-
kimpaan, viidenteen tasoon saakka.

Suomessa vain kourallinen yrityksid kuuluu varsinaiseen lddketeollisuuteen
eli TOL-luokkaan 21. Vaikka Suomi ei ole synnyttinyt globaaleja lddkejdttejd,
yleisestd mielikuvasta poiketen maassamme silti on merkittdvid ladketutki-
musta ja -valmistusta. Toimialaluokituksessa monet ndisté yrityksistd asettu-
vat kuitenkin muualle kuin lddketeollisuuteen — esimerkkeind vaikkapa Novar-
tis, MSD ja GlaxoSmithKline, jotka kirjautuvat toimialalle Tukkukauppa (TOL
46). Alaluokkaan nimeltd Lifketukkukauppa (46461) kuuluu myds runsaasti
yhtiditd, joilla puolestaan ei ole omaa lddkevalmistusta Suomessa tai muual-
lakaan. Ndiltd yhti6iltd puuttuvat siten myds lddkekehitykselle ominaiset ris-
ki- ja tuottoprofiilit.

Lidkevalmistajien sekd Suomessa lddketukkukauppaluokkaan asettuvien ld4-
kevalmistajien lisdksi médrittelemme tutkivaan ldikealaan kuuluvaksi myos
kliinisid kokeita toteuttavat CRO-yritykset (contract research organisation),
vaikka ne eivit kehittiisi tai valmistaisi l1ddkkeitd.

Olemme koonneet seuraavan sivun taulukkoon 2.1 yksityiskohtaisemmat kri-
teerit, joiden pohjalta yhtiot lopulta sisdllytettiin tutkiva lddkealaluokkaan tai
suljettiin siitd pois.

2.4 Terveysteknologia-ala ja sen mddritelma

Lihes jokaiseen potilaskohtaamiseen kuuluu olennaisena osana terveystek-
nologia. Moderni diagnostiikka on kokonaan terveysteknologian varassa. Hoi-
doissa lddkinnallisten laitteiden ja dlykkddn tiedonkdsittelyn merkitys jatka-
vat kasvuaan. Voidaksemme tarkastella titd monipuolista rajapintaa, pyrimme
tunnistamaan terveysteknologiaryhméén yhtioitd, jotka tuottavat Suomen ter-
veydenhuollon kdytossd olevia teknisid tuotteita tai palveluja. Kriteerille on kol-
me perustelua:
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Taulukko 2.1

luokittelukriteerit.

Ominaisuus

Tutkivaan lddkealaan kuuluvien ja kuulumattomien yhtiéiden

Lisdehto

Sisddnottokriteerit

Ladkevalmistaja

Tuotteet ladkeluettelossa Valmistus voi olla
(Fimea, 2019b; Laake-asetus Suomessa tai muualla
693/1987, 1987)

Rokotevalmistaja

Fimean tai EMEAN
hyvaksyma

Valmistus voi olla
Suomessa tai muualla

Plasmatuotteiden ja
vastaavien valmistaja

Valmistus voi olla
Suomessa tai muualla

Sopimustutkija (CRO),
kliiniset kokeet

Toimintaa oltava
Suomessa

Sopimustutkija (CRO),
prekliininen kehitys

Sopimusvalmistaja

Laakkeet tai rokotteet

Ladkemarkkinatutkija

Ladkeainevalmistaja

Poissulkukriteerit

Ensisijaisesti
rohdosvalmistaja

Mikali ensisijaisesti ei-
ladkkeellisia rohdoksia

Ensisijaisesti
ravintolisavalmistaja

Ravintolisat maa- ja
metsatalousministerion
valvonnassa (maa- ja
metsatalousministerion
asetus ravintolisista, 2010)

Elintarvikkeiden ja ravin-
tolisien terveysvaittamat
EFSA:n valvonnassa*®

Apteekki

Ensisijaisesti
elainladkevalmistaja

Jakelijat, tukkurit

Ei omaa valmistusta My®&s, jos on laakeval-
mistuksen tukitoimin-
taa, mutta se ei ole ero-

tettavissa paatoiminnasta

Laaja toimiala, joka
paasaantoisesti
muuta kuin laake- tai
terveysteknologiaa

Toiminnasta ei saata-
vissa riittavasti tietoa

* Asetus elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteista, 2006.
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1. Linsimainen terveydenhuolto on Kliinisesti melko yhtendisti, jolloin
Suomessa kiytdssd olevien ratkaisujen voi riittdvélld varmuudella olet-
taa olevan mielekkditd my0s useissa muissa linsimaissa. Kansainvilinen
markkinoitavuus on kéytdnnossd edellytys, jotta Suomessa tuotettu ter-
veydenhuoltolaite kasvaa kansantalouden kannalta merkittidvéksi.

2. Kotimarkkinat tarjoavat kuitenkin kehitystyolle térkedn véliaskeleen tiel-
14 kohti laajoja markkinoita.

3. Menestyminen kansainvilisessd rajapinnassa, oli se sitten vientid, fuusioi-
tumisia tai syvdd yhteistyotd, on herkkd ja mitattavissa oleva kuvaaja alan
suomalaisesta kilpailukyvyst&.

Potilashoidoissa ladkkeiden ja terveysteknologian vélinen raja sulaa olemattomaksi
Terveysteknologialla on usein ratkaiseva merkitys hoidon lopullisessa valin-
den ja muiden palveluiden tarvetta. Tarkempi kohdennus, oikeampi annoste-
lu ja vihdisemmat sivuvaikutukset ovatkin useasti teknologiatuotteen business
case.

Potilaiden parantamisen kannalta ldfkehoidon ja terveysteknologian vililld ei
ole selkedtd rajaa, pikemminkin jatkumo ja keskindinen riippuvuus. WHO:n
médritelmi terveysteknologialle perustuneekin sairaanhoidolliseen ndkokul-
maan: The application of organized knowledge and skills in the form of devices, me-
dicines, vaccines, procedures and systems developed to solve a health problem and
improve quality of lives (Sixtieth World Health Assembly, 2007).

Toimialatarkastelussa tutkivaa ladkealaa ja terveysteknologiaa on tarkasteltava erillisina
Liiketoimintaan liittyvien riskien, tuotekehityshankkeiden kustannusten sekd
muun muassa luvitusten nékokulmista terveysteknologia eroaa merkittévés-
ti tutkivasta lddkealasta. Vaikka erot alojen vililld kaventuvat, saadaan erilli-
sistd tarkasteluista selkeidtd lisdarvoa yhteen yhteiseen analyysiin verrattuna.

Tidssd selvityksessd kdyttdmdmme valintakriteerit terveysteknologiayhtioil-
le vastaavat kdytdnndssd ryhmid, josta Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus Fimea kiyttdd termig ld4kinnalliset laitteet® (Fimea, 2020). Suomessa
kliinisessé kiytdssd olevalta teknologialta vaaditaan CE-merkintd (Conformité
Européenne), ja Fimea on Suomen valvova viranomainen.

TOL-luokituksessa terveysteknologiayhtitt hajaantuvat lukuisiin luokkiin. Nel-
jannes lukeutuu TOL-luokkaan Tieteellinen tutkimus ja kehittdminen (TOL
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72), ja seuraavaksi suurin yhtisryhmi on Ohjelmistot ja tietopalvelut (TOL
62-63) kahdenkymmenen prosentin osuudella (luvun 5 taulukko 5.1). Ku-
vaavaa on, ettd ensimmaéinen terveyteen viittaava TOL-pddluokka 16ytyy vas-
ta sijalta 8: kolme ja puoli prosenttia yhtioistd luokitellaan Terveyspalvelui-
hin (TOL 86).

Taulukossa 2.2 esitimme kriteerit, joiden pohjalta yhtiot joko sisdllytettiin ter-
veysteknologialuokkaan tai suljettiin siitd pois.

Taulukko 2.2  Terveysteknologialuokkaan kuuluvien ja kuulumattomien yhtididen
luokittelukriteerit.

Ominaisuus Lisdehto

Sisdanottokriteerit Laakinnallisten CE-merkitty-  Fimean valvoma Valmistus voi olla
jen tuotteiden valmistaja tai (Fimea, 2020) Suomessa ja muualla
valmistuttaja*

Laakinnallisten CE-merkitty-  Fimean valvoma Valmistus voi olla

jen tuotteiden kehittaja** (Fimea, 2020) Suomessa tai muualla

Infuusiotuotteiden ja Valmistusta oltava my6s

-liuosten valmistaja Suomessa

Sopimusvalmistaja Toimintaa oltava
Suomessa

Laakinnallisten laitteiden
huoltotoiminta ja palvelut

Laakinnallisten laitteiden
kulutustarvikkeet

Poissulkukriteerit Jakelijat, tukkurit Ei omaa valmistusta  My®ds, jos on terveystek-
nologian tukitoimintaa,
mutta se ei ole erotetta-
vissa paatoiminnasta

Laaja toimiala, joka paa-
saantdisesti muuta kuin
ladke- tai terveysteknologiaa

Toiminnasta ei saatavissa
riittavasti tietoa

* (Laakinnallisten laitteiden asetus (EU) 2017 / 745, 2017; In vitro -diagnostisten ladkinnallisten laitteiden asetus (EU) 2017/
746, 2017).

** CE-merkinndista tarkemmin luvussa 5.
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2.5 Aineisto Suomessa toimivista terveysteknologia- ja tutkivan lddkealan
yrityksistd

Analyysit tehtiin Etlan kokoamasta yritystietokannasta. LihtSkohtana olivat
Etlassa tehdyt aiemmat hankkeet, joissa oli kyselyilld keritty tietoja yrityksis-
td. Tdtd listaa tdydennettiin tuoreilla Tilastokeskuksen yritysrekisterin tiedoil-
la, Lagketeollisuus ry:n ja Terveysteknologia ry — Healthtech Finlandin jdsen-
luetteloilla sekd Business Finlandilta saaduilla tiedoilla.

Ndin saatiin muodostettua lista runsaasta 900 potentiaalisesta Life Science -yri-

tyksestd. Tdmai joukko kiytiin yrityskohtaisesti 1dpi ja kukin yritys luokiteltiin

kuuluvaksi johonkin valitsemistamme luokista: 1) tutkiva lddkeala, 2) terveys-

teknologia-ala ja 3) muut. Tarkemmin mé#ritteleméittoméin kolmanteen luok-

kaan kuuluvia yrityksii ei tdssd tutkimuksessa tarkastella sen

enempid, vaan keskitymme ainoastaan tutkivaan lddkealaan  yonna 2018 lidkealan yritysten

ja terveysteknologiaan. kokonaismddird oli viihentynyt
neljdlld vuodesta 2008, terveys-

Joissain tapauksissa rajanveto tutkivan lddkealan ja terveys- fe/mo/og/ayh[/@'/den mdrd

teknologia-alan vililld ei ollut selvd. Suomessa on esimerkik- //‘gddmj/ny[ 440G

si potentiaalisten lddkemolekyylien mallinnukseen erikoistu-

neita yhtioitd. Ndmé voisivat kuulua tutkivaan ldfkealaan. Toisaalta yritykset

edustavat huipputason tietotekniikkaa, mika tuntuisi puoltavan niiden kuulu-

mista terveysteknologia-alaan. Koska kyseessd ovat mallinnusohjelmat, jotka

eivit ole potilaskdytdssd, ohjelmia ei kuitenkaan lasketa lddkinnillisiksi lait-

teiksi - siten ne eivit sittenkdin sovi terveysteknologiaryhmidn.

Luokittelun lopputuloksena syntyi aineisto, johon vuonna 2008 kuului 91 tut-
kivan lddkealan yritystd ja 146 terveysteknologia-alan yritystd. Vuonna 2018
yritysten mifrit olivat tutkivalla ldikealalla 87 ja terveysteknologiassa 190.
Yhtiot jaettiin lisdksi kolmeen kokoluokkaan: pienet’, keskisuuret ja suuret
yhtidt. Jaottelussa noudatettiin Euroopan komission ohjeistusta PK-yritysten
luokittelusta (European Union, 2020). Lukujen 3 ja 5 perusteelliset toimiala-
tyyppiset analyysit perustuvat kokonaisuudessaan niistd yhtidjoukoista raken-
nettuihin tietokantoihin.

Terveysteknologiayhtididen maara tulee lisdantymadan 26.5.2021 ja 26.5.2022
Terveysteknologiassa astuivat vuonna 2017 voimaan uudet EU-sdddokset. Siir-
tymékausien jélkeen laitteita koskevia MD-asetuksia (Medical Device) aletaan
soveltaa 26.5.2021 ja in-vitro diagnostisia tuotteita koskevia IVD-asetuksia (In
Vitro Diagnostic medical device) 26.5.2022.
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MD-asetuksen myotd sairauden ehkdisyyn, ennakointiin ja ennusteen laatimi-
seen suunnitellut tuotteet on lisdtty lddkinnillisten laitteiden médritelmdin,
samoin muun muassa lddkinnillisten laitteiden puhdistukseen tarkoitetut tuot-
teet ja jotkin kosmeettisiin ja esteettisiin toimenpiteisiin suunnitellut laitteet.

IVD-asetus lisdd joukkoon aikaisemmin IVD-laitteiksi médriteltyjen lisdksi sai-
rausalttiudesta kertovat laitteet, ohjelmistot ja jérjestelmét, mukaan lukien
geenianalyysit. Edelld mainittuja tuotteita suunnittelevat ja valmistavat yh-
tiét muuttuvat soveltamisen my6td ladkinnéllisten laitteiden tuottajiksi, ja si-
ten terveysteknologiayhtididen lukumiérd tulee lisddntymédin

Tutkivan lddkealan toiminta - kahtena hypdhdyksend.

painottuu yliopistosairaaloiden
lheisyyteen. — Tamén luvun lopuksi tarkastelemme yritysjoukon alueellisia

tyollisyysvaikutuksia tarkastelujaksomme alussa (2008) ja jak-
son lopussa (2018). Punertavalla viriasteikolla havainnollistetaan alueelliset
keskittymadt. Kunnat, joissa alojen toimipisteet ty6llistdvit yhteensd alle 10 hen-
kilod, jakautuvat siniselle alueelle. Kaikki kuviot noudattavat vuoden 2018 kun-
tajakoa. Yhtioitd tarkastellaan toimipisteittdin, eli kyse on tutkivan lddkealan
ja terveysteknologiayhtididen todellisista tyopaikoista kussakin kunnassa.

Taulukko 2.3  Kokoluokittelu noudattaa EU:n ohjeistusta vuodelta 2020.
Kriteerit, joilla yhtiot jaettiin niiden kokoa kuvaaviin alaluokkiin.

Pienet yhtiot
Yrityksen henkilostomaara alle 50, ja
Jjoko
liilkevaihto korkeintaan 10 milj. euroa
tai
taseen loppusumma korkeintaan 10 milj. euroa

Keskisuuret yhtiot

Yrityksen henkilostomaara valilla 50 ja 249 tyontekijaa ja
joko

lilkevaihto korkeintaan 50 miljoonaa euroa
tai

taseen loppusumma korkeintaan 43 milj. euroa

Suuret yhtiot
Ylla olevia raja-arvoja suuremmat yritykset

Lahde: Pk-yritysten uusi maaritelma, EU 2020.
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Kartat on laadittu yritys- ja toimipaikkarekisterin tietojen pohjalta. Tiedois-

sa on jonkin verran epdyhtendisyyttd. Joillakin alueilla esimerkiksi muutokset

tyollisyydessd eivit tdysin vastaa omaa mielikuvamme kehityksesti. Kartat ha-

vainnollistavat alatoimialojen erilaista synty- ja kehityskaarta paikallisina ty&l-

listdjind, mutta yksittdisten kuntien kohdalla on epédtarkkuuksia.

Kuvio 2.2 Laaketeknologia ty6llistaa laajalti Suomessa.
Tutkivan ladkealan ja terveysteknologia-alan tyélliset kuntakohtaisesti.

Ladkeala,
vuosi 2008

Alan tydllisten
maara kunnassa

P 500-4000
100-500
10-100
Seinajoki akuopio

<10 henk.
’Tampere

Hameenlinna
Turku

. Pk-seutu
Raaseporigk-

Terveysteknologia,
vuosi 2008

Alan tydllisten
maard kunnassa

‘Oulu - 500-2500
100-500
10-100
<10 henk.

Kontiolahti

Joensu

Tampjre ‘Miukeﬁ
Lahti
-

Turku
¢ pkeseuty
e

Alueet kaikissa kuvioissa vuoden 2018 mukaisella kuntajaolla.

Ladkeala,
vuosi 2018

Oulu

aKuopio

Hameenlinna | 3ppeenranta

Turku b/
¢ 252300 piseuty
L

Tampere

Terveysteknologia,
vuosi 2018

x-
(Kajaani

Kuopio

P
aKontiolahﬁ

Joensu
Tampere Mikkeli

Turku
Pk-seutu

Lahteet: Maanmittauslaitos (kuntarajat), Tilastokeskus; yritys- ja toimipaikkarekisteri (tydllisyystiedot).
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Li#kealalla erottuvat jo 2000-luvun selvityksissi vahvoiksi todetut (Hermans
& Tahvanainen, 2006) Kuopio, Oulu, PK-seutu, Tampere ja Turku. Vuoden
2018 muutoksina toiminta Seindjoella on hiljentynyt. Salo on noussut uudek-
si aluekeskittymiksi, ja Lappeenrannassa on orastavaa toimintaa. Keskittymid
on yhteensd kymmenkunta. Selkeit ja kohtalaisen harvat keskittymét heijasta-
vat suurimpien yhtididen korostunutta merkitystd Suomen tutkivan lddkealan
vetureina (ks. tarkemmin luku 3.2).

Terveysteknologiayhtididen juuret ovat usein paikallisissa, jopa yhden henki-
16n tai tiimin alkuperdisessd innovaatiossa. Tdmaé peilautuu tyollistymiskartas-
sa, jossa erottautuu vajaa kaksikymmentd aluetta hajaantuen ympéri Suomen.
Kenties vihemman tunnettuja ja siksikin mielenkiintoisia ovat Joensuu-Kon-
tiolahden ja Mikkelin, Kajaanin, Kauhajoki-Saarijirven sekd Kempeleen vah-
vat terveysteknologiakeskittymat; joihinkin nidistd palataan luvussa 5. Uusina
alueina vuoden 2018 kartalla ovat Rovaniemi, Himeenlinna, Tuusula-Jdrven-
péd ja tutkivan lddkealan tavoin Salo.

Myo6hemmissi tutkimuksissa tulee olemaan mielenkiintoista tarkastella osaa-
van tydvoiman siirtymistd uusille toimialoille, samoin osaamisen kulkeutu-
mista akateemisen tutkimusmaailman, terveydenhuollon, terveysyhtitiden ja
julkisten toimijoiden valilla.

2.6 Terveysteknologia ja tutkiva ladkeala ovat paikallisten ja globaalien
reunaehtojen mddrittdmia

Tamin tutkimuksen tilastolliset analyysit kohdistuvat eldvédn ja toisiaan tuke-
vaan, tutkivan lddkealan ja terveysteknologian yhtidryppddseen. Porter kuvaa
tdméntyyppistd Marshallin vuonna 1890 esittdm#d toiminnallista yhtiorypés-
td nimikkeelld klusteri (Marshall, 1920; Motoyama, 2008; Porter, 1994). Etlan
ti toimialojen ja niiden osien taloudellista dynamiikkaa (Boltramovich ym.,
2005; Hermans ym., 2009, 2012; Hernesniemi, 2004; Jadskeldinen, 2001; Ma-
tikainen, 1993). Eliasson ja Eliasson puhuvat puolestaan Competence Blocista
ja niissd olevista teollisista toimijoista (Eliasson & Eliasson, 1996).

Tutkivan lddkealan ja terveysteknologian yhtiorypéds on kuitenkin poikkeuk-
sellisen vahvassa vuorovaikutuksessa regulaattorien, terveydenhuollon, kor-
keakoulujen sekd valtiollisen korvausjirjestelmén kanssa. Klusteriin yhdisty-
vt yhtickeskeisyys ja maantieteellinen rajaus piirtdvit herkisti liian suppean
kuvan kompleksisesta vuorovaikutusverkostosta.
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Kéytdmme tédsséd tutkimusraportissa klusterin sijaan sanaa ekosysteemi. Vai-

keasti madriteltdvidnd ja laajana ilmaisu ekosysteemi muistuttaa varsin osuvas-

ti tulosten erityisen vahvasta kontekstiriippuvuudesta. Arvoketjutarkastelun

kautta avaamme puolestaan yritysten muodostamia toimitusketjuja ja niissé

syntyvéad arvonlisdd (Pajarinen ym., 2010). Business Finlan-

din mukaan veturiyritysten arvioidaan olevan keskeisessd ase-  10/sin kuin matkapuhelinalolla

massa [taloudellisten] ekosysteemien rakentamisessa (Bu-  /ddke- ja terveysteknologia-alan

siness Finland, 2020). tuotteille on ilmeiseen tarpeeseen
nahden hyvin vihan kysyntdd ver-

Terveysteknologia ja tutkiva lidkeala ovat korostetun glo-  falen vauraissakin kehitysmaisso.

baaleja toimialoja. Maamme pienuuden takia monet ndiden

alojen yritykset suuntautuvat kansainvélisille markkinoille. Koska Suomessa ei

ole alan jdttildisid, miltei poikkeuksetta menestymisen edellytyksend on tiivis

yhteistyd globaalien toimijoiden kanssa (Kamien, 2009; Kotiranta ym., 2015).

Kansainvilisten suuryritysten ndkdkulmasta Suomi on yksi maantieteellinen

alue, mitd vield korostanee maamme toimialoille ominainen tiivis yhteydenpito

sekd yritysten ettd viranomaisten vililld - ”Kaikkihan td4ll4 tuntevat toisensa”.

Globaalin ndkdékulman varhainen sisdistdminen on térkedtd sekd kilpailukyvyn
parantamiseen ja tukemiseen tarkoitettujen toimenpiteiden oikeaksi suuntaa-
miseksi ettd arvonluonnin turvaamiseksi. Yhtididen ja my6s yhtioitd tukevien
toimijoiden tulisi jo intensiivisen tuotekehityksen alkuvaiheista alkaen huo-
mioida, milld tavoin Suomeen saadaan napattua riittdvi ja perusteltu osa kan-
sainvilisestd arvoketjusta. Arvonlisd ja arvoketjutarkastelu tulevatkin olemaan
tdmén tutkimuksen keskeisimmat tyokalut.
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3 Tutkiva ladkeala Suomessa: Pieni oman tien kulkija on
kasvanut globaalin alan eldvaksi ekosysteemiksi

Suomen arvioidaan vuosien saatossa ylldpitdneen maineensa korkealuokkai-
sena kliinisen lddketutkimuksen maana (Alkio, 2012; Fimea, 2020; Iqvia Inc,
2020), mutta lidkevalmisteiden ja farmaseuttisten tuotteiden viennin ja tuon-
nin arvojen vilinen tasapaino (SITC 54) on pysytellyt selke#isti negatiivisena
(EFPIA, 2018). Toisin kuin esimerkiksi Ruotsissa ja Tanskassa, Suomeen ei
ole kasvanut lddkemaailman® isoja teollisia toimijoita’, suuruus-
Pohjoismaista Ruotsiin ja - luokaltaan globaaliin lddkemaailmaan kuuluvia suuryhtisita.
Tanskaan on kehittynyt useita
globaalin luokan ladkeyhtioité. ~ Suomen siirtyminen Neuvostoliiton etupiiristd kohti avoi-
mempaa markkinataloutta ja pian seurannut Neuvostoliiton
kaupan romahdus liittivit Suomen lddketeollisuuden osaksi ldnsimaista ta-
loutta ja vapaitten tuulien puhureita. Pian seurannut bioteknologian maail-
manlaajuinen esiinmarssi avasi vuosituhannen vaihteessa my0s pienille, uutta
osaamista hyddyntéville yhtidille mahdollisuudet lddkekehitykseen. Muuta-
man ndyttdvin menestysesimerkin vauhdittamana' - tai peldstyttdménd -
suuret kansainviliset lddketoimijat aloittivat samanaikaisesti erittdin vah-
van horisontaalisen integraation'. T4lld oli merkittdvid heijastusvaikutuksia
myds Suomeen.

Suurin, ja kenties my0s lupaavin, osa suomalaisista lddkekehitysyhtioistd tu-
li ostetuksi ja liitetyiksi kasvaviin globaaleihin jitteihin. Tunnetuin esimerkki
lienee Leiras, joka siirtyi vuonna 1996 osaksi saksalaista Scheringid ja jakautui
2000-luvulla neljdksi eri yhtioksi. Alan levottomuutta hyvin kuvaten ndma osat
ovat sittemmin siirtyneet japanilaisen Takedan, Scheringin ostaneen Bayerin
ja ranskalaisen hienokemikaaliyhtié PCAS S.A.:n omistuksiin'2.

Lidkekehitys ja -valmistus edellyttdvit usean erikoisalan yhteistyotd alkaen
kemiallisesta synteesistd, kulkien tiukan regulaation kautta vaativiin kliinisiin
tutkimuksiin - ja siitd edelleen hintaneuvotteluihin viranomaisten kanssa, se-
kd muun muassa raskaasti tyollistettyihin ammattilaisiin kohdistuvaan mark-
kinointiin. Menestys koostuu laajan verkoston tasapainoisesta hallinnoinnis-
ta, missd yksittdisen toiminnan siirtdiminen vaikkapa edullisempaan maahan
saattaa kylld tuottaa osaoptimoinnista saatavia sddstdjd, mutta aiheuttaa muil-
le verkon solmuille vaikeasti hahmotettavia haittoja. Suomella oli ja on edel-
leen tarjota useampia kilpailukykyisid 1ddkekehityksen osia, joiden ansiosta ar-
voketjun osia on kannattanut jattdd Suomeen.
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3.1 Tutkivan lddkealan merkitystd Suomelle on tarkasteltava talouslukuja
laajemmin

Tarkastelumme rajautuu ensisijaisesti ajanjaksoon 2008-2018. Tdmi johtuu
Suomen talouden tilastointiluokitusten muutoksista, joiden vuoksi aiemmat
vuodet eivit ole kaikilta osin vertailukelpoisia tuoreempien vuosien kanssa.
(Tilastokeskus, 2009) . Tarkastelujakso on selvityksen kannalta riittdvin pitka.

Tarkasteluvili osuu erityisen mielenkiintoiseen ajanjaksoon, koska edellisen
maailmanlaajuisen laman vaikutukset olivat syvimmilld#n jakson alkuvuonna.
Voidaankin ajatella, ettd tarkastelujakso muodostaa poikkeuksellisen eheédn ja
siksi erityisen mielenkiintoisen kuvan Suomen tutkivan ldgkealan yhtendisestd
kehitysjaksosta globaalin talouden pyorteissd. Seurantamme viimeinen vuosi
on 2018, jonka tilastot julkaistiin kesdlld 2020.

Loppuvuonna 2019 ilmaantuneen SARS-CoV-2-viruksen aiheuttama CO-
VID-19-pandemia muodostaa tétd kirjoitettaessa® tihedn usvan, joka vaikeuttaa
merkittdvésti sekd timinhetkistd suunnistusta ettd vield suuremmin nikymad
tulevaisuuteen. Useiden Suomen teollisuusalojen riippuvuus mertentakaises-
ta tuotannosta - tutkiva lafkeala mukaan lukien (ks. tarkemmin kappale 4) -,
nopeasti voimistuvan ilmasto- ja pistopolitiikan vdistdméttomaltd tuntu-
va vaikutus yhtididen ratkaisuihin (Kokkonen, 2020) sekd CO-

VID-19-pandemian haavoittamat toimitusketjut ennustavat kan-  (Q)/)-] 9-pandemia on
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sainvilisiin arvoketjuihimme merkittdvid muutoksia. paljastanut haavoittuvuuksia
myas lddkkeiden valmistus-

Maassamme on jo ennen COVID-19-pandemiaa ollut saatavuus- Ja logistiikkaketjussa.

ongelmia jopa verrattain kriittisissd ld4dkkeissd (kuvio 3.1). Saa-
tavuusvaikeudet voivat johtua ongelmista ldfkkeiden raaka-aineiden laadussa,
raaka-aineiden saatavuudessa tai lifikkeiden valmistus- tai logistiikkaketjuissa.
Ladkkeiden valmistusketjut ovat keskittyneet globaalisti. Etlan selvitys kevdil-
14 2020 osoitti my6s Suomen tuotannon korkeaa tuontiriippuvuutta mm. 184-
kevalmisteista ja lddkkeiden ldhtbaineista, ja siten myds COVID-19-herkkyyt-
tid (Ali-Yrkko & Kuusi, 2020).

Riskit ovat nousseet valmistusketjuissa, joissa ei vélttdmitti ole korvaavia tuo-
tantolinjoja tai vaihtoehtoisia raaka-aineiden toimittajia. Yhdessd tuotanto-
ketjun kohdassa aiheutunut ongelma néyttéytyy eri pituisina lddkkeiden saa-
tavuushdiridind kaikilla 1ddkevalmisteen markkinoilla. Saatavuushiirididen
esiintymistd Suomessa selittdnevit lisdksi lidkemarkkinamme verrattain pieni
koko ja Suomen lddkehuollon vahva riippuvuus ldfkkeiden maahantuonnista.
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Kuvio 3.1 Laakkeiden globaalissa valmistusketjussa on haavoittuvuuksia.
Ladkkeiden saatavuushairidilmoitukset 2010-syyskuu 2019%, kpl.

1213 1241
858
525
316
156
67 73
I N
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019*

* Vuoden 2019 ilmoitukset syyskuun loppuun mennessa. Ladkesaatavuuden arviointi-ilmoitusten tilastointi muuttui loka-
kuun alusta 2019 niin, ettd jokaisesta pakkauskoosta on tehtava erillinen ilmoitus. Aiemmin saman ladkkeen eri pakkauskoot
voitiin sisallyttdd samaan ilmoitukseen (Apteekkariliitto, 2019).

Lahde: Fimea.

Vaikka julkispainotteisen terveydenhuollon ja lddketeollisuuden vililld on ter-
veeseen ja toimivaan markkinatalouteen kuuluva jannitystila hinnoista, maas-
samme toimivan lddketeollisuuden ja terveydenhuollon kokonaissuhdetta ku-
vaa erinomaisesti termi *vahva yhteistyd’. Raporttimme seurantajakson alussa
on Suomen selkedksi vahvuudeksi globaalilla lddketutkimusten kilpailuken-
tdlld arvioitu poikkeuksellisen matalan kynnyksen avoin ja rakentava yhteis-
ty6 potilaiden, viranomaisten, kliinikoiden ja tutkivan lddkealan yhtididen vi-
lilld (Hermans ym., 2009).

Seurantajakson aikana kehitys on omien kokemustemme perusteella jatkunut
erinomaisen suopeana. Nyt, tdmén tutkimuksen hyvien tulosten valossa, yhi
syvenevi ja tavoitteellinen yhteisty0 tarjoaa mielenkiintoisen vision kaikkia
osapuolia hyodyttédvistd kehityspolusta, jolla on myds merkittdvd kansanta-
loudellinen potentiaali.

3.2 Suuretyhtiot ovat tutkivan ladkealan vetureita

Suomen osuuden kasvattaminen globaalissa arvoketjussa edellyttdd toimivaa
paikallista yhteistyotd. Kansainvilisten yhtididen suomalainen johto ilmaisee-
kin usein erddksi tavoitteistaan parantaa yhdessd muiden osapuolten kanssa
toimintaedellytyksid paikalliselle yhteistydlle. Tarkastelemme seuravaksi, mika
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on tutkivan lddkealan merkitys taloudessamme, ja onko viimeisen vuosikym-
menen aikana tapahtunut muutoksia, joista ottaa oppia? Aloitamme tutkivaa
ladkealaa kuvaavilla perustunnusluvuilla.

Vuoden 2018 lapileikkauksessa piirtyvat alan erityispiirteet

Kaikkiaan tarkasteluperiodilla listassa on 167 sellaista yritysti, jotka ovat vé-
hintdén yhtend vuonna toimineet ainakin 6 kuukautta ja joilla liikevaihtoa on
ollut tuolloin yli 10 000 euroa ja ty6llisid kokovuosiaikaisiksi muunnettuna vé-
hintddn 0,5.

Luokittelumme tavoite oli saada kuvattua varsinaisten lddkeval- ) .
Taloudellinen Footprint,

toimialan merkitys Suomen
kansantaloudessa.

mistajien lisdksi mahdollista lddkeyhtididen ympdrille kehittynyt-
td yhteistydverkostoa — tutkimushankkeen alkuperdisen suunni-
telman mukaisesti toimialan taloudellista, mutta my&s tiedollista
ja koulutuksellista jalanjélked, Footprintid.

Taulukko 3.1 viittaa siihen, ettd tdssd on onnistuttu. Ladkeaineiden ja lddkkei-
den valmistus (TOL-luokka 21) seki edelld mainitun esimerkin mukaisesti
tukkukauppa (TOL-luokka 46) kuvastavat luontevalla tavalla ldskealan ydin-

Taulukko 3.1  Tieteellinen tutkimus ja kehittdminen ovat tutkivan ladkealan ydinta.
Tunnistamiemme tutkivan ladkealan yritysten tilastoidut toimialat.

Paatoimiala (Tol-2008) Yritysten lukumaara Osuus, %

Tieteellinen tutkimus ja kehittaminen (72) 65 38,9
Tukkukauppa (46) 56 33,5
Laakeaineiden ja ladkkeiden valmistus (21) 19 11,4
Tyollistamistoiminta (78) 5 3,0
Tekninen testaus ja analysointi (71) 4 2,4
Terveyspalvelut (86) 4 2,4
Muu valmistus 2 1,2
Paakonttorien toiminta (70) 2 1,2
Mainostoiminta ja markkinatutkimus (73) 2 1,2
Muut erikoistuneet palvelut liike-elamalle (74) 2 1,2
Kemikaalien ja kemiallisten tuotteiden valmistus (20) 1 0,6
Muut alat 5 3,0
Yhteensa 167 100

Suluissa oleva numero kuvaa Tilastokeskuksen toimialaluokituksen numeroa kaksinumerotasolla.

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan ladkealan yrityksista ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
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td, mutta rohkaisevaa kylld korkeimmalle listalla nousee ydintoiminnan ulko-
puolinen, mutta siihen ilmeisen vahvasti liittyvi tieteellinen tutkimus ja ke-
hittiminen (TOL-luokka 72).

Miten Suomessa toimiva tutkiva lddkeala kuvautuu osana talouttamme - onko
se suuri vai pieni, ottaako enemmaén kuin antaa, ja tuntuuko ala voivan hyvin
vai huonosti? Taulukon 3.2 perusluvut antavat hyvén pikaleik-

Lddkkeet ovat halpoja valmistad,  kauksen Suomen tutkivan lizkealan jalanjiljestd.
mutta korkean epdonnistumis-

prosentin takia erittdin - Vuonna 2018 tutkivan lidkealan litkevoitto oli 1,1 miljardia

kalliita kehittdd.  euroa 3,6 miljardin liikevaihdolla. Ala vastasi titen 0,87 %:sta

Suomen koko yrityssektorin liikevaihdosta ja 7,7 %:sta yritys-
ten lijkevoitosta. Alan liikevoitto-osuus oli vajaa 9-kertainen suhteessa sen lii-
kevaihto-osuuteen. Ero on erittdin suuri.

Vuonna 2018 tutkiva lddkeala tyollisti kuusi tuhatta henkil6d, miké vastasi 4,6
promillea koko yrityssektorin tydllisistd. Tyollisyysvaikutus jdi siis runsaaseen
puoleen alan suhteellisesta liikevaihto-osuudesta. Lihimpid vastaavan tyolli-
syysvaikutuksen aloja ovat kaivostoiminta ja louhinta (4,1 %o) ja muiden kul-
kuneuvojen valmistus (4,4 %o), sekd vesiliikenne (5,0 %o) jakoulutus (5,7 %o).

Tyollisyys- ja liikevoitto-osuuksissa heijastuvat klusterin kaksi erityispiirret-
td: ladkkeiden raaka-aineet ovat arvioiden mukaan pifsddntoisesti edullisia ja
tekninen valmistus pitkélle automatisoitua (Conrad & Lutter, 2019; Ferrario
ym., 2020; Jermini & Polastro, 2020) mutta uusien lidkkeiden kehitys d4rim-
méisen kallista (DiMasi ym., 2003, 2016). Kuten positiivisen nettonykyarvon
kehityshankkeissa aina, tuotekehityksen kustannukset on kyettivi siirtdméin
tuotteen hinnoitteluun. Uusien lddkkeiden poikkeuksellisen pitkien kehitysai-
kojen takia patenttien suoma takaisinmaksun aikaikkuna jdd alalla verrattain
lyhyeksi (ks. luku 3.5), jolloin korkeat tuotekehityskustannukset heijastuvat
kaikkiin uusiin ldfkemolekyyleihin.

Ulkopuolisen arviointia hinnoittelusta — sen osuvuudesta tai perusteluista —
vaikeuttavat ainakin 1. tuotekehitys- ja valmistuskustannusten tiukka luotta-
muksellisuus, 2. todellisten myyntihintojen ldpindkymittémyys, 3. kustannus-
ten allokoinnin epdtdsmadllisyys globaalien yhtitiden globaalissa arvoketjussa,
seki 4. yleisten lddkeaineiden helppo siirrettivyys ja miltei olematon ré&té-
16itdvyys, joka hankaloittaa markkina-alueiden hintasegmentaatiota — mikali
yleistd tukkuhintaa alennetaan jollain markkina-alueella, kolmannet osapuolet
alkavat vilittdd tuotteita halvempien hintojen maista kalliimmille markkinoille
(DiMasi ym., 2005a, 2016; Hermans & Kulvik, 2009; Ruskoaho, 2018; Vehvi-
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ldinen, 2020). EU:n sis#lld tuotteiden vapaa liikkkuvuus nikyy myds lddkkeiden
rinnakkaistuontina ja -vientini. Se asettaa valmistajat vaikeaan asemaan, jos ne
yrittdvét hinnoitella lddkkeet kunkin kohdemarkkinan ostovoiman mukaisesti.

Arvonlisd on kansantalouden tédrkein yleismittari. Suomen bruttokansantuote
muodostuu kaikkien Suomen toimijoiden yhteenlasketusta arvonlisistd. Glo-
baalisti valtioiden bruttokansantuotetta on my0s pidetty osuvimpana maiden
kokonaishyvinvoinnin mittarina'*. Suomen tutkiva lddkeala luo vajaan 1,7 mil-
jardin arvonlisén, noin 1,8 % Suomen koko yrityssektorin panoksesta brutto-
kansantuotteeseemme (taulukko 3.2). Osuuden suhde alan tydntekijiosuu-
teen on noin nelinkertainen, kuten myds tutkivan ldfkealan tuottavuus koko
yrityssektoriin verrattuna. Alan jalanjélki Suomen kansantalouteen on maal-
lemme erittdin suotuisa.

Padtimme tuoreimpiin saatavilla oleviin tunnuslukuihin perustuvan katsa-
uksemme listaan vuoden 2018 kymmenestd suurimmasta tutkivan lddkealan
tyollistdjdstd. Taulukosta 3.3 erottuu selkeénd johtotdhtend Orion, joka itse
asiassa kasvoi Suomen suurimmaksi ld4ketehtaaksi jo vuonna 1938 (Joutsi-
vuo & Parpola, 2017). Bayerin vahva lisniolo pohjautuu Huhtaméesti vuonna
1949 omaksi haarakseen erotettuun Leirakseen (Bayer Oy:n historia — Suomi,
2020), ja Santenin, kolmanneksi suurimman tyollistdjin, Suomi-juuret ulot-
tuvat vuonna 1922 Tampereen Rohdoskaupasta erotettuun lddketehdas Sta-
riin (Mustonen, 1995).

Taulukko 3.2  Tutkivan ladkealan kyky tuottaa arvoa heijastuu nelinkertaisena tydén
tuottavuutena suhteessa koko yrityssektoriin.
Tutkiva lddkeala Suomen taloudessa vuonna 2018.

Tutkiva Koko Tutkivan ladkealan

lddkeala yrityssektori osuus yrityssektorista, %

Liikevaihto, milj. euroa 3607 416 294 0,87
Tyollisten lukumadra Suomessa 6 021 1299 071 0,46
Arvonlisays, milj. euroa 1656 92 311 1,8
Tydvoimakustannukset, milj. euroa 445 64 070 0,69
Liikevoitto, milj. euroa 1114 14 440 7,7
Ty6n tuottavuus, 1 000 euroa 275 71
Yksikkotyokustannukset 0,27 0,69
Yritysten ian mediaani, vuotta 17 12

Huom. Yhteenlaskettuja summia kéyvin hinnoin.

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan ladkealan yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Kéytetyimmait lddkevalmisteet lienevdt maailman universaaleimpia tuoteryh-
mid: samat lddkeaineet ovat myytivissd loppukiyttijille tdysin identtisind kautta
maailman. Niinpd my0s kilpailu on maailmanlaajuista. Tdm4 nikyy Top 10 -lis-
tassamme viitteend, ettd kotimaisen menestyksen luonteva jatkumo on usein
liitos kansainviliseen jittildiseen, ja sitd kautta globaaliin arvoketjuun. Kes-
keiseksi kysymykseksi, tavoitteeksi ja haasteeksi nousee arvoketjun taidokas
hallinta. Ldgkemaailman viitekehyksessd suomalaisten yhtididen on realistis-
ta pyrkid varmistamaan hyvi ja pitkille tulevaisuuteen ulottuva osuus globaa-
lista arvoketjusta; onnekkaimmassa tapauksessa yhteistyon voi vaikka ndhdd
vilipysdkkind matkalla maailmanvalloitukseen.

Taulukosta 3.3 voidaan tulkita myds toinen Suomen tutkivan lddkealan eri-
tyispiirre: ala on toimialaluokituksen valossa loppujen lopuksi huomattavan
tiivis. Ero terveysteknologiaan on selked, ja prosenttiosuuksien jyrkki porras
kolmannen toimialan jdlkeen viittaa aitoon tiiviyteen vdhdisestd yhtiomai-
ridstd johtuvan satunnaisuuden sijaan. Alkupdin porrasteisuus on jyrkk&d.
Kakkossijan yhtio ty6llistdd endd kolmanneksen listaykkdsestd, ja tySllistd-
misvaikutus putoaa kolmannekseen my0s seuraavalla askelmalla. Luonteva
selitys voisi olla polkuriippuvuus: kotimaan markkinoiden hallinnasta syn-
tyneet jiljet vaikuttavat edelleen seki kuluttajiin ettd lddkkeitd midrddviin
ammattilaisiin.

Taulukko 3.3  Yhtiéiden omistajuus heijastaa ladkemaailman globaalia luonnetta.
Kymmenen suurinta tutkivan ladakealan yritysta Suomen tyéllisten maaralla mitattuna
vuonna 2018.

Padkonttorin Paatoimiala Tydllisten

sijaintimaa (Tol-2008) maara
Yritys Suomessa

Orion Oyj Suomi Ladkeaineiden ja ladkkeiden valmistus (21) 2083
Bayer Oy Saksa Ladkeaineiden ja ladkkeiden valmistus (21) 774
Santen Oy Japani Ladkeaineiden ja ladkkeiden valmistus (21) 279
Novartis Finland Oy Sveitsi Tukkukauppa (46) 150
Vitabalans Oy Suomi Ladkeaineiden ja ladkkeiden valmistus (21) 131
Janssen-Cilag Oy USA Tukkukauppa (46) 126
FinVector Oy Iso-Britannia Tieteellinen tutkimus ja kehittaminen (72) 120
MSD Finland Oy USA Tukkukauppa (46) 115
PCAS Finland Oy Ranska Kemikaalien ja kemiallisten tuotteiden valm. (20) 113
GlaxoSmithKline Oy Iso-Britannia Tukkukauppa (46) 109

Aineistolahteet: Etlan lista tutkivan ladkealan yrityksista ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
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Tutkivan ladkealan merkitys Suomen taloudelle on miltei kaksinkertaistunut
kymmenessa vuodessa

Suomessa toimivien tutkivan ldfikealan yritysten kokonaislukumiérd on pysy-
nyt vakaana vajaassa 120:ssd, mutta keski-ikd selkeésti noussut (kuvio 3.2).
Havainnot ovat kunkin vuoden lopun itsendinen tilanne, eli kunkin vuoden
luvuissa voi olla samoja tai eri yhtiéitd kuin muiden vuosien luvuissa. Kuvios-
ta ndhdédn, ettd pienten ja keskisuurten yhtididen lukuméirét ovat kehittynyt
toisiinsa ndhden kéddnteisesti.

Jyrkahkot vastakkaiset muutokset viittaavat siihen, ettd toiminnan lopetta-

misten lisdksi pienid yhti6itd on orgaanisen kasvun seki ostojen tai fuusioiden

kautta siirtynyt keskisuurten luokkaan. Vaikka tilastojen luottamuksellisuus-

sdddokset sulkevat pois yksittdisten ei-julkisten yhtididen kehityksen seuraa-

misen virallisten tilastojen kautta, kuvaan sopii, ettd uudet yhtiot olisivat kehi-
tyspainotteisia toimijoita, joilla joko suuret riskit tai tuotto-odotukset alkavat

realisoitua (Hermans & Kulvik, 2009) - jilkimmaiisessi tapauk-

sessa yhtion arvo nousee merkittdvisti mahdollistaen sulautu-  (stetuksi tuleminen on ollut

misen suurempaan yhtidon. suomalaisten pk-lidkeyritysten
Jleisin exit-strategia.
Tutkivan lddkealan liikevaihto on tarkastelujaksona kehittynyt - Kotiranta ym. 2015

vahvasti, ja ehkd hieman ylldttden jopa pienten yhtididen lii-

kevaihdon kehitys on sinnitellyt Suomen koko yrityssektoria korkeammalla.
My®és arvonlisd on kaikissa kokoluokissa kehittynyt muita yrityksid suopeam-
min (kuvio 3.2). Tutkivan l44kealan osuus yritysten arvonlisdstd on noussut
kymmenessd vuodessa yhdestd prosentista 1,8 prosenttiin. Huomio kiinnittyy
kuitenkin my0s pienten ja keskisuurten yhtididen heikompaan kehitykseen eri-
tyisesti vuoden 2014 jilkeen.

3.3 Pienetyhtiot heijastavat alan dynamiikkaa

Suuria yhti6itd seuranneen vahvan nousun jélkeen ldhti pienten yhtididen luo-
ma arvonlisikehitys vuonna 2015 jyrkkédn laskuun (kuvio 3.2). Tarkastelujak-
son lopulla arvonlisd alkoi jo 1dhestyd Suomen koko yrityssektorin kehityspol-
kua, palaten kymmenen vuoden takaiselle tasolleen.

Luvussa 2 kerroimme pyrkineemme saamaan yhtidéjoukkoon mukaan myos 144-
kekehitysti ja tuotantoa tukevia toimijoita. Toimialatutkimuksessa on puoles-
taan erityisen mielenkiintoista seurata kooltaan pienimpien yhtididen luokkaa,
koska se kertoo herkimmin toimialan pitkén aikavilin kilpailukyvysta.
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Suuri osa tutkivan lddkealan pienistd yhtidistd on palveluntarjoajia varsinaisil-
le 1ddkevalmistajille, jolloin ne samalla markkinoivat itseddn mahdollisille os-
tajilleen. Viime vuosikymmenen jélkipuoliskolla useat lddketuotantoa tukevat
yhtiot vaihtoivatkin omistajaa ja siirtyivét keskisuurten yhtididen luokkaan
(Akiola, 2018; Our Story - FinVector, ei pvm. ). Samoin merkittivi osa kliinis-
ten lddketutkimuspalvelujen yhti6istd on siirtynyt osaksi suuria kansainvilisid
tutkimuspalvelujen tarjoajia.

Ladkemarkkinatutkimusyhtiot tukevat lddkeyhtiditd tehden niille muun muas-
sa yksityiskohtaisia kuvauksia maan ldgkekulutuksesta, kulutusprofiileista jopa

Kuvio 3.2 Suuret yritykset ovat tutkivan ldadkealan menestyjia; pienten ja keski-
suurten yhtididen kehitys on ollut epayhtendisempaa.
Tutkivan ladkealan yritysten lukumaara, ika, lilkevaihto ja arvonlisays.

Yritysten lukumaara, kpl Yritysten idn mediaani, vuotta
140 21
Tutkiva ladkeala yhteensa
120 18
100 s
% /\/\/\/_\ .
Pi t
60 iene 9
40 6

Keskisuuret
20 _/\/_"/ 3

Suuret
0 0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018
Liikevaihto, ind. (2008=100) Arvonlisdys, ind. (2008=100)
250 250
Suuret
200 Suuret 200

Pienet

150 Keskisuuret 150
Pienet
100 100
Koko yrityssektori Koko yrityssektori
50 50 Keskisuuret
0 0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistoldhteet: Etlan lista tutkivan ladkealan yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Erityistarkastelu 3.1 Paasy kansainvalisiin rajapintoihin on kasvun elinehto

Pienten yhtididen paatyminen osaksi suurempia ja usein kansainvalisia toimijoita on merkki
suomalaisten kilpailukyvysta. Kotimaiset osapuolet, mukaan lukien julkiset toimijat ja rahoittajat
seka tiedeyhteisd, ovat silloin onnistuneet panostuksissaan raskaasti kilpaillulla ja poikkeuksel-
lisen kansainvalisella alalla.

Alalle ominaiset kansainvaliset markkinat avaavat ovia suuriin rahavirtoihin, mutta myos globaa-
lille kilpailulle, joka edellyttaa mittavia markkinointipanostuksia ja riittavaa paikallistuntemusta.
Pienena ja verrattain tuoreena hyvinvointivaltiona Suomeen on ehtinyt kehittya kansainvalisen
luokan vetureita vain muutamille toimialoille. Tutkiva ldakeala ja terveysteknologia eivat kuulu
naihin, ja siksi alan yhtiot joutuvat paasaantdisesti turvautumaan ulkomaisiin toimijoihin jatkaak-
seen kasvukehitysta.

On myds nayttda siita, etta epaonnistuminen kansainvalisten rajapintojen luomisessa saattaa es-
taa innovaatioissa piilevan arvon realisoitumisen. Kotiranta ym. (2015) selvittivat, mita tapahtui
24 epaonnistuneen tutkivan laake- ja terveysteknologiayhtion osaamiselle konkurssin tai vastaa-
van vakavan tilanteen jalkeen. Kriisin seurauksena yhti6t olivat poistuneet rekistereista - Suomen
yhtidtietojarjestelmasta (YT))? - yleensa merkinnalld "toiminta lakannut”.

Tutkimuksessa jaljitettiin tyontekijoiden ja immateriaalioikeuksien (IPR, Intellectual Property
Rights) kohtalot. Kriittista osaamista ja immateriaalioikeuksia oli kierratetty yllattavan paljon: 17
suomalaisen yhtion immateriaalioikeuksista oli kehittynyt yli kolmen miljardin euron arvopoten-
tiaali® ja kuuden italialaisen yhtion yhteiseksi arvopotentiaaliksi 1,1 miljardia euroa (ks. taulukko
3.4 seuraavalla sivulla). Valtaosa arvopotentiaalista syntyi ulkomaalaisomistusten kautta. Uudet
omistajat edustivat alan osaamista, kansainvalisia markkinoita ja valmiita verkostoja.

Voidaan ajatella, etta:

* suomalainen tutkiva ladke- ja terveysteknologiaekosysteemi on synnyttanyt merkittavia inno-
vaatioita,

¢ suomalainen rahoitus seka tuotteiden teknologisen kehityksen jalkeinen osaaminen ovat kui-
tenkin rajallisia ja saattavat muodostua arvonmuodostuksen esteeksi, jolloin

» ennakoivana keinona saattaa olla riittava rajapinta kansainvalisiin toimijoihin, ja siksi

* omistajuuden ohella, kenties jopa omistajuuden sijaan, tulisi keskittya jo varhaisessa vaihees-
sa keinoihin, joilla tulevasta arvoketjusta saadaan varmistettua alkuperaisille innovaattoreille ja
omistajille riittava osuus riittavan kauaksi tulevaisuuteen.

Selkea ja monipuolinen arvoketjuajattelu saattaa selkeyttaa tata vaikeata tehtavaa, joka asettuu
enemman rahoittajien - yksityisten ja julkisten - kuin pienten yhtiéiden substanssitoimijoiden
tontille.

2 www.ytjfi

b Arvopotentiaalilla tarkoitamme kierratettyjen innovaatioiden ymparille syntyneen liikketoiminnan arvoa. Mittarina on silloin,
kun se on saatavilla, toiminnan synnyttama markkina-arvon nousu kierrattaneissa yhtidissa. Yhtion markkina-arvon (tdssa:
markkina-arvon nousun) yleinen maaritelma on tulevaisuuden kaikki tuotto-odotukset diskontattuna nykyhetkeen. Markkinoi-
den arvioimat tuotto-odotukset voidaan rinnastaa odotukseen yhtion jakokelpoisista voitoista. Arvonlisa on yhtion liikevoitto
liséttynd sen tyévoimakuluilla ja poistoilla, kun taas jakokelpoisista voitoista vastaavat era on vdhennetty. Vakaassa toimintaym-
paristossa yhtion kaikki tulevaisuuden arvonlisd-odotukset diskontattuna nykyhetkeen, jos sellaisia laskettaisiin, olisivat taten
selkeasti korkeammat kuin yhtion tulevaisuuden kaikki tuotto-odotukset diskontattuna nykyhetkeen; eli yhtion kyky tuottaa
tulevaisuuden arvonlisaa on todennékaisesti korkeampi kuin yhtién nykyinen markkina-arvo.
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Taulukko 3.4 Seitsemdntoista kadonneen terveysalan yhtién osaamisperint66n
kohdistuu tdndan runsaan 3 miljardin euron tuotto-odotukset.

IPR:n ldhde Mista IPR loytyi Arvio IPR:n synnyttamasta arvosta (€/$)

tai vast.

Suomessa synnytettyjen mutta kadonneiden immateriaalioikeuksien (IPR) lahde, nykyinen haltija,
seka arvio IPR:n arvosta 12/2020 tai viimeisimman saatavilla olleen tiedon pohjalta.

Biofons BioNavis Liikevaihto 2019: 0,9 milj. €

Bionobile BN Products & Services Ab Oy Liikevaihto 3/2015: 0,1 milj. €

Carbion Glykos - Tenboron Liikevaihto (Glykos) 2019: 3,1 milj. €

CTT-Karyon Isogenica / KC-Holding 3 Oy  CTT-Karyonin IPR myytiiin hintaan 2 milj. € + 20 %

Isogenican osakkeista

CNServices =

Fibrogen Fibrogen Inc. Fibrogenin markkina-arvo 12/2020: $3,7 mrd.

Geneos =

Histola Research BiositeHisto BiositeHiston liikevaihto 2019: 0,3 milj. €

Hormos Medical Forendo + Quatrx Quatrxin arvioitu myynti 2013-14: 48 milj. $.
Forendolla 12,5 milj. € lisensointitulot, lisaksi
potentiaalisia tuloja 260 milj. €

Inion Naton / Inion Oy Liikevaihto Inion Oy 2018: 3,6 milj. €

Ipsat Therapies Synthetic Biologics Inc. Synthetic biologicsin markkina-arvo 4/2016: $250
milj., 12/2020: $7,7 milj.

Juvantia Santhera Santhera Pharman markkina-arvo 2/2016: CHF390
milj., 12/2020 CHF52 milj. Juvantian IPR:ien rooli
pieni markkina-arvossa

Medicel Euformatics Liikevaihto 2019: 0,5 milj. €

Medipolis GMP MedipolisGMP Lisensointisopimuksen arvo 5,3 milj. €

Novagenesis Novagenesis foundation Uudet ALS-hoidot kdynnissa, ei muuta tietoa

PlexPress ValiFinn Oy IPR:ien myyntihinta 75 000 €

Unicrop Agragen Oy Perustettu vuonna 2014, liikevaihto 2017: 0,1 milj. €

Kuuden italialaisen kadonneen yhtion immateriaalioikeuksien synnyttidma yhteisarvo vuonna
2015 (paivitettyja tietoja ei saatavissa).

6 case-yhtiota 10 tuotetta, 1 hakukone 3/2015: 1,1 mrd. €
jatkokehittelyssa;
immateriaalioikeuksia
jatkohyddynnetty 13 yhtiéssa

Lahteet: Kotiranta ym. (2015), Kotiranta (2016), kirjoittajien pdivitykset 1/2021.
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apteekkien ja siten loppukiyttédjdalueiden tarkkuudella, lddkemadradjittdin se-
kd varustettuna monella muulla paikalliskdyttiytymistd ja -kulttuuria kuvaaval-
la tiedolla. Ndiden pohjalta lddkeyhtiot tekevit padtoksid esimerkiksi Suomen
markkinoille tulosta, hinnoittelusta ja markkinoinnista. Télldkin kent&lld kon-
solidointi on ollut voimakasta, toisinaan ensin alueellisesti (kuten siirtyminen
osaksi pohjoismaista konsortiota) ja sitten osaksi monikansallista jattildistd.

Kansainvilisten suuryhtitiden yritysostot eivit kuitenkaan niy suurten toi-
mijoiden lukumé@irén nousuna, koska tarkastelemme ja my0s saamme tieto-
ja ainoastaan lddkeyhtididen Suomessa toimivista yksikdistd (kuvio 3.2). Ne
ovat pysyneet pienind tai kasvaneet korkeintaan keskiluokkaan' (kokoluo-
kat: taulukko 2.3).

3.4 Tutkivan lddkealan tydn tuottavuus on noussut merkittavasti

Tutkivan lddkealan arvonlisd on tarkastelujaksollamme kaksinkertaistunut 1,7
miljardiin euroon ja Suomen muun yrityssektorin arvonlisi hienoisesti laskenut
92 miljardiin euroon. Arvonlisd on se, jolla maksetaan palkat, verot ja voitot
(VM, 2019). Keskisuuret yhti6t ovat lisdnneet tyGvoimaansa erityisesti vuo-
den 2015 jdlkeen, kun taas pienet yhtitt ovat vdhenténeet tydvoimaansa vuo-
desta 2011 eteenpdin. Kun kuitenkin tutkivan lddkealan yritysten ty6llisten ko-
konaismiird on pysynyt vakaana, merkitsee se huomattavaa paranemista tyén
tuottavuudessa. Korkea tuottavuus mahdollistaa korkeat palkat, miki tuntuisi
Suomen tutkivalla lifkealalla myos toteutuneen (kuvio 3.3). Suomen tutkivan
lddkealan yhtiot tyollistdvit tasaisesti, toimivat tehokkaasti ja ovat lisinneet
tyovoimakustannuksiaan eli maksettuja palkkoja sivukuluineen muuta yritys-
sektoria enemmain'®. Tutkiva lddkeala on noussut lamasta mallioppilaan tavoin.

3.5 Ladkkeiden ja rokotusten todellista arvoa on miltei mahdoton mitata rahassa

Terveydenhuollossa kdytetddn paljon rahaa lddkkeisiin, sekd my0s terveyden-
huoltolaitteisiin, tarvikkeisiin, varusteisiin ja tietokoneohjelmiin. Suuret kus-
tannukset liittyvit osittain korkeisiin laatuvaatimuksiin, osittain suureen ku-
lutukseen (Kotiranta ym., 2016). Kustannusmielessi terveydenhuollon osien
voidaan ajatella muodostavan toisiinsa vahvasti linkittyneen kokonaisuuden,
jonka kuluja kykenee parhaiten arvioimaan vertaamalla terveydenhuoltomeno-
jen suhdetta bruttokansantuotteeseen. Ekonomistit muistuttavat valittomasti,
ettd lukuun on my®ds liitettdvd madrdd ja laatua kuvaavat suureet: Mitd rahalla
saadaan? OECD pyrkii vuosittain kuvaamaan jdsenmaittensa terveydenhuol-
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toa tdméntyyppisesti. OECD:n vertailuissa Suomen terveydenhuoltoa on ku-
vattu edulliseksi ja laadukkaaksi.
Hyvinvointivaltioissa kansalaisten oikeus terveydenhuoltoon on otettu julki-
sen sektorin vastuulle, maakohtaisin ratkaisuin'’. Ladke- ja rokoteala on kes-
keinen osa terveydenhuoltoa. Témin takia lddke- ja rokoteala on terveydelli-
sen valvonnan lisdksi my0s taloudellisen ohjauksen alaista.
On tdrkedtd ymmartds, ettd lifkkeet ja rokotteet ovat osa terveydenhuoltom-
me keskeistd keinovalikoimaa. Terveydenhuoltomme lamaantuisi tdysin ilman
ladketuotteita.
Kuvio 3.3 Tutkivan lddkealan tydn tuottavuus on noussut vahvasti.
Tutkivan ladkealan yritysten seka koko yrityssektorin tydllisyyden, kokonaistyéllistymisen,
tyon tuottavuuden ja tydvoimakustannusten kehittyminen, ind. (2008=100).
Tyolliset, ladkeala Tyollisten kokonaismaara
130 130
120 Keskisuuret 120
110 110
100 100 Koko yrityssektori
Suuret
90 90
Tutkiva lddkeala yhteensa
80 80
70 Pienet 70
60 60
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018
Ty6n tuottavuus Ty6voimakustannukset
250 140
Tutkiva lddkeala yhteensa 120 Tutkiva lddkeala yhteensa
200
100 \—/\_/
150 80 Koko yrityssektori
Koko yrityssektori
e \/\_)‘ 60
40
50
20
0 0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistolahteet: Etlan lista ladkealan yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Vaikeammin miellettdvd, mutta keskeinen ongelma syntyy puolestaan siitd,
kuinka huomioida epdonnistuneet lddkekehityshankkeet onnistuneiden 14dk-
keiden hinnoittelussa. Téssd vaiheessa syntyy EU-maissa tiukka vuoropuhelu
lagkekehittdjdn ja viranomaisten vélille: miten jakaa kehityskustannukset myyn-
timaittain, joista jokainen ymmadrrettivisti toivoo itselleen mahdollisimman
alhaisia lddkemenoja, s.o. biosimilaarien ja geneeristen lddkkeiden tapaan 14-
hempéni marginaalikustannuksia kuin diskontattuja kokonais-
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kehityskustannuksia olevat hinnat. Kalliitkin akuuttihoidot tulevat

Jleensd halvemmiksi kuin
Asia monimutkaistuu vield entisestdin siité, ettd uuden ladkkeen  hoitamatta Jittdminen.

arvioitu keskimédrdinen kehityskustannus riippuu suuresti las-
kijasta: erot ovat kertaluokkien suuruisia (DiMasi ym., 2005a, 2005b; Herper,
2017; Prasad & Mailankody, 2017). Laajimmin hyviksyttyjd ja siis todenné-
koisesti oikeimpia ovat julkaisut, joissa kustannukset on arvioitu kaikkein kor-
keimmiksi (DiMasi ym., 1995; DiMasi ym., 1991, 2003, 2016).

Lidkkeiden ja rokotteiden hinnoittelua ja hinnan arviointia hankaloittaa vie-
14 yksi perustavanlaatuinen ja vaikeasti ratkaistava ongelma. Uuteen hoito-
muotoon liittyvéd kustannus realisoituu pddsddntdisesti heti, esimerkkini ai-
vohalvaus:

1. Aivohalvauksen hoidon mullistaneen liuotushoidon liuotusléddke ja sen
kayttoon liittyvit prosessit ovat kalliita. Kuuden tunnin sisélld ensioireis-
ta syntyy huomattavia lisdkustannuksia aiempiin hoitokdytdntoihin ver-
rattuna. Osalle potilaista liuotushoito on parantava, ja inhimillinen hy6-
ty mittaamaton.

2. Uudet, aivohalvausoireen aiheuttaneen suonitukoksen mekaanisesti pois
nuohoavat laitteet prosesseineen ovat yhti lailla tdysin uusi ja kallis hoi-
to. Toisaalta hoidolla voidaan parantaa osa potilaista, jotka saapuivat sai-
raalaan liuotushoidon kannalta liian my&héén tai joille liuotushoito ei te-
hoa.

Usein, itse asiassa useimmiten, uusien hoitojen taloudellinen hy6ty realisoi-
tuu puolestaan viiveelld, alentuneina tai pois jdfineind pitemmin aikavilin
hoitokustannuksina. Aivohalvauksessa kustannus on noin 77 000 euroa (noin
$100 000 vuoden 2008 US-dollareina, Suomessa) (Kulvik ym., 2015; Meretoja
ym., 2011). Kukin onnistunut aivohalvauksen akuuttivaiheen hoito estdi suu-
ren inhimillisen kdrsimyksen lisdksi my6s merkittdvien myShempien hoito-
kustannusten toteutumisen.
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Kuvio 3.4
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COVID-19-epidemia tarjoaa erdénlaisen terveyden arvon mittarin. Globaalisti
perustelluiksi katsotut yhden yksittdisen sairauden torjumiskustannukset muo-
dostavat yhden osan: hyvin laajat oireisten ja oireettomien testaukset, sddte-
lyn aiheuttamat taloudelliset menetykset, maskit, rokotteet ja lukuisat muut
jarjestelyt. Toisena osana tulevat sairastuneiden hoitokustannukset. Vaikean
tautikokonaisuuden hallintaan kéytettyjé varoja voi arvioida poikkeuksellisen
kouriintuntuvasti niin kauan kuin COVID-19-epidemia jatkuu.

3.6 Tutkivan ldakealan likevoitot ovat 2,5-kertaistuneet

Suomen tutkivan lddkealan liikevoitto on laman jilkeen kehittynyt erittdin
suotuisasti. Koko yrityssektorin liikevoitosta tutkiva lddkeala muodostaa sel-
kedsti suuremman osan kuin liikevaihtojen suhde antaisi olettaa (kuvio 3.4).

Kuvio 3.4 tiivistdd oivallisesti Suomen tutkivan lddkealan kehitysta. Liikevoiton
osuuden suuret vuosiheilahtelut ovat heijastusta koko yrityssektorin liikevoit-
tojen suurista heilahteluista. Tutkivan lddkealan litkevoiton osuus on kuitenkin
jadnyt koko seuranta-ajaksi huomattavan korkealle. My&s liikevaihdon osuus
on noussut, mutta Suomen kokonaisldfikemenojen tasaisuuteen sopien (luvun
1 kuvio 1.3) voitot eivit niyttdisi syntyneen korkeammasta kokonaishinnoit-

Tutkivan lddkealan liikevoitto on Suomen yrityssektorin karkea.
Tutkivan ladkealan ja koko yrityssektorin liikevoittojen kehitys seka tutkivan ladkealan
liikevoiton ja -vaihdon osuudet koko yrityssektorin liikevoitosta ja -vaihdosta.

Liikevoitto, ind. (2008=100) Ladkealan osuus koko yrityssektorista, %
12
Tutkiva lddkeala yhteensa

10

Liikevoiton osuus

6
Koko yrityssektori 4
2
Liikevaihdon osuus
0
2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistolahteet: Etlan lista ladkealan yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
Indeksikuviossa tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilld (2008=100); osuuskuvio laskettu kayvin hinnoin.
Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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telusta tai lddkekulutuksen #killisestd lisddntymisestd. Jiljelle jadvid selityksid
Suomen kannalta erittdin positiiviselle kehitykselle ovat 1. investointien kaut-
ta parannettu tuottavuus (luku 3.4) ja 2. Suomen tutkivan ldgkealan nappaa-
ma suurempi osuus globaalista arvoketjusta.

Suomen tutkivan lddkealan asema globaalissa arvoketjussa on todellakin kehit-
tynyt suotuisasti. Perehdymme téhén tarkemmin luvussa 4.

3.7 Tutkivan lddkealan merkitys Suomen t&k-tyossa on lisdantynyt

Etenkin tutkivan lddkealan ytimessd toimiva lddketeollisuus tunnetaan sen
isoista panoksista t&k-toimintaan. Tdssd alaluvussa pyritddn hahmottamaan
tutkivan lddkealan yritysten t&k-toimintaa Suomessa. Toisin kuin muut tés-
sd luvussa 3 esitetyt laskelmat, luvut perustuvat Tilastokeskuksen tietoihin.
Tamd johtuu siitd, ettd yritystason tietomme eivit sisélténeet tietoa yritysten
t&k-toiminnasta. Niinp4 joudutaan tyytymién siihen tietoon, miki 16ytyy Ti-
lastokeskuksen lifkealaa (toimialakoodit 21, 46461 ja 72191) koskevista ai-
neistoista. Poikkeuksena ovat tiedot Business Finlandin myontdmésté rahoi-
tuksesta, jotka perustuvat yritystason aineistoomme.

Tilastokeskus ei julkaise lddkealan t&k-menoja erikseen. Ne on yhdistetty ke-
mianteollisuuden lukujen kanssa. Tdstd syystd kdytdmme tutkimus- ja tuoteke-
hitystehtévissd tydskentelevien henkildiden médrdd mittarina t&k-toiminnasta.
Suurin osa t&k-menoista on tyypillisesti henkilostomenoja, joten t&k-henki-
16stomidridn kehitys antaa todenndkdisesti hyvin kuvan myds alan kaikkien
t&k-menojen kehityksest.

Tutkivan lddkealan henkildstdstd selvisti suurempi osa tydskentelee t&k-tehtd-
vissd kuin muilla aloilla keskimédrin (kuvio 3.5). Koko yrityssektorin ty6llisistd
noin 6 prosenttia tyoskentelee t&k-tehtédvissi eikd osuus juuri ole muuttunut
vuoteen 2008 verrattuna. Sen sijaan tutkivalla ldfkealalla t&k-tyontekijoiden
osuus on noussut. Kun vuonna 2008 noin 9,5 prosenttia alan tyontekijoistd
toimi t&k-tehtdvissd, vuonna 2017 osuus oli noussut 14 prosenttiin. Nousua
voidaan pitdd varsin mittavana.

Finanssikriisin jdlkeen tutkivan ldfkealan t&k-toiminta on kasvanut muuta
yrityssektoria nopeammin. Vuonna 2017 t&k-henkil6ston médird oli noussut
noin 30 prosentilla vuoteen 2008 verrattuna (kuvio 3.6). Vuosina 2012-2013
tapahtui kuitenkin jotain, jota on tilastoista vaikea selittdd. T&k-henkiloston
médrd putosi dkisti, mutta myéhemmin se on palautunut vuoden 2012 tasol-
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Kuvio 3.5 Tutkiva ladkeala panostaa nimensa mukaisesti tutkimukseen.
T&k-henkildston osuus koko henkildstomaarasta, tutkiva laakeala ja koko yrityssektori, %.

16

Tutkiva ladkeala yhteensa
14
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Koko yrityssektori

2

0
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Huom. Tarkastelu vuoteen 2017 saakka.

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen Tilastokeskuksen yhdistettyyn tyéntekija- ja ty®nantaja-aineistoon (ns. FLEED-
aineisto). Tutkiva ladkeala on madritetty niin, etta se sisaltaa Tilastokeskuksen toimialakoodit 21, 46461 ja 72191.

Kuvio 3.6 Tutkiva ladkeala on tasaisesti kasvattanut t&k-panostuksiaan.
Muutokset tutkivan ladkealan ja koko yrityssektorin t&k-henkildstén maarissa ja keski-
naisissa osuuksissa.

T&k-henkiloston maaran kehitys, Tutkivan lddkealan osuus koko yrityssektorin
ind. (2008=100) t&k-henkil6stésta, %
160 1,6
140 Tutkiva Iéékﬂeala 1,4
yhteensa
120 1,2
100 1,0
20 Koko yrityssektori 08
60 0,6
40 0,4
20 0,2
0 0,0
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Huom. Tarkastelu vuoteen 2017 saakka.

Lahde: Kirjoittajien laskelmat, aineistoldhteena Tilastokeskus. Ladkeala kuviossa kasittaa muista kuvioista poiketen Tol-2008
toimialaluokat 21, 46461 ja 72191. Koko yrityssektori késittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68. T&k-henkilot on maari-
telty ammattinimikkeiden pohjalta.



3 Tutkiva lddkeala Suomessa: Pieni oman tien kulkija on kasvanut globaalin alan eldvaksi ekosysteemiksi 51

le. Vaikka varmaa syytd tdhdn emme tiedd, kyse saattaa olla Tilastokeskuksen
aineistossa olevasta teknisestd virheesti.

Tutkivan lddkealan merkitys Suomen koko yrityskentédn t&k:ssa on selkeés-
ti kasvanut (kuvio 3.6). Koska koko yrityssektorilla kasvu jad marginaaliseen
1 prosenttiin, tutkivan ldfkealan osuus Suomen koko t&k:sta heijastaa varsin
tarkkaan lddkealan t&k-panostusta. Titd on mielenkiintoista verrata edelld esi-
tettyihin kuvioihin litkevoitto-osuuksien suurista heilahteluista (kuviot 3.4 ja
1.5). Asetelmissa ja kuviossa on selkeitd samankaltaisuuksia, mutta tulkinnat
ovat tdysin pdinvastaiset.

Kliiniset tutkimukset ovat lifkeyhtididen suoria tutkimusinvestointeja maihin,

joissa ne toteutetaan'®. Potilastutkimukset tehdd#n seki julkisissa ettd yksityi-

sissd kliinisissd yksikdissd, yhdessd tai useammassa maassa. Terveydenhuol-

lolle faasi III tutkimukset ovat yleensd mieluisia, koska ne edustavat alan tut-

kimuksen kérked ja avaavat tutkimukseen osallistuville suomalaisille potilaille

pédsyn uusiin, mahdollisesti parempiin ja tutkimusjakson

ajan ilmaisiin hoitomuotoihin. Tutkimusinvestointeja ovat mm. t&k-

henkildston palkat, Kliiniset tutkimuk-
Faasin III kliininen tutkimus on luvitusta edeltdvien po-  spf Ja pddkonttoreista tehtdvit suorat

tilastutkimusten kallein vaihe'® (DiMasi ym., 2016; Her-  fytimus- Ja yhteistyérahoitukset.
per, 2017; Prasad & Mailankody, 2017) . Mediaanikustan-

nus on 17 miljoonaa ja yleisin vaihteluvéli 11-29 miljoonaa euroa (19 ja 12-33
miljoonaa USD) arvioituna vuoden 2018 rahassa® (Moore ym., 2018). Koko

138 tutkimuksen joukossa edullisin hyviksyntdén johtanut tutkimus maksoi

1,9 miljoonaa ja kallein 309 miljoonaa euroa (2,1 ja 347 miljoonaa USD). Tu-

lokset ovat linjassa muiden vastaavien tutkimusten ja niistd annettujen arvi-

oiden kanssa (Aspria, 2018; Brennan, 2018; Ledesma, 2020; Martin ym., 2017;

Rathore, 2019).

Suomea arvostetaan laadullisesti korkealuokkaisten tutkimusten toteuttaja-
na. Kliinisen vaiheen jirjestelyissi lddkeyhtiot turvautuvat enenevédssd médrin
tutkimusmaassa toimiviin palveluntarjoajiin — Suomessa tyypillisesti pienii ja
keskisuuria yhti6itd. Tutkimukset ovat tiukan valvonnan alaisia, ja niistd jul-
kaistaan viralliset tilastot. Vuonna 2019 oli 78 prosenttia Suomessa tehdyistd
tutkimuksista lddketehtaiden kustantamia (Fimea, 2020).

Tlmoitukset kliinisisté lddketutkimuksista asettuvat Suomessa kahteen kauteen
(kuvio 3.7), ennen vuotta 2010 ja vuoden 2010 jilkeen (Fimea, 2006, 2009;
Fimea, 2020). Yhdysvalloissa kliiniset lddketutkimukset ovat 2010-luvulla hie-
noisesti lisddntyneet (IQVIA, 2020), Suomessa vastaavaa nousutrendii ei ole
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Kuvio 3.7
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Vuodesta 2011 eteenpdin kliinisten kokeiden maara on vaihdellut 150
molemmin puolin.
IImoitukset kliinisista laaketutkimuksista vaiheittain vuosina 1995-2019.

Yhteensa

Faasi lll

Faasi ll
Faasi IV
Faasi |
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Vuosilta 1995-1999 ilmoitettu vain kokonaismaara.
Lahde: Fimea 2019, 2009 ja 2005.

havaittavissa. Syy vaatimattomaan kehitykseen olisi hyvd selvittdd tarkemmin,
seki tarvittaessa pyrkid tukemaan arvokkaiden kliinisten tutkimusten sijoit-
tumista Suomeen.

Kolmas t&k-investointimuoto on lddkeyhtididen padkonttoreiden suorat stra-
tegiset sijoitukset Suomessa tehtdviin tutkimushankkeisiin ja yhteisty&projek-
teihin. Suorat pddkonttori-investoinnit edustavat ymmirrettdvasti yhtion stra-
tegian ydinalueita ja ovat siksi erityisen arvokkaita paikallisen ekosysteemin
rakentumiselle. Investoinnit eivit kirjaudu Suomen liiketoimintayksikon tilin-
pédtokseen, eivitkd siten tule nikyviin Tilastokeskuksen materiaalissa. Stra-
tegisen tdrkeytensd vuoksi suorista investoinneista ei vilttdméttd mydskdin
tiedoteta aktiivisesti. Tietojemme mukaan vuosittaiset yksittdisten yhtididen
investoinnit ovat yltdneet euroissa miljoonaluokkaan. Témén tutkimuksen me-
netelmin emme kykene arvioimaan suorien investointien marid tarkemmin.

3.8 Tavaravientitilastoista saatavat vientitiedot jddvdt epdvarmoiksi

Tutkivan lddkealan viennin analysoinnissa on pulmia. Ndmi syntyvit muun
muassa siitd, ettd osa alan viennisti toteutuu todennékdisesti palveluvienting.
Palveluvientid ei tilastoida toimialoittain vaan palveluerittdin. Tutkiva lddke-
ala saattaa viedd esimerkiksi tutkimus- ja kehityspalveluita, jolloin ndmad jadvit
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piiloon. Sen sijaan lddkkeiden ja muiden fyysisten tuotteiden vienti kirjautuu
tilastoihin hyvinkin tarkasti: kuviossa 3.8 on tarkasteltu lddkevalmisteiden ja
niiden ldhtdaineiden vientid perustuen Tullin ja Tilastokeskuksen tavaravien-
titilastoihin.

Viimeisten kymmenen vuoden aikana Suomen lddkeviennissd on ollut suuria
vaihteluita. Vuosina 2008-2011 alan vienti kasvoi erittdin nopeasti nousten
reilusta miljardista eurosta yli 1,4 miljardiin euroon (vuoden 2019 hinnoin).
Vuonna 2011 ldgdkeala vastasi 2,2 prosentista Suomen koko tavaraviennisté
(kuvio 3.8).

Vuodesta 2012 alkaen lddkealan tavaravienti on ollut laskusuunnassa. Alan
vienti on pienentynyt joka vuosi. Tuoreimpien tietojen mukaan lddkealan ta-
varavienti oli vuonna 2019 selvisti pienempi kuin 2008.

Tuoteryhmaétasoisen tarkastelun perusteella suurin viennin pudotus koskee
seuraava tuoteryhmdd: ldfkkeet, joissa on alkaloideja tai niiden johdannaisia,
mutta ei hormoneja eikd antibiootteja. Ndiden vienti on pudonnut useilla sa-
doilla miljoonilla euroilla. Suurinta viennin kasvua on ollut seuraavissa tuote-
ryhmissi: antiseerumit ja rokotteet sekd laktonit ja muualle luokittelematto-
mat heterosykliset yhdisteet.

Kuvio 3.8 Laakkeiden tavaravienti on on kehittynyt epatasaisesti.
Laakkeiden tavaravienti ja osuus Suomen koko tavaraviennista.
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Huom. Useimmista kuvioista poiketen tarkastelujaksoon siséltyy myés vuosi 2019. Euromaarainen vienti on laskettu vuoden

2019 hinnoin (deflatoitu bkt-hintaindeksilla).

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen Tullin ja Tilastokeskuksen tavaravientitilastoihin.
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Vuonna 2019 lddkealan tavaraviennin osuus Suomen koko tavaraviennisti oli
1,2 prosenttia. Vuoteen 2011 verrattuna laskua on yksi prosenttiyksikkd (ku-
vio 3.8).

Tutkivan lddkealan menestys ei heijastu vientitilastoissa. Havainto tuntuisi
kuitenkin olevan ristiriidassa muun muassa seuraavassa luvussa esiteltdvin
arvoketjutarkastelun kanssa. Luvun 4 analyysit osoittavat Suomessa toimivan
lddkealan kyenneen nappaamaan suuremmat osuudet sekd eurooppalaisesta
ettd globaalista lddkevalmistuksen arvoketjusta ajanjaksolla 2000-2014*'. Tu-
loksissa ei ndy vientitilastojen pohjalta otaksuttavaa laskua vililld 2011-2014.

Ristiriidan taustalla saattaa myos olla tilastollisia epdvarmuustekijoitd. Tdmén
raportin lihtSkohtana oli laajentaa tarkastelu lddkevalmistajien lisdksi valmis-
tajia palveleviin yhtiéihin. Luvun alussa kuitenkin todettiin, ettd palveluvien-
tejd saattaa jaddd vientitilastopohjaisessa tarkastelussa piiloon. Epdvarmuutta
lisdd, ettd tdmén raportin ja arvoketjutarkastelun tulokset perustuvat yhtioléh-
toisiin tilastoihin, mutta ulkomaankauppatilastot muodostetaan tuoteryhmi-
pohjaisesti. Kolmantena ongelmana on yhtidryhmien tilastollinen pienuus, jo-
ka vaikeuttaa nimenomaan vientitilastojen analyysid ja vertailua muun muassa
tuoteryhmien tuotantotilastoihin. Useammassa tuoteryhmissi valmistajien ja
siten viejien lukumi#rd on niin pieni, ettd luvut on jouduttu salaamaan. Neljin-
tend vaikeuttavan tekijdnd on tutkivan lddkealan ja terveysteknologian liheisyys
toimialoina. Yhtion tuotteita saattaa tilastoitua eri toimialalle kuin yhti6 itse.

Edelld lueteltujen epdvarmuus- ja luottamuksellisuusndkdkulmien takia ja-
tdmme vientitilastopohjaisten tulosten tarkastelun tdhin ja siirrymme katso-
maan, onko Suomen tutkiva lddkeala péarjannyt lddkevalmistuksen globaalilla
kilpailukentill4.
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|ldakevalmistuksessa

WTO:n perustamisen yhteydessd vuonna 1995 solmittu TRIPS-sopimus kidyn-
nisti lddketeollisuuden globalisaation (Haakonsson, 2009). Uusien ldikeai-
hioiden virran ehtyminen, kehitysty6n kallistuminen ja pian seurannut tieteel-
lis-teknologinen murros kiihdyttivét lddkeyritysten yrityskauppoja ja fuusioita
ympéri maailmaa (Back, 2019; Hermans & Kulvik, 2006a).

Yksittdistenkin ldfkkeiden arvoketjut ovat hajaantuneet maailmanlaajuisiksi
(Haakonsson, 2009). Nikyvyys koko arvoketjuun on heikentynyt, samalla kun
pitkien arvoketjujen toimialoilla yritykset ovat tulleet riippuvaisiksi toimitta-
jayritysten toimittajien hankkimista tuotantopanoksista. COVID-19-virus on
lopullisesti paljastanut, ettd on tirkedtd ymmartdd laajoja globaaleja arvoketjuja.

Erityistarkastelu 4.1  Arvoketjuanalyysin menetelma

Kaytamme tutkimuksemme aineistona WIOD-tietokannan vuoden 2016 julkaisua (Timmer ym.,
2015, 2016). Tiedot kasittavat alakohtaiset panos-tuotos-taulukot (WIOT), joiden pohjana on tie-
toja 44 maasta ja 56 sektorista seka muuta maailmaa koskevaa aggregoitua tietoa. Yhdessa maat
kattavat yli 85 prosenttia maailman bruttokansantuotteesta. Nama taulukot perustuvat kansanta-
louden tilinpidon tietoihin, joita laajennetaan alkuperdamaan mukaan tapahtuvan tuonnin ja eri-
laisten luokitusten avulla kansainvalisten tarjonta- ja kdyttotaulukoiden tuottamiseksi (Timmer
ym., 2016). Tdman analyysin kannalta on keskeista, etta WIOD-tietokanta sisaltaa myds ladkkei-
ta valmistavan sektorin (C21 Manufacture of basic pharmaceutical products and pharmaceutical
preparations). Sektoriin on pyritty kokoamaan kansainvalisesti yndenmukaisella tavalla keskeiset
laaketuotteet NACE Rev 2 -luokituksen mukaisesti.

Arvoketjujen analysoinnissa ja ulkomaisen arvonlisan laskemiseksi hyddynnetaan niin sanottua
hypothetical extraction -menetelmaa (ks. Los & Timmer, 2018). Sen ajatuksena on verrata toteu-
tuneita arvonlisalukuja hypoteettiseen vaihtoehtoon, jossa kotimaista tuotantoa ladkealalla ei oli-
si ollenkaan. Todellisten lukujen ja vaihtoehtoisten lukujen erotuksena pystytaan laskemaan ar-
vonlisapohjaisesti kytkdkset eri toimialojen ja maiden valilla (Los ym., 2016). Samaa menetelmaa
on Suomessa aiemmin kaytetty muun muassa rakentamisen arvoketjujen tarkastelussa (Ahonen
ym., 2020) seka kansainvalisen kaupan arvoketjukytkdsten analyyseissa koskien Isoa-Britanniaa,
Yhdysvaltoja ja Kiinaa (Ali-Yrkkd & Kuusi, 2019, 2020).

Tassa tutkimuksessa Suomen ja muiden maiden ladkealan arvoketjuja tarkastellaan siten, etta
WIOD-aineistosta poistetaan kaikkien maiden ladgkealojen tuotanto. Kun tuotosvirtoja poistetaan
nain laajasti maailman panos-tuotos-tiedoista, voidaan havaita ladkealan arvoketjun arvonlisan
tuottajat seka kotimaassa etta muissa maissa. Nakyvaksi tulevat paitsi valmistukseen suoraan
liittyva arvonlisa, myos erilaiset tuontia ja vientia palvelevat tukitoiminnot.
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Seuraavassa analyysissimme hyodynndmme menetelmis, jolla voidaan selvit-
tdd pitkienkin arvoketjujen vilitykselld syntyvit epdsuorat kytkokset toimialo-
jen vililld sekd ulkomaille.

Terveysteknologiasta ei ole valitettavasti koottu ja laskettu vastaavaa maail-
manlaajuista panos—tuotos-taulukkoa, mille on my6s luonteva selitys. Seuraa-
vassa luvussa esitimme Suomen terveysteknologiayhtididen jakautumisen eri
TOL-luokkiin. Hajonta on laajaa, ja kuvaavasti ensimméinen terveydenhuol-
toon viittaava luokkanimike 16ytyy vasta sijalta 8. Vastaavasti peréti viidennes,
56 terveysteknologiayhtiotd, sijoittuu ryhmién, jota leimannee aivan muu kuin
terveysteknologia: TOL 62-63, Ohjelmistot ja tietopalvelut. Terveysteknolo-
gia on nykymaailman mukainen, rajat ylittdvd ekosysteemi, joka ei asetu luon-
tevasti mihink&4n tilastoinnin pddluokista tai edes alaluokista. Ndin ollen on
kidytdnndssd mahdotonta laatia alasta arvoketjulaskentaan soveltuva maail-
manlaajuinen panos—tuotos-taulukko.

4.1 Globaali lddketeollisuus on lisdnnyt ldsndoloaan Suomessa

Viime vuosikymmenten aikana yhi useamman tuotteen tai palvelun arvoket-
ju on kansainvélistynyt. Sen seurauksena yhd suurempi osa Suomen viennin
ja tuotannon arvosta syntyy ulkomailla (Ali-Yrkkd ym., 2016; Haaparanta ym.,
2017). Samalla, kun arvoketjut ovat muuttuneet sekd pidemmiksi ettd kansain-
vdlisemmiksi, yritysten riippuvuus ulkomaisista toimittajayrityksistd on kasva-
nut. Ladketeollisuus ei ole poikkeus, pikemminkin edelldkévijd.

Seuraavissa kuvioissa tarkastelemme Suomessa tuotettua arvonlisii, Euroo-
passa tuotettua arvonliséi ja globaalisti tuotettua arvonliséd. Tarkastelut voi-
daan tehdi eri suuntiin ja alaryhmittéin, kuten

e  globaalien lddkejéttien Suomen toiminnassaan tuottama arvonliséd globaa-
leille markkinoille,

e  kaikkien Suomessa toimivien lddkevalmistajien ja

e  Suomessa toimivan muun kuin ldgkevalmistusteollisuuden tuottama ar-
vonlisd globaaleille markkinoille sekd

e  Euroopan lddkevalmistajien tuottama arvonlisé globaaleille markkinoille.

Vertaamalla Suomen tuottamaa ja Euroopan tuottamaa arvonlisdd samaan
globaaliin arvoketjuun voidaan arvioida, onko Suomen lidkeala kyennyt lisdi-
madn vai onko se hivinnyt suhteellista osuuttaan verrattuna saman regulaa-
tion alla toimiviin kilpailijoihin. Vastaava tarkastelu vertailemalla yksittdisten
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maiden kontribuutiota avaa nikdkulmia eri maiden tekemien elinkeinopoliit-
tisten ratkaisujen mahdollisiin vaikutuksiin tarkasteltavan teollisuuden kan-
sainviliseen kilpailukykyyn.
Bruttokansantuote on kaikki
Aloitamme virtuaalimatkamme katsomalla, mitd annettavaa Suo-  magssa tuotettu arvonlisd
mella on ollut globaaliin ld8kevalmistuksen arvoketjuun vuodes- yh[een/ag/(e[[una,
ta 2000 vuoteen 2014 ulottuvalla tarkastelujaksolla. Mikili maa-
ilmanlaajuinen arvoketjumatkustelu ei ole tuttua, suosittelemme kertaamaan
arvonlisidn kisitteitd tdimin raportin kappaleesta 1.4. Arvoketjutarkasteluissa
operoidaan kauttaaltaan arvonlisilld.

Kuvio 4.1 osoittaa, ettd Suomessa toimivan lddketeollisuuden luoma arvonlisi
globaaliin lddketeollisuuteen kasvoi runsaat 300 prosenttia, 0,3 miljardista 1,3
miljardiin. Pddosaosa kasvusta syntyi suuren kokoluokan yhtitissd. My6s Suo-
mesta hankitut palvelut kasvattivat kontribuutiotaan, ja niinpd Suomen koko
teollisuuden luoma arvonlisdys globaalissa lddketeollisuudessa nousi 0,75 mil-
jardista 2,25 miljardiin euroon aikavililld 2000-2014.

Suomessa luodun arvonlisén kasvu on siis ollut huomattavaa. Mutta heijastaa-
ko kasvu vain globaalien lddkemarkkinoiden sitdkin suurempaa paisumista, vai
onko kyse Suomen kilpailukyvyn kasvusta?

Kuvio 4.1 Suomen jalanjélki globaalissa lddkevalmistuksessa on kasvanut.
Suomessa luotu arvonlisays globaaliin 1adketeollisuuteen, mrd. eur.

M Palvelut B Muu teollisuus W Laaketeollisuus W Alkutuotanto
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Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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Kuvio 4.2
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Kuviossa 4.2 on koko EU:n tuottama arvonlisdys globaaliin lddketeollisuuteen.
Huomio kiinnittyy vilittdmésti kahteen erikoisuuteen: Kokonaiskasvu oli pysdh-
dyksissd 2008-2014, ja my0s EU-lddkealan itsensd tuottama arvonlisd globaaliin
lagkevalmistukseen jdi polkemaan paikalleen samana ajanjaksona EU:n globaa-
lin luokan lddkejédteistddn huolimatta. Kuten edelld kuviosta 4.1 ilmeni, Suo-
men vastaavat arvonlisit ovat kasvaneet sekd yhtéjaksoisesti ettd jyrkemmin.

Koko globaalin lddketeollisuuden kautta syntynyt arvonlisd kasvoi tarkaste-
luaikana 300 miljardista vajaaseen 800 miljardiin, vastaten noin 160 prosen-
tin kasvua (kuvio 4.3). T4td havaintoa vasten EU:n arvonlisikasvun seisahdus
vaikuttaa erityisen dramaattiselta.

Globaalin lddketeollisuuden itsensd luoma arvo 800 miljardin kokonaisarvon-
luonnista kasvoi puolestaan 170 miljardista 420 miljardiin, noin 130 %. Suo-
messa synnytetty arvonlisd on kuitenkin kasvanut vield globaaliakin koko-
naisarvonlisdd nopeammin. Vuosien 2000 ja 2014 vililld sekd Suomessa toi-
miva lddketeollisuus ettd Suomen koko teollisuus ndyttivit siten nostaneen
osuuksiaan globaalin lddketeollisuuden arvoketjussa.

Kuvioiden vertailulla syntyvd mielikuva Suomen aseman vahvistumisesta var-
mistuu datasta tehdyin laskelmin. Suomen ld#kealan (TOL 21) nappaama
osuus koko lddkemaailman arvoketjusta kasvoi 21 % vililld 2000-2014 - lukui-
na pikkuruisen Suomen osuus globaalista arvonlisédstd kasvoi 0,024 %:sta 0,029

EU-jalanjéljen kasvu oli pysdhdyksissa vuodet 2008-2014.
EU:n arvonlisays globaaliin 1ddketeollisuuteen, mrd. eur.

M Palvelut B Muu teollisuus W Lidketeollisuus B Alkutuotanto
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Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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%:iin. Samana ajanjaksona Suomen lddkealan osuus EU:n tuottamasta lddke-
alan kokonaisarvonlisdstd kasvoi perdti 36 prosenttia, eli 0,87 %:sta 1,18 %:iin.

Vaikka Suomi onkin alalla kddpio, kasvu on ollut tasaisen varmaa ja heijastanee
todellista ja merkittdvéd alan kilpailukyvyn vahvistumista.

Tarkastelun syventdmiseksi arvioimme vield globaalin lddketeollisuuden syn-
nyttdméd arvonlisdkehitystd suhteessa Suomen verrokkimaihin: Tanskaan,
Ruotsiin ja Saksaan.

Verrokkimaiden perinteet lddketeollisuudessa ovat pitkid. Saksan kemian- ja

lddkealat ovat nimind kasvaneet tutuiksi jo modernin teollistumisen alkuvai-

heista saakka. Nykyddn Saksan perinteistd lddkealaa tdydentdd laaja geneeris-

ten lddkkeiden valmistus. Vdhemmin tunnettua saattaa olla Tanskan ja Ruot-

sin perinteikis lddketeollisuus, joka nykyddn my6s muodostaa vahvan yhteisen

bio- ja lddketeollisuuden talousalueen Malmo-Ko6penhami-

na-akselin ympirille. Suomessa kehitys jatkunut jopa
Saksaa ja Ruotsia paremmin.

Suomen lddketeollisuus on selkedsti pienempi ja kauempana

globaaleista markkinoista kuin kolme lghialueemme vertailumaata. Liséksi suu-

rin osa Suomen globaalissa mittakaavassa pienistd, mutta menestyneistd l43-

keyhtitistd on sulautettu kansainvilisiin lddkejitteihin. Edelliset huomioiden

alan kehitys timén vuosituhannen puolella ylldttdd (kuvio 4.4).

Kuvio 4.3 Maailman ladkemarkkinat ovat kasvaneet Suomea hitaammin.
Koko maailman arvonlisdys globaaliin 1daketeollisuuteen, mrd. eur.

M Palvelut B Muu teollisuus W Ladketeollisuus B Alkutuotanto
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Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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Kuvio 4.4
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Maailman ladkevalmistuksen arvonlisdsta kasvava osa on syntynyt
Suomessa.

Globaalin ladketeollisuuden synnyttdma arvonlisa Suomessa ja verrokkimaissa,
ind. (2000=100).

Tanska

Ruotsi

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.

Globaalin lddketeollisuuden synnyttdmi kokonaisarvolisd kasvoi Suomessa ja
Tanskassa samaa vauhtia vuoteen 2012 saakka, minki jdlkeen Suomen kasvu
hidastui. Saksassa arvonliséd kasvoi Suomen ja Tanskan tahdissa vuoden 2008
talouskriisiin saakka, jonka jdlkeen Saksan kasvu alkoi sakata. Vield vuonna
2014 Saksan arvonmuodostus oli vuoden 2008 tasoa alhaisempi. Tdssd rapor-
tissa emme pédse selvittdimiin, liittyyko Saksan taite esimerkiksi siirtyméin
geneeristen valmisteiden tuotantoon, strategisiin ulkoistusp@itoksiin vai jo-
honkin muuhun.

Ruotsin kehitys on ollut pitempéén joukon heikointa, ja Suomen tavoin kasvu-
kehitys ndyttdisi pysdhtyneen Ruotsissa kokonaan vuonna 2012. Samana vuon-
na Tanska l8hti méadritietoisesti hakemaan elinkeinoelédmaélleen globaalia kas-
vua valiten lddkealan yhdeksi painopistealueista. Lidkkeet olivatkin Tanskan
tdrkein yksittdinen vientialue. Strategian keskeisend tavoitteena oli vahvistaa
Tanskan asemaa houkuttelevana tuotannon kehittdmisen ja siten investointi-
en maana. (UM, 2012)

Mista kaikesta Suomessa synnytetty arvonlisa koostuu?

Kykenemme arvoketjumetodiikallamme avaamaan globaalille lddketeollisuu-
delle arvoa luovat Suomen toimialat, ja my6s niiden suhteellisen painoarvon.
Kuten aiemmista kuvioista saattoi monin ndkoékulmin jo pastelld, Suomessa toi-
mivien lddketuottajien lisdksi myds muu maamme teollisuus osallistuu maail-
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manlaajuisen lddketeollisuuden kokonaisarvon luomiseen - itse asiassa mui-
den toimialojen osuus on yli 40 % luodusta kokonaisarvosta. Katsotaan, mitka
olivat tissd suhteessa tdrkeimmadt toimialat arvoketjutarkastelumme viimei-
simp#ni aineistovuonna 2014 (taulukko 4.1).

Ylivoimaisesti tdrkeimmiksi toimialaksi nousee ymmadrrettévisti lidketeolli-
suus itse. Sen osuus arvonlisdstd globaaleille markkinoille oli 57 %, mikd on
kuitenkin merkittdvésti suurempi osuus kuin vertailuksi nostetun kemian teol-
lisuuden — kummatkin valmistavan prosessiteollisuuden aloja, joskin esimerkik-
si t&k-riskiprofiilien ja immateriaalioikeuksien kannalta my6s hyvin erilaiset.

Loppuarvolisd jakaantuu hyvin monelle toimialalle ja varsin tasaisesti. Arvon-
lisén tuottajina nousevat esiin hallinnollisten tukipalveluiden ostot (toimialal-
ta Vuokraus, matkatoimistot, turvallisuus), kemianteollisuus sekd kauppa- ja
liilkennealat. Ehkd hieman ylldttden myds paperiteollisuus ja metsiteollisuus
nousevat yhteisarvoltaan jopa ldhelle tukipalveluita. Pohdimme tétd tarkem-
min seuraavassa alaluvussa, jossa pddsemme vertaamaan lddketeollisuuttam-

Taulukko 4.1 Maailman ladketeollisuuden arvonlisda jakautuu Suomen ladke-
teollisuuden ja tukipalveluiden lisdksi myds paperiteollisuuteen ja
metsatalouteen.

Globaalin laaketeollisuuden Suomessa synnyttama arvonlisa toimialoittain, TOP 15,
milj. euroa ja %-osuus kaikkien toimialojen summasta vuonna 2014.

Milj. eur % kokonaisarvonlisasta

Laaketeollisuus 1292,5 57.3
Vuokraus, matkatoimistot, turvallisuus 100,6 4,5
Paperiteollisuus 63,2 2,8
Kemikaalien ja kem. tuotteiden valmistus 60,6 2,7
Tukkukauppa (pl. autot ym.) 55,3 2,4
Maaliikenne 48,6 2,2
Tekniset palvelut 42,0 1,9
Varastointi 40,6 1,8
Liikkeenjohdon palvelut 37,0 1,6
Energiahuolto 36,2 1,6
Elektroniikkateollisuus 34,0 1,5
Tietojenkasittelypalvelu 31,0 1,4
Kiinteistdalan toiminta 30,5 1,4
Metsatalous 29,7 13
Julkinen hallinto ja sosiaalivakuutus 26,4 1,2

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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Taulukko 4.2
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me edelld mainitun kemianteollisuuden lisdksi my6s kdyttdimdmme kolmen
vertailumaan toimialajakaumiin.

Sitd ennen kuitenkin kaksi tArkedtd varausta. 1. Muistutamme, ettd WIOD-ai-
neistoa ei ole ainakaan vield saatavilla vuoden 2014 jélkeiseltd ajalta. Toimiala-
jakaumien ja pddtarkastelumme viimeisimmé&n vuoden vililld on siten 4 vuo-
den ero - aikajakso, jona esim. politiikkatoimenpiteet ovat saattaneet muuttaa
asetelmia merkittdvéstikin. 2. WIOD-aineistolla emme valitettavasti myOskddn
pédse tarkastelemaan syvemmin, kuinka suuren osan esim. tutkimuspalvelut
muodostavat (tummansinisestd) palvelukokonaisuudesta.

4.2 Ladketeollisuuden arvoketjut vertailussa muihin arvoketjuihin

Ennen syvemmdlle sukeltavaa arvoketjun toimialavertailua on syytd arvioida, voi-
ko vertailua ylipddnsi tehd4, vai ovatko alat liian erilaiset. Kokonaisvaltainen ar-
vio on tehtévi subjektiivisesti, koska sille ei ole olemassa mittareita tai normeja.

Logistiikka on merkittdvdssa osassa seka ladke- ettd kemianteolli-
suuden arvonmuodostuksessa.

Suomalainen arvonlisays kansainvalisten laakemarkkinoiden ja kemianteollisuuden
tuotteisiin toimialoittain, TOP 15 toimialat, %-osuus kaikkien toimialojen summasta
vuonna 2014.

Laaketeollisuus Kemikaalien ja kem. tuotteiden valmistus

Laaketeollisuus 57,3 Kemikaalien ja kem. tuotteiden valm. 37,2
Vuokraus, matkatoimistot, turvallisuus 4,5 Energiahuolto 5,3
Paperiteollisuus 2,8 Maaliikenne 4,5
Kemikaalien ja kem, tuotteiden valm. 2,7 Tukkukauppa (pl. autot ym.) 4,4
Tukkukauppa (pl. autot ym.) 2,4 Paperiteollisuus 3,6
Maaliikenne 2,2 Varastointi 3,2
Tekniset palvelut 1,9 Vuokraus, matkatoimistot, turvallisuus 3,0
Varastointi 1,8 Kiinteistdalan toiminta 2,2
Liikkeenjohdon palvelut 1,6 Liikkeenjohdon palvelut 2,2
Energiahuolto 1,6  Elintarviketeollisuus ym. 2,1
Elektroniikkateollisuus 1,5 Rakentaminen 2,1
Tietojenkasittelypalvelu 1,4 Metsatalous 2,0
Kiinteistdalan toiminta 1,4 Julkinen hallinto ja sosiaalivakuutus 2,0
Metsatalous 1,3 Tietojenkasittelypalvelu 1,8
Julkinen hallinto ja sosiaalivakuutus 1,2 Muiden koneiden ja laitteiden valm. 1,7

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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Lukujen valossa (taulukko 4.2) kemianteollisuus on monin tavoin varsin lihel-
14 Iadketeollisuutta, mutta alojen vililld on my0s selkeitd eroja. Edellisessd kap-
paleessa totesimme kummankin alan edustavan valmistavaa prosessiteollisuut-
ta, ja tuotantoteknologisesti 16ytyy kohtalaisen runsaasti yhteisidkin piirteitd.

Alan itsensd synnyttdma arvonlisi on lddkealalla merkitykseltddn suurempaa
kuin kemian valmistuksessa. Ladketeollisuuden osuus on 57 prosenttia lddke-
tuotteiden arvonlisdstd, kun taas kemianteollisuus luo noin 37 prosenttia ke-
mikaalien ja kemiallisten tuotteiden arvonlisésta.

Kemianteollisuudessa siis huomattavasti suurempi osa arvonlisdstd syntyy
muilla toimialoilla. Erityisesti energiahuollon osuus on suurempi. Samalla kui-
tenkin molempien toimialojen osalta erityisesti liikkenteen ja tukkukaupan tu-
kipalvelut ovat keskeisessd roolissa. Jalkimmadiset muistuttavat kummankin
alan vaatimista kuljetusten erikoiskalusteista, turvallisuusvalvonnasta ja jilji-
tettdvyydestd ldpi arvoketjun.

4.3 Arvonlisdn kehitys suhteessa muihin maihin

Suomessa toimivan lddkealan kehitys vaikuttaa siis koko EU:n vastaavaa kehi-
tystd paremmalta. EU:ssa koko lddkeala ei ole pystynyt endd vuoden 2008 jdl-
keen kasvattamaan arvonlisddnsd globaalien lddkemarkkinoiden tuotantoon.
Kun pyséhdystd arvioidaan eri sektorien kautta (lifketeollisuus, muu teolli-
suus, palvelut ja alkutuotanto: edellisen alaluvun kuvio 4.2), voidaan todeta,
ettd arvonlisdn kasvun seisahtuminen on levinnyt laaja-alaisesti eri sektoreil-
le: niin lddketeollisuuden kuin muun teollisuuden ja palveluidenkin arvonlisin
kasvukontribuutio globaaliin lddketuotantoon on pysdhtynyt.

Vertailumaiden vélisessi yksityiskohtaisessa erittelyssd nousee esiin kiinnos-
tavia eroja (taulukko 4.3). Léddketeollisuuden itsensid synnyttimi arvonlisi-
osuus on Tanskassa selvisti korkeampi kuin muissa maissa. Tanskan lddke-
teollisuus on siis kyennyt joko laajentamaan toimintaansa lddkevalmistuksen
arvoketjussa yld- ja/tai alavirtaan, saanut napattua itselleen vertailumaita suu-
rempia osia globaalin arvoketjun lddkevalmistajien osuuksista, tai onnistunut
etenemddn kummallakin edelld mainitulla tavalla. Tassd kohdin palautuu mie-
liin, ettd lddkkeet ovat samoihin aikoihin olleet Tanskan suurin vientituote, ja
my®0s, ettd Tanskan valtio on péddttinyt panostaa lddkealansa kansainvéliseen
kasvattamiseen - jalkimmdinen erityisesti houkuttelemalla maahan kansain-
vilisid lddkeyhtititd tukemalla kliinisten tutkimusten suorittamista Tanskan
sairaaloissa (Jervelund ym., 2017).
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Loppuosa arvonlisdstd hajaantuu kaikissa vertailumaissa hyvin pieniin osiin.
Suomessa voidaan havaita muita maita korkeampi paperiteollisuuden osuus,
joka liittynee erityisesti lddkepakkausten valmistukseen. Saksan ja Tanskan
osalta kemianteollisuuden osuus on korkeampi, kun taas Ruotsissa korostuu
logistiikkatoimialan merkitys. Ruotsi on monilla toimialoilla ansioitunut varas-
toinnissa sekd siten logistiikassa, ja Saksassa on vahva kemianteollisuus. Vali-
tettavasti datamme ei kuitenkaan avaa nékyvyyttd Ruotsin ja Saksan sisdisten
toimialojen mahdolliseen syy-yhteyteen.
Lopuksi katsomme, minkd maiden tuottamissa lopputuotteissa hyodynnetdin
Suomen, sekd myds vertailumaiden Tanska, Saksa ja Ruotsi, tuottamaa arvon-
lisdd (taulukko 4.4).
Kaikissa vertailumme maissa tuotetaan merkittidvisti arvonlisdd kunkin maan
omiin lopputuotteisiin (taulukko 4.4). Esimerkiksi Suomessa 54 % globaalin
Taulukko 4.3  Arvonliséprofiilissa erottuvat kunkin maan tunnetut vahvuudet.
Suomen ja kolmen vertailumaan arvonlisdykset kansanvalisten ladkemarkkinoiden
tuotteisiin toimialoittain vuonna 2014. Suomen TOP 15 toimialat ja vastaavat alat
muissa maissa, %-osuus kokonaisarvonlisasta.
Suomi Ruotsi Tanska Saksa
Laaketeollisuus 57.3 45,7 72,8 54,4
Vuokraus, matkatoimistot, turvallisuus 4,5 3,4 3,2 4,3
Paperiteollisuus 2,8 1,2 0,1 0,7
Kemikaalien ja kem. tuotteiden valmistus 2,7 3,8 1,0 4,7
Tukkukauppa (pl. autot ym.) 2,4 2,4 2,5 4,7
Maaliikenne 2,2 7.7 0,7 1,2
Tekniset palvelut 1,9 1,3 0,7 1,3
Varastointi 1,8 7.3 0,8 1,5
Liikkeenjohdon palvelut 1,6 2,3 2,7 3,0
Energiahuolto 1,6 1,4 0,4 1,1
Elektroniikkateollisuus 1,5 0,6 0,1 0,4
Tietojenkasittelypalvelu 1,4 1,4 1,0 1,7
Kiinteistdalan toiminta 1,4 2,3 1,2 2,9
Metsatalous 1,3 0,6 0,0 0,0
Julkinen hallinto ja sosiaalivakuutus 1,2 0,8 0,5 1,1
Muiden koneiden ja laitteiden valmistus 0,9 0,5 0,3 0,9

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.
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Taulukko 4.4  Yhdysvallat ja Kiina ovat Suomelle erityisen tarkeita yhteistydmaita.
Suomen ja verrokkimaiden arvonlisdys globaalin 1ddketeollisuuden lopputuotteiden
valmistajamaan mukaan, % -osuus kaikkien lopputuottajamaiden summasta sarakkeen
osoittamassa maassa vuonna 2014.

Suomi Tanska Ruotsi Saksa
Suomi 54 Tanska 68 Ruotsi 59 Saksa 48
USA 6 Japani 4 Muu maailma 5 Iso-Britannia 8
Muu maailma 5 Muu maailma 4 USA 4 Sveitsi 6
Kiina 3 Iso-Britannia 3 Saksa 4 Muu maailma 4
Ruotsi 3 USA 3 Tanska 3 USA 4
Saksa 3 Kiina 3 Japani 3 Italia 4
Irlanti 3 Saksa 2 Iso-Britannia 2 Japani 4
Japani 3 Ruotsi 2 Kiina 2 Ranska 3
Sveitsi 3 Ranska 1 Norja 2 Kiina 3
Iso-Britannia 3 Italia 1 Ranska 2 Espanja 2

Lahde: Kirjoittajien laskelmat perustuen WIOD-aineistoon.

lddketeollisuuden tarpeisiin syntyvéstd arvonlisidstd pddtyy Suomessa valmis-
tettaviin lopputuotteisiin, kun taas 6 % padtyy Yhdysvalloissa valmistettaviin
lopputuotteisiin.

Tanskassa kotimaiseen lopputuotantoon pédtyvd osuus on korkeampi kuin
muissa vertailumaissa, viitaten suurempaan arvoketjun integraatioon koti-
maassa (ks. my6s taulukko 4.3). Tanska pidtti vuonna 2012 vahvistaa lddke-
teollisuutensa kansainvilistd kilpailukykyd. Tanskan lddkesektori on huomat-
tavasti suurempi kuin omamme, mutta sovelletut tukimekanismit ovat tuttuja
jajohdonmukaisia (Jervelund ym., 2017; UM, 2012). Voisiko Tanskan tukime-
kanismien rddtilointi Suomen olosuhteisiin tukea lddke- ja terveysteknologia-
ekosysteemimme kasvupotentiaalia?

4.4 Lopuksi

Arvoketjutarkastelu jatkaa tutkimustuloksista nousevien ylldtysten sarjaa. Vaik-
ka Suomi onkin alalla kddpio, kasvu on ollut tasaisen varmaa, ja Suomessa toi-
miva lddketeollisuus on kyennyt kasvattamaan osuuttaan globaalissa lddke-
tuotannon arvoketjussa. Tulokset heijastanevat todellista ja merkittdvéd alan
kilpailukyvyn vahvistumista.
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5 Terveysteknologia-ala Suomessa

Sana rajattomuus luonnehtii ylldttdvén osuvasti terveysteknologian olemusta.
Ennakkoluulottomuuttaan terveysteknologiset tuotteet yhdistédvét usein sekd
monen eri sovellusalan teknologioita ettd useampien alojen osaajia. Digitaali-
teknologia toimii yhd useammin liimana.

Toinen ulottuvuus on maantieteellinen. Yhtididen on alusta Idhtien katsottava
Suomen rajojen ulkopuolelle, koska potentiaaliset markkinat ovat jo 1dhtokoh-
taisesti globaalit. Yritysten on nopeasti keskityttdvd kansainviliseen myyntiin,
silld ensisijaisesti ammattilaisille suunnattu teknologia edellyttdd kiyttdjikseen
ammattilaisen, ja kotimaiset ostajakandidaatit on ehki kdyty nopeastikin ldpi.
Puhtaasti suomalaiseen toimintaympéristéon suunnattuja sovelluksia lukuun
ottamatta yritysten on my0s valmistauduttava kohtaamaan muualta kilpailu.
Ainakin terveydenhuollossa ylldttdvin moneen ongelmaan on jossain jo ole-
massa ratkaisu, joten parhaimmatkaan immateriaalioikeudet eivit vélttdmat-
té tarjoa kilpailusuojaa.

Kolmas ylitettdvé raja on nikyméton, muodostuen herkésti myos kasvun kom-
pastuskiveksi. Terveysteknologiset innovaatiot muuttavat ldhes poikkeukset-
ta itse hoitoprosessia, mikd usein vaatii henkilokuntaa mukautumaan uusiin
toimintatapoihin. Terveydenhuolto on vahvasti kulttuurisidonnaista, mika
merkitsee, ettd myos ammattilaisten valinnat ovat paikallisen toiminnan si-
vyttdmid. Markkinoitavien innovaatioiden on siten oltava sekd teknologisesti
edistyksellisid, ettd kommunikoitavissa lukuisiin paikallisiin hoitokulttuurei-
hin. Vaikeusaste saattaa vield nousta, jos todelliset padttdjdt ovat lddkdreitd,

koska ammatille ominaisen professionalismin rajat ovat

Terveyskyla.fi on maailmanlaajuisesti  ulkopuoliselle erityisen vaikeaselkoiset.
ainutlaatuinen silta kansalaisten ja

JYliopistosairaaloiden vilille. -~ Terveysteknologia on ldsnd kaikkialla terveydenhuollossa,

ja ratkaisut laajenevat vauhdikkaasti my0s uusille toimin-
ta-alueille. Keinodly (AI) on siirtynyt suunnitelmista toteutukseen (Arsene,
2020; Davenport & Kalakota, 2019), uudet potilasrajapinnat murtavat tiedon-
keruun ikuiseksi kuviteltuja muureja potilaiden ja yliopistosairaaloiden vililld
(Terveyskyld.fi, 2020), ja kirurgit ovat kyenneet jo vuosia leikkaamaan yhtd hyvin
40 senttimetrin kuin 400 kilometrin etdisyydelld potilaastaan (Eveleth, 2014).

Terveysteknologia on my0s laajentumassa vauhdilla kohti kuluttajarajapintaa.
Kéyttdjdkunta laajenee ammattilaisista kehen tahansa kuluttajaan. Itsetesta-
us, itsemittaaminen ja itsehoito edustavat markkinoita, joita jitit eivit valttd-
méttd hallitse. Menestystarinat odottavat vield toteutumistaan. Ensimmé&inen
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syy epdonnistumisiin saattaa olla suurten yhtididen vieraantuminen kuluttaja-
kdyttdjistd. Terveysteknologiaan koulutetut ammattilaiset ovat selvinneet vaa-
tivimmistakin kdyttoliittymistd, jollaisia puolestaan kuluttajat tuskin suostui-
sivat kdyttimidn.

Toimialatutkimuksessa terveysteknologian laaja-alaisuus on ongelma

Tutkija kohtaa vaikeuksia jo alan médrittelyssi, koska yhtididen tilastolliset toi-
mialat hajaantuvat kirjavaksi toimialaluokkien kudelmaksi. Kuin alleviivaten
moninaisuutta, 16ytyy omasta yhtidaineistostamme ensimméinen terveyteen
viittaava TOL-pédluokka vasta sijalta 8 (86: Terveyspalvelut; taulukko 5.1).

Kirjavuus kdantyy valitettavasti selke@ksi ongelmaksi, kun alasta pitiisi teh-
dd mielekkditd kansantaloudellisia arvioita: koska terveysteknologiayhtiot ei-
vit luokitteluissa muodosta itseniisid kokonaisuuksia, virallisista tilastoista
ei saada rakennettua mielekkditd kuvauksia niiden talouskehityksestd. Ongel-
maa voidaan osittain kiertdd rakentamalla “oma” yhtiokanta, kuten Grénlund
ym. ansiokkaasti tekivit vuoden 2017 katsauksessaan ”Suomen terveystekno-
logia-alan nykytila ja haasteet” (Grénlund ym., 2017). Tdmi hanke perustuu
samaan ldhestymistapaan.

Nimenomaan yhtidlistojen avulla voidaan my0s syventdd ja laajentaa téllais-
ten vaikeasti aukeavien toimialojen analyyseji jopa pitkille ohi parhaimpien-
kin valmiiden tilastojen®, mutta nyt raportoitavan tarkastelun aikataulussa se
ei valitettavasti ollut mahdollista.

5.1 Terveysteknologiassa peilautuu kansanluonnettamme

Suomen vahvuutena on ollut korkea koulutustaso, kaukainen sijainti ja pdé-
oman puute (Sic!). Olemme joutuneet lihinaapureitamme tiukemmin keskit-
tyméin nimenomaan osaamisemme ennakkoluulottomaan vahvistamiseen.
Terveysteknologia tuntuisi sopivan suomalaiseen insinddriluonteeseen. Tek-
nologinen kilpailukyky on usein toistunut Suomen menestystarinoissa. Aloi-
tamme kahdella teknologia-anekdootilla.

1960-1luvulla suomalainen LWC-tekniikka loi Suomen paperiteollisuudelle yli-
voimaisen kilpailuaseman yli vuosikymmeneksi. 1970-luvulla puolestaan erés
paperi-insindori karsi johtamastaan yhtiostd pois viimeisetkin metsimennei-
syyden oksat ja korvasi ne uusimmalla elektroniikalla. T4lld vuosituhannella
yhti6 pyrki laajenemaan terveysteknologia-alalle, joskin my0s perddntyi ver-
rattain nopeasti.
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1980-1luvulla oman tutkimusryhmé@mme jisen himmentyi kahden suuren mat-
kalaukun kanssa leikkaussaliin astelevasta nukutuslddkdristd. Vastoin perintei-
td anestesiologi ei aloittanut koskettamalla potilasta vaan alkoi asetella laitetta
laitteen piélle, kunnes pino oli kasvanut korkeaksi seindmiksi hdnen ja poti-
laan viliin. Sadat valot syttyivit ja mittarit heiluivat. Laitteissa oli omistustar-
rat, joista tutkimusryhmédmme jdsen pidtteli: ”Onpa nukutuslddkarilld harvi-
nainen nimi — Datex?*”.

Jélkimmiinen esimerkki kuvaa toista kilpailukykymme perustaa, hybridira-
kennetta. Yksityinen terveysteknologiateollisuus on luonut vahvan, tiiviin ja
luontevan yhteistytn terveydenhuollon ja sielld toimivien kliinikkojen kanssa.

Edellisten lisdksi Suomeen on kehittynyt vahvaa prosessi- ja laatuosaamis-
ta sekd viranomaisyhteistydssd rakentunutta regulaatio-osaamista. Suomes-
sa toimivat ulkomaiset yhtiét mainitsevat QARA-osaamisen, Quality Assuran-
ce and Regulatory Affairs for medical devices, yhdeksi tirkedksi perusteluksi

juuri Suomessa toimimiselle. Yksittdisten vahvuuksien sijaan voi-

Myds prosess-, laatu-ja  taneen puhua yhteistydsuhteisiin pohjautuvasta ekosysteemista.
regulaatio-osaaminen ovat

Suomen vahvuuksio.  Datex-esimerkki nostaa esiin myos suomalaisen menestyksen

erdéinlaisen kipupisteen: kansainvilisesti menestyvid yhti6itd on
siirtynyt kenties parhaimmassa vaiheessaan ulkomaiseen omistukseen. Mutta
jopa jdlkikdteen on ylldttdvén vaikeata arvioida, olisiko jokin muu ratkaisu tai
toinen ajankohta ollut Suomen kannalta edullisempi. Tuntuu liséksi ilmeisel-
td, ettd vahvan globaalilla alalla kansainvilistd osaamista ei voi olla liikaa. His-
torian valossa tieddmme olevamme etevid insinddrejd ja menneestd ndemme
my0s teknisen etevyytemme mahdollisen kdsintdpuolen: meiltd saattaa puut-
tua keinoja luoda ja hallita markkinoita. Téma4 ei kuitenkaan ole menestymi-
sen este. Lopetamme alaluvun kahteen esimerkkiin.

Suomen terveysteknologista osaamista on symboloinut Instrumentariumin
lddkintdlaitetoiminnan myynti General Electricille 2 miljardilla eurolla. Yhtién
osaaminen oli herdttdnyt huomiota my®s huomattavasti varhemmin. Vuonna
1993 Instrumentarium luovutti matalamagneetti-MRI-yksikkonsd Picker In-
ternationalin kanssa perustettavalle uudelle yhtidlle. Vuonna 1996 yhteisyri-
tys siirtyi kokonaan kansainviliselle omistajalleen, ja suuryhti® Philips osti ku-
vantamistoiminnot?* vuonna 2001 (CNN, 2001; Diagnostic Imaging, 1996).
Instrumentariumin kuvantamisosaamisesta kehittyneet toiminnot ovat omis-
tajaturbulenssista huolimatta pysyneet Suomessa. Philipsin ainoa pohjoismai-
nen tutkimuskeskus tyollistdd arviolta 200 henkil6, joista runsaat sata tutki-
mus- ja tuotekehityksessd (Jurvelin, 2018).
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Tdmén raportin avaussivulla totesimme Suomen talouden olevan pieni, avoin ja
etdilld globaaleista keskuksista. Suomalaisiin yhtitihin pohjautuva Kontiolah-
den-Joensuun lddkinnallisten laitevalmistajien keskittyméd on etdilld Suomen
suurimmista keskuksista. Kaksi alueen yhtidistd siirtyi kansainvilisille suur-
yhtigille 1990- ja 2000-luvuilla. Uudet omistajat eivit kuitenkaan siirtdneet
pois tuotantoa, vaan alueelle on piin vastoin investoitu lisdd. Kolme tuotan-
tolaitosta tyOllistévit yli 800 henked, ja yhtiot etsivit titd kirjoitettaessa uutta
osaavaa tyovoimaa (Kdmppi, 2020; Pielisjokiseutu, 2020).

5.2 Terveysteknologia-alan EU-sdantely uudistuu 2021-2022

Lidkinnillisten laitteiden markkinat hajaantuvat alueisiin, joiden sdintelyt
poikkeavat jonkin verran toisistaan. Esimerkiksi EU:ssa on ollut trendini tar-
kentaa tuotekohtaista sdintelyd, ja Yhdysvalloissa terveydenhuollon digita-
lisaation sdintely on pyritty pitdmédin kevyend. Suurimpia alueita, joissa on
omat sdddoksensd ovat EU (nyt ilman Isoa-Britanniaa), Yhdysvallat, Japani,
Australia, Kanada ja Kiina.

EU on tiukentamassa lddkinnéllisten laitteiden regulaatiota. Muutos tuo sdin-
telyn piiriin uusia tuoteryhmii ja sen myd&td kyseisten tuotteiden valmistajia.
Suomessa osa yhtitistd ei ole vield kyennyt valmistautumaan muutoksiin riit-
tdvisti, ja ilmassa on aistittavissa huolta aikarajan ldheisyydestd. Tilanne on
sama muuallakin EU:ssa.

Kansainvilisille markkinoille tdhtddvin yhtion on hallittava kunkin markki-
na-alueensa sdddokset, miki lisdd kustannuksia tuotekehityksestd eteenpdin.
Toisaalta useat ulkomaiset yhtiét ovat investoineet Suomen toimintoihin, yh-
tend perusteluna tdnne kehittynyt selked ja korkealuokkai-
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nen regulaatio-osaaminen. S##ddsten hallinta on noussut  Valmistautumisaika ldkinndllisten
terveysteknologian yhdeksi kilpailukykytekijiksi. laitteiden EU-tason sdddosmuutok-
seen uhkaa vuoden lykkdyksestd

Suomi on yleensi kyennyt sopeutumaan uusiin siddoksiin  huolimatta jaddd liian lyhyeksi.

nopeasti ja midritietoisesti. Jo toteutuneet investoinnit ole-

massa oleviin yrityksiin ovat rohkaiseva viesti siitd, ettd Suomen yritysmaail-
ma selvinnee muutoksesta suhteellisen hyvin huomioiden tilanteen haastavuus
Euroopassa koko toimialalla.

Koska terveysteknologiatuotteita ja -valmistajia koskeva sddntouudistus on
kohtalaisen perusteellinen ja sitd aletaan soveltaa kaikissa EU-maissa saman-
aikaisesti, saattaa regulaatiouudistus tarjota Suomelle suhteellista kilpailuetua.
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Sddddsmuutoksen sujuvasti hallitsevat yhtiot saattavat saada tuotteitaan mark-
kinoitua tilanteessa, jossa kilpailijat eivit ole vield saaneet sertifioitua tuotettaan
EU:hun. Suomalaisille yhtidille saattaa my0s tarjoutua yhteistydmahdollisuuk-
sia sekd yhtickumppanuuksina ettd sddddsosaamisensa tuotteistamisen kautta.

Vastaavasti yhtididen epdonnistuminen sddddsuudistuksen toteuttamisessa
on vilitdn uhka yhtiéiden kilpailukyvylle. Vaikutukset voivat olla pitkdaikaiset.

Koska muutos lisdksi koskettaa yhtiditd koko tutkivassa lddke- ja terveystekno-
logiaekosysteemissd, ja koska uudistukseen liittyy my6s monilla suomalaisilla
toimijoilla epétietoisuutta, kisittelemme murroksen sisdltod ja siitd johdetta-
via toimenpidesuosituksia perusteellisemmin, kuin mihin yksittdinen asetus
itsessddn antaisi aihetta.

Aloitamme esittelemélld lyhyesti sddddsuudistuksen vaikutuksia. Sen jélkeen
pohdimme, miké on lddkinnallistd ja mika ei, jatkamme tarkastelemalla raja-
pintaa tutkivaan lddkealaan, kiymme ldpi asetuksen tuomia vastuita ja ver-
taamme niitd lddkeregulaatioon, syvennymme erityistarkastelu 5.1:ssd kiy-
tdnnon velvoitteisin ja niiden juridisiin perusteisiin sekd pohdimme lopuksi
politiikkasuosituksia.

Saddosuudistus on yhtioille vaativa

EU:ssa lddkinnillisten laitteiden sdédntely on laajenemassa ja kiristymissd.
Tuote, joka ennen selvitystdmme ei kuulunut sdéntelyn piiriin, saattaa kolmen
kuukauden kuluttua timén raportin julkistamisesta muuntua ldgkinnalliseksi
laitteeksi perusteellisine regulaatioineen. Tuote itse sdilyy, mutta luokituksia
koskevat médrittelyt muuttuvat, kun toukokuussa 2017 voimaan tullutta EU:n
medical device -asetusta (MD-asetus) aletaan soveltaa 26.5.2021. Siéntelyn
samanaikaiset tiukennukset vievit laiteregulaatiota ja -vastuuta kohti lddkkeil-
td vaadittavia ndyttd- ja seurantavelvollisuuksia.

Kuviossa 5.1 on ympyrdity osaaminen, joka MD-sdédntelyssid vaaditaan tuote-
kehitys- ja tuotantoyhtidilti. Erityisesti yhtiot, joista tulee toukokuussa uusia
ldgkinnéllisten laitteiden valmistajia, tulevat tarvitsemaan paljon asiantunti-
ja-apua. Osaajista on valitettavasti pulaa, ja tarve on lisdintymassd: vuotta myo-
hemmin, 26.5.2022, aletaan soveltaa uutta In Vitro Diagnostic medical device
-asetusta (IVD-asetus).

Saddosuudistus on vaativa myds viranomaisille
Ennen kuin EU-asetusten soveltamisalaan kuuluva tuote saatetaan markki-
noille, on se virallisesti hyviksyttdvd lddkinnélliseksi laitteeksi siten kuin 184-
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Kuvio 5.1 Polku MD-valmistajaksi (Iadkinnéllinen laite) on pitka ja vaativa.
MD-valmistajien tarvitsema osaaminen standardeista, laatu- ja viranomaisvaatimuksista ym.
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Lahde: Clinipower Finland Oy.

kinndllisid laitteita koskevissa sddnnoksissd edellytetddn. Valmistajat vastaavat
tuotteidensa oikeasta kvalifioinnista eli méirittévit, onko kyse lddkinnéllises-
td laitteesta. Médrittely edellyttdd laitteen kdyttotarkoituksen tunnistamista
ja yksiloimistd sekd laitetyypin luokittelua siihen liittyvén riskin mukaisesti.

Uudet EU-asetukset koskevat laajuudeltaan aiempaa useampia tuotetyyppejd
ja toivat sddntelyn piiriin sellaisia tuotteita, joita ei ole aikaisemmin sddnnelty
ldgkinnallisind laitteina. Esimerkiksi esteettisessd tai kosmeettisissa tarkoituk-
sissa kéytettdvit invasiiviset ja implantoitavat ihon téytteet ja vérilliset piilo-
linssit kuuluvat jatkossa asetusten soveltamisalan piiriin. Samoin laitteet, joilla
voidaan ennakoida sairauksia tai laatia sairastumisen (riskin) ennusteita, kuten
kuluttajille suunnatut geenitestit, ovat uuden sdéntelyn kattamia IVD-laitteita.

Uutta siddntelyd sovelletaan ldhtokohtaisesti kaikkiin laitteisiin, joilla on lddke-
tieteellinen kidyttotarkoitus, kuten sairauksien ehkiisy, ennakointi, diagnosoin-
ti, hoito tai seuranta. Joiltakin osin asetukset koskevat myds tuotteita, joilla ei
ole yksiselitteistd lddketieteellistd kdyttStarkoitusta. Esimerkiksi MD-asetuk-
sen piiriin kuuluvat vérid vaihtavat piilolinssit ja lisdksi l1ddkinnillisten laittei-
den puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut tuotteet ovat jat-
kossa ldgkinnillisid laitteita.

Erottelu hyvinvointituotteen ja ldgkinnallisen laitteen vililld saattaa olla vai-
keaa, joskin uudet asetukset selkeyttévét tétd rajanvetoa. Esimerkiksi usein lii-
kuntasuorituksia, tupakointia tai ravitsemusta mittaavat ja rekisterdivit ohjel-
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mistot eivit tyypillisesti kuulu lddkinnillisten laitteiden sdintelyalueelle, vaan
niitd arvioidaan hyvinvointiteknologiana, joissa fokus on pitkdaikaisen seuran-

tatiedon kerddmisessi elintapavalintojen tueksi.

Ruotsissa ja Tanskassa viran-
omaisresurssit sadntomuutoksen — Jos kuitenkin kdyttStarkoitus liittyy esimerkiksi sairauksien
ldpiviemiseksi ovat nelinkertaiset  ennakointiin tai ennaltaehkéisyyn — esimerkkin# oirenavigaat-
Suomeen verraftuna.  torit ja geenitestit - siirrytdin herkésti reguloidulle alueelle,
ja ladkinndllisid laitteita koskevat asetukset tulevat sovellet-
taviksi. Erityisesti uudentyyppisten teknologioiden osalta yrityksid hyodyt-
tdisi toimivaltaisen viranomaisen ohjeistus. Suomessa tdmaé tulee kuitenkin
olemaan vaikeata, koska viranomaisia on vain 13. Ruotsissa ja Tanskassa vi-
ranomaisia on noin 50.

Yhti6t tulevat varmastikin tarvitsemaan apua. Tédhén tarpeeseen olisi hyvi va-
rautua mahdollisimman nopeasti. Tanskan book-a-meeting on mielenkiintoinen
jarjestely yhtididen tukemiseksi: yhtit voivat varata ajan viranomaisasiantun-
tijan vastaanotolle, jossa yhdessd ratkaistaan ajankohtaiset ongelmat (Laege-
middelstyrelsen, 2020).

Enta mika on laite ja mika laake?

Tutkiva lddkeala ja terveysteknologia ldhenevit toisiaan. Kun kyse on lddk-
keestd, jolla on sama kayttdtarkoitus kuin 1ddkinndlliselld laitteella, voi erot-
telu olla vaikeaa ja toisaalta tuntua turhaltakin. Vaikutustavoissa on kuitenkin
térkeitd teknisid, toiminnallisia ja riskeihin liittyvid eroja, ja siksi niiden sdin-
telyt ovat erilliset.

Kéyttotarkoitusta ei voida pitdd madrittdvand tekijdnd tuoteryhmid erotelles-
sa, silld kdyttStarkoitukset ovat sekd lddkkeissd ettd 1ddkinnallisissé laitteissa
pddosin samanlaiset. Sen sijaan p4fasiallinen vaikutustapa on olennaisin tuo-
teryhmit erottava tekiji, ja rajanveto tapahtuu tuotetasolla.

Tutkivan lddke- ja terveysteknologian viliin jdd véistimittd harmaa vyShyke,
jossa valmistajakin saattaa joutua identiteettikriisiin: Onko johdettavana lai-
te- vai lddketehdas? Rajapinnan midrittely muodostaa mielenkiintoisen haas-
teen alan toimijoille kehittdjistd kliinikkoihin.

Tuote on lddkelainsddddnnon nojalla lddke, jos sen péddasiallinen vaikutustapa
on farmakologinen, immunologinen tai metabolinen. Tuotetta, joka vastaa ld4-
kedirektiivissd tarkoitettua lddkkeen madritelmdd, on pidettivi lddkkeend ei-
ki sitd voida luokitella siten lddkinnélliseksi laitteeksi. Epédselvissd tapauksissa
sovelletaan ensisijaisesti lddkelainsdddidntdd. Kansallisella toimivaltaisella vi-
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ranomaisella, eli Suomen osalta Fimealla, on toimivalta tapauskohtaisesti rat-
kaista, kuuluuko tuote vaikutuksensa perusteella lddkkeen vai lddkinnallisen lait-
teen alaan huomioiden kyseisen tuotteen kaikki ominaispiirteet.

Vhtidt itsekddn eivdt tiedd,
Valmiste tdyttdd puolestaan laitelainsddddnnon tarkoittaman ldd-  fylevatko heiddn tuotteensa
kinndllisen laitteen médritelman, jos sen vaikutus ihmiskehossatai  glemaan 26.5. alkaen lidkin-
-kehoon saavutetaan pddosin muulla tavoin kuin farmakologisin,  p/lisid tuotteita vai eivat?
metabolisin tai immunologisin keinoin. Sanottu vaikutustapa saa
esiintyd lddkinndllisessd laitteessa mutta ei siis pdasiallisena vaikutustapana.
Lagkinnillisille laitteille hyviksyttévid padasiallisia vaikutustapoja ovat mekaa-
niset, fysikaaliset, kemialliset ja biologiset vaikutustavat.

Aineen midritelmédi ei voi kéyttdd rajanvedon perusteena, silld se kattaa myos
kemialliset alkuaineet, ja ldhes kaikki ladkinnilliset laitteet on tehty kemial-
lisista alkuaineista. MyOskéddn biologinen vaikutus ei indikoi tuotteen arvioi-
mista yksiselitteisesti lddkkeend. Esimerkiksi lddkinnillinen laite voi olla bio-
logisesti aktiivinen, kuten kirurgiset invasiiviset laitteet, joiden on tarkoitettu
vaikuttavan biologisesti. Samoin tuotteen olomuodolla (laite) ei ole merkitys-
t4, eli lddkinnillisen laitteen ei tarvitse olla mekaaninen laite, vaan se voi olla
esimerkiksi neste, nieltédvi kapseli tai ihon alle laitettava valmiste.

Uudessa lddkinnillisid laitteita koskevassa EU-sdédntelyssd mainitaan myos
kdsite “yhdistelmédvalmiste”, jossa voi olla kyse esimerkiksi ohjelmistoista tai
laitteista, jotka mahdollistavat tai tehostavat ldkkeen vaikutusta tai poistavat
lddkkeeseen liittyvid haittavaikutuksia. Yhdistelmavalmisteita ovat myos ladke
ja sen annosteluun tarkoitetut laitteet, jotka saatetaan markkinoille yhtendise-
ni tuotteena kiytettdviksi yhdistelméni ja joita ei voi kdyttdd uudelleen. Mai-
ritelmin tdyttdvit esimerkiksi esitdytetyt ruiskut, kynit, inhalaattorit ja ihon
lapi lddkettd vapauttavat laastarit.

Yhdistelmévalmisteita sddnnelldin lddkelainsdddiannon mukaan, mutta lisdksi
on osoitettava, ettd ne tdyttdvit lddkinnillisid laitteita koskevat yleiset turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimukset, eli kiytdnnossd 26.5.2021 jdlkeen myyn-
tilupahakemukseen on liitettdvd ilmoitetun laitoksen arvio laiteosiosta. Yh-
distelmilaitteissa CE-merkki kiinnitetddn itse laitteeseen mutta ei yhteisiin
pakkausmateriaaleihin.

Tiukentuvissa vaatimuksissa on paljon yhteista laakesaantelyn kanssa

Uudet EU-asetukset tuovat mukanaan suuren mifran uudistuksia, joista kes-
keisin on sddntelyn tiukentuminen. Liséksi sddntely keskittyy aiempaa laajem-
min kliinisen nédyton ja laitteen suorituskyvyn arviointiin tuotteen koko elin-
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kaaren ajan. Valvontaa lisdtddn seki sisdisesti ettd ulkoisesti ennen tuotteiden
markkinoille saattamista ja sen jilkeen. Vaatimukset kattavat jatkossa laittei-
den jakeluketjun kaikki toimijat eli valmistajat, valtuutetut edustajat, maahan-
tuojat ja jakelijat.

Sdintely kohtelee terveydenhuollon omaa tuotekehitystd samalla tavoin kuin
teollisuutta, ja vaatimukset ovat yhtéldiset teollisuuden kanssa. Terveydenhuol-
lon yksikon pitdd jatkossa myds tarkistaa, onko markkinoilla saatavilla vastaa-
vaa kaupallista ratkaisua ja dokumentoida syy “omavalmistukseen”.

Uudistukselle on monia syitd. Vanhaa sdédntelyd ovat haastaneet esimerkiksi
kehittyvit teknologiat, kuten 3D-tulostaminen, ohjelmistot, tekodly ja robo-
tiikka. Uudet asetukset kattavat nyt ndiden teknologioiden, kuten ldgketieteel-
listen ohjelmistojen, ml. tekodlyn kehittdmisen ja markkinoille saattamisen.

Vanha sddntely osoitti heikkoutensa myds muutamien isoiksi paisuneiden
skandaalien muodossa®, miki viime kiddessd pakotti EU-lainsddtdjdt tekemain
aloitteen sddntelyn uudistamiseksi. Osana uudistusta riippumattomien ja puo-
lueettomien arviointilaitosten roolia ja vastuita tarkennettiin, silld merkittédva
sddntelyyn liittyvd valvonnallinen puute koski nimenomaan kyseisid laitoksia.
Arviointilaitosten osuutta syvennetéddn erityistarkastelu 5.1:ssd.

Valmistajille on asetuksissa méiritelty yksityiskohtaisia laatu- ja riskienhallin-
tajdrjestelmid, sekd niiden dokumentointia ja teknisid tiedostoja koskevia si-
sdllollisid vaatimuksia. Liséksi jokaisen valmistajan on nimettivd sddnnosten
noudattamisesta vastaava henkild (Person Responsible for Regulatory Comp-
liance, PRRC), jonka on oltava pysyvisti ja jatkuvasti valmistajan kiytettavis-
sd. Henkilon pétevyysvaatimukset ja laaja vastuu on médritelty uusissa asetuk-
sissa. PRRC-palvelut voidaan hankkia my6s sopimusperusteisesti silloin, kun

valmistaja on mikro- ja/tai pienyritys. Isoilla yrityksilld on

Vastaavista muutoksista on tuoretta oltava PRRC palkattuna omaan organisaatioonsa.
kokemusta el-lddikinndllisten steily-

laitteiden sadddsmuutosten lipi-  Samankaltainen vaatimus sédddsmestarista otettiin kéyt-
viennissd vuoden 2020 alusta.  t66n séteilylaitteita® koskevan uuden EU-asetuksen myo-

té, joka vietiin kdytdnt6on 1.1.2020. Midrdajan umpeutu-
misesta huolimatta prosessit ovat kéyttdjien osalta vield pahasti kesken, mitd
peldtddn myos MD-asetuksen osalta. Pullonkauloja ovat olleet mm. hyvéksyt-
tyjen osaajien riittdmattomyys, yhtiditd ylldttdneet kustannusseuraukset sekd
osapuolia hdmmentineet kulttuurierot sddddsvalvontaan tottuneiden siteily-
asiantuntijoiden ja yrittdjétyyppiseen toimintaan suuntautuneiden yhtidedus-
tajien vlilld (Vdhitalo, 2021).
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Erityistarkastelu 5.1  Saantelykehikkoa virtaviivaistetaan

MD- ja IVD-asetukset korvaavat niitd edeltavat kolme direktiivia (90/385/AIMD, 98/79/IVDD ja 93/42/
MDD) lukuisine paivityksineen ja tdydennysohjeineen. Vanhat direktiivit hajosivat vaikeasti hallit-
tavaksi tilkkutakiksi. Uudistuksen tavoitteena on lisata oikeusvarmuutta terveysteknologia-alalla ja
estaa toisistaan poikkeavien soveltamiskaytantéjen syntyminen tai jatkuminen eri jasenvaltioissa.

MD-asetuksessa laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjel-
mistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettavaksi ihmisilld, joko yksindan tai yhdistelmina, asetuksessa maariteltyihin laaketieteelli-
siin tarkoituksiin.

IVD-laitteella puolestaan tarkoitetaan IVD-asetuksessa laakinnallista laitetta, joka on reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite, laitteis-
ton osa, ohjelmisto tai jarjestelma, jota kaytetaan joko yksin tai yhdessa muiden kanssa ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutki-
muksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmiskehosta otettu-
jen naytteiden, myds veren ja kudosten luovutusten, perusteella asetuksessa tarkemmin maari-
teltya terveytta koskevaa tietoa.

EU-asetukset edellyttavat jatkossa, etta arviointilaitokset nimetaan asetusten mukaisiksi ilmoite-
tuiksi laitoksiksi. Arviointilaitokselle vahvistetaan kompetenssi arvioida ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuutta laitokselle maaratylla patevyysalueella ja heille hyvaksytyille tuotetyy-
peille. Kaikki hyvaksytyt ilmoitetut laitokset notifioidaan komission NANDO-verkkosivuilla, joista
saa ajantasaista tietoa hyvaksytyista ilmoitetuista laitoksista.

Tuoteturvallisuutta on pyritty lisadamaan mm. markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa ja
madraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevilla velvoitteilla. Laitteiden jaljitettavyytta paranne-
taan edellyttamall, etta jokaisella laitteella on yksildllinen tunniste, UDI-tunniste (Unique Device
Identifyer). Lisaksi tiedot ladkinnallisista laitteista tullaan rekister6imaan keskitettyyn eurooppa-
laiseen tietokantaan, EUDAMEDiIin, joka on avoin seka kansalaisille etta terveydenhuollon am-
mattihenkildille. Eudamedin kadyttédnotto on vaiheittainen: ensimmaisena on aloitettu talouden
toimijoiden rekisterdinti.

Valmistajan on useimmiten yhdessa ilmoitetun laitoksen kanssa saatettava asianmukaiset vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt paatdkseen ennen tuotteen markkinoille saattamista
EU:ssa. Valmistajan on merkittava ladkinnalliset laitteet ja IVD-laitteet, jotka tayttavat asetusten
vaatimukset, CE-merkilla ennen markkinoille saattamista. Valmistajan on lisaksi annettava vaati-
mustenmukaisuutta koskeva vakuutus.

CE-merkittya tuotetta saa vapaasti myyda ja markkinoida koko Euroopan laajuisesti ilman kan-
sallisen viranomaisen erillista hyvaksyntaa. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat saa
kieltaa, estaa tai rajoittaa laiteasetusten vaatimukset tayttavien laitteiden asettamista saataville
markkinoilla tai kayttdon ottamista, kun laite on saatettu markkinoille laitesaantelyn vaatimus-
ten mukaisesti.
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Asetukset lisddvit myos kliinistd nédyttod ja turvallisuutta koskevia vaatimuk-
sia erityisesti niiden lddkinnéllisten laitteiden osalta, jotka edustavat korkein-
ta riskiluokkaa, ovat innovatiivisia tai joiden kohderyhméni ovat esimerkiksi
lapset. Terveyteen liittyvit geenitestit (ml. sairastumisen ennakointia ja riskid
mittaavat kuluttajatestit) kuuluvat jatkossa vihintéén toiseksi korkeimpaan ris-
kiluokkaan, jolloin kliinisen ndytdn vaatimukset tulevat koskemaan myds niité.

Miltei kaikki ohjelmistot siirtyvdt korkeampaan riskiluokkaan

Sadntelyvaatimukset ja tuotteen reitit markkinoille riippuvat kéyttotarkoituk-
sen liséksi laitteen oikeasta luokittelusta. MD-asetuksen mukaiset ldgkinnalli-
set laitteet jaetaan jatkossakin neljddn riskiluokkaan: I (pienin riski potilaalle),
IIa, IIb ja III (suurin riski). Luokituksen méidrittdmiseen vaikuttavat esimer-
kiksi invasiivisuuden aste, vaikutuksen kohteena oleva kehon osa, kdyton kesto
ja se, onko laite aktiivinen. Lisdksi tietyille laitteille on vahvistettu erityissdin-
not. IVD-laitteet voivat puolestaan kuulua A-, B-, C- tai D-luokkaan riippuen
alotusta kéyttotarkoituksesta ja laitteeseen liittyvéstd riskisté.

Tuotteen asianmukainen luokittelu on viime kiddessd valmistajan vastuulla ja
sitd varten on laadittu ja edelleen laaditaan luokitusohjeita, joissa heijastuu lait-
teisiin liitetyt riskit. Tarkennettujen luokitussdintdjen takia monet markkinoil-
la olevat laitteet nousevat korkeampaan laiteluokkaan ja mm. ohjelmistoille on
laadittu oma luokitussddntd. Aikaisemmin miltei kaikki ohjelmistot olivat luo-
kassa I, mutta jatkossa ldhes kaikki ohjelmistot nousevat luokkiin IIa tai IIb.

Ohjelmistojen riskiluokan nouseminen tarkoittaa sitd, ettéd 1ddkinnalliseksi lait-
teeksi luokiteltavien ohjelmistojen arviointiin ja CE-sertifiointiin tulevat osal-
listumaan ilmoitetut laitokset aikaisemman itsearvioinnin sijaan. Oletettavasti
tuotteen markkinoille saattamiseen pitdd varata enemmaén aikaa, lain vaatiman

laatujérjestelmén® on oltava osa yrityksen rutiinia, ja

0sa yhtidista joutuu laatujdrjestelmien  on my®s varauduttava kasvaviin sertifiointikuluihin.

kayttaonottamisessa muuttamaan

toimintakulttuuriaan joiltain osin kontrol-  Tlmoitetun laitoksen mydti yritykset joutuvat tarkem-
loidummatksi ja rutiininomaisemmaksi.  min todistamaan ja perustelemaan ohjelmiston vaati-

mustenmukaisuuden todistamiseen keréttyd aineistoa
esimerkiksi kliinisen arvioinnin osalta ja menetelmid ulkopuoliselle taholle.
Tdm4 tarkoittaa joillekin yrityksille laatu- ja regulaatio-osaamisen kehittédmis-
td ja vahvistamista. Osa suomalaisista ohjelmistoyrityksistd on viime aikoina
voimakkaasti kehittdneet laatujirjestelmififin ja kasvavassa midrin julkistavat
esim. laatujdrjestelmin (ISO 13485:2016) sertifiointiuutisia. Li#kint#laitease-
tukseen varautuminen on hyvissd vauhdissa ainakin osassa yrityksid, ja vuoden
siirtymédajan lykkdys on ollut hyviksi monelle ohjelmistoalankin yritykselle.
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Laitevalmistajien on kerattava tietoa laitteistaan ja niiden toiminnasta koko

elinkaaren ajan

Ladgkinnillisten laitteiden asetukset edellyttévét lddkinnillisen laitteen turval-
lisuutta ja suorituskykyd koskevan datan kerdéimist4 ja arviointia laitteen koko
elinkaaren ajan. Fimea ylldpitd4 valvontatarkoituksessa laiterekisterid, jonne ke-
rdtddn valmistajan ilmoittamia laitekohtaisia tietoja sen valmistamista ja markki-
noille saattamista tuotteista. Liséksi Fimea ylldpitdd vaaratilannerekisterid sekd
kliinisen laitetutkimuksen (ml. suorituskyvyn arviointitutkimuksen) rekisteria.

MD- ja IVD-asetusten kansallisen soveltamisen my&td datan kerddmistd koske-
vat vaatimukset lisddntyvit entisestddn mm. markkinoille saattamisen jilkei-
sen seurannan tehostuessa. Seurantaa koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi val-
mistajien on tehtdvi ns. jélkiseurantatutkimuksia (PMCF, Post-Market Clinical
Follow-up) erityisesti niiden laitteiden osalta, joihin liittyy korkea riski, jotka
ovat innovatiivisia tai joiden kohderyhménd ovat esim. lapset.

Jéalkiseurannassa kerdtdin tietoja mm. laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta, riskeistd ja hyddyistd. Lisdksi valmistajien on
ilmoitettava EUDAMEDiin®® tiedot kliinisist4 laitetutkimuksista ja IVD-laittei-
den suorituskyvyn arviointitutkimuksista. Rekisterit muodostavat tietovaran-
non, johon keréfintyy mittaus- ja arviointitietoa (Real World Data, RWD) 144~
kinnillisten laitteiden toiminnasta.

Yksinkertaisimmillaan ld8kinnallisid laitteita koskevaa reaalitietoa voidaan tuot-
taa kyselytutkimuksilla, jotka on suunnattu lddkinnéllisten laitteiden kohde-
ryhmiéni oleville potilaille. Merkittdvimpid reaalitietoldhteitd ovat kuitenkin
potilastietojérjestelmit, tietoaltaat seki laajat rekisteri- ja biopankkiaineistot.
Mahdolliset terveyssovellukset ja pdélle puettavat mittauslaitteet voivat myds
toimia RWD-tietoldhteind.

Jalkiseurantatutkimusten pakollisuuden vuoksi reaalitietoa kerddntyy, ja 144-
kinndllisten laitteiden valmistajia kannustetaan oppimaan kliinisessd rutiini-
kdytossi kertyvistd datasta ja kokemuksesta.

Soveltaminen tulee koettelemaan kaikkia saaddsuudistuksen osapuolia

Lagkinnallisid laitteita koskeva sddntelykokonaisuus on erittdin monimutkai-
nen ja edellyttdd kaikilta alan toimijoilta, kuten valmistajilta, ilmoitetuilta lai-
toksilta ja viranomaisilta, huomattavia panostuksia vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi. Lisdksi alan sédntelyosaajista on huutava pula, ja heidin teh-
tévikenttddnsd kohdistuu merkittdvid asetusten madrittdmid vastuita ja velvol-
lisuuksia. Lisdrahoituksen tarve on huomattava, mutta sitdkin on vaikea saada,
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kun kyse ei ldht6kohdiltaan ole innovatiivisten tuotteiden markkinoille saatta-
misesta vaan regulaatiovaatimusten tdyttdmisestd. Niilld ndkymin uudet ase-
tukset koskevat my6s markkinoilla jo olevia toimijoita ja laitteita.

Kevidilld 2020 alkanut globaali koronapandemia vaikeutti entisestddn alan val-
mistautumista uusiin vaatimuksiin, joiden oli alkuperiisen aikataulun mukaan
tarkoitus tulla sovellettaviksi jo toukokuussa 2020. EU komissio pditti lyka-
td MD-asetuksen siirtymiaikaa vuodella alkamaan vasta toukokuussa 2021.

Lykkéys oli erittdin tervetullut ja mahdollisti alan resurssien kohdentamisen
poikkeusaikojen edellyttdmiin toimiin. Samanaikaisesti oli jatkettava mm. pro-
sessien, jarjestelmien, asiakirjojen sekd tuotteiden kehittdmistd. Valmistautumi-
sen vaativuus on ylldttinyt monet toimijat, ja markkinoilla alkaa ndkya paniikki.

Tatd kirjoitettaessa valmistautuminen uusiin EU-vaatimuksiin vaikuttaa vi-
hintddnkin haastavalta, silld esimerkiksi ilmoitettuja laitoksia on MD-asetuk-
sen osalta vain 18 (tavoite oli 40) ja IVD-asetuksen osalta 5. Brexitin kautta
Isoon-Britanniaan kirjatut laitokset ovat menettineet toimivaltansa, jolloin
heiddn mySntdmét sertifikaatit ovat mitdtdityneet.

IImoitetun laitoksen kisittelyyn kuluu arvioidusti 6 kuukautta aikaa, ja nykyiset
Suomessa hyviksytyt arviointilaitokset voivat tehdd arviointeja 26.5.2021 asti
vain voimassa oleviin direktiiveihin perustuen. SGS akkredioitiin ensimmadise-
ni uuden direktiivinen mukaisena suomalaisena laitoksena 9.1.2021 (NANDO,
2021)%, joskaan akkrediointi ei titd kirjoitettaessa (5.2.2021) ole vield 16ydet-
tdvissd NANDO-rekisteristd.

Kokonaistilanne on hélyttévé keskenerdisyydessddn. Vaikuttaisi siltd, ettd tou-
kokuussa 2021 asetusten vaatimukset tulevat toteutettaviksi ilman riittévdd oh-
jeistusta ja kriittistd infrastruktuuria. Terveysteknologia-alalta todenndkoisesti
putoaa useita yrityksid, joilla ei ole valmiutta tai niille ei ole liiketaloudellises-
ti kannattavaa ottaa sddnnoksid haltuun tai toteuttaa sddnndsten edellyttdmid
laatu- ja riskinhallintajérjestelmid taikka muita vaatimuksia.

Tilanne on ristiriitainen erityisen hankalalla tavalla. Peruste uudistaa alan sdin-
telyd liittyy olennaisesti potilasturvallisuuden varmistamiseen. Samanaikaises-
ti alkuvuosi 2021 néyttdd koronan osalta syvén ongelmalliselta, ja ndkyvyyttd
kauemmaksi ei lukuisien epdvarmuustekijéiden takia vield ole.

Asetelma kertaa aiemmin mainitun siteilyldhdeséddoksen kdyttoonottoa
1.1.2020, jossa tyomadrd ylldtti kaikki osapuolet (ks. ”sddddsmestari” s. 74).
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Prosessista saadut kokemukset saattaisivat osiltaan tarjota toimintaoivalluksia
myos ladkinndllisten laitteiden sddddsuudistuksen osapuolille®.

Olisi arvokasta 16yt keinoja, joilla

e  kuroaumpeen kysynnén ja tarjonnan vilistd kuilua osaajista, ja luoda kan-
sallinen strategia osaamisen lisddmiseksi ja kasvattamiseksi

e  lisdtd niin viranomaisten, laitosten kuin yhtididenkin kdytdnnon resurs-
seja sdddosmuutoksiin sopeutumiseksi sekd

e  kommunikoida tilanne painokkaasti EU-tasolla, kenties yhteispohjoismai-
sena ponnistuksena, jonka yhdeksi tavoitteeksi asetetaan resurssien vi-
liaikainen allokointi koronakriisirahana sddddsten kiyttéon ottamiseksi
ilman ilmeistd uhkaa kaikkia osapuolia vahingoittavan lisdkaaoksen syn-
tymisesta.

e  Suomen olisi tavalla tai toisella hyvi liittyd ohjelmistoalan Euroopan teol-
lisuusjérjesto Cociriin.

On kiistattomasti kaikkien yhteinen etu, ettd kriittisesti tarvittavia lddkinnillisid
laitteita olisi riittdvisti saatavilla kriittisesti sairaiden potilaiden hoitamiseksi.

5.3 Mistd terveysteknologia-ala koostuu?

Kuten edelld mainittiin, terveysteknologiatuotteita ja -palveluita tarjoavat yri-
tykset sijoittuvat useille toimialoille. Kdytdnnossd yhtion toimiala médrdytyy
suurimman liikevaihdon tuottavan toiminnan perusteella, oli se miki tahan-
sa. Yrityksilld voi olla my6s muita liiketoiminta-alueita, ja jokin terveystekno-
logiaan tdysin liittym#tdn sovellusala saattaa kiyttdd yhteistd tekniikkaa. Jos
ndmé muut alueet ovat yhtidn terveysteknologia-tarjontaa merkittdvampié, yh-
tiot luokitellaan ndille muille aloille. Toimialaluokitus ei kykene erottamaan
terveysteknologiayhtiditd omaksi joukokseen, ja luokituksen kiyttd muilla ta-
voin saattaa vddristdd tuloksia jopa huomattavasti. Varsinaisena ongelmana on,
ettd vddristymédn ei synny ndkyméd; virhe jdd havaitsematta.

Olemme ratkaisseet ongelman ty6lddlld mutta tarkalla tavalla, analysoimalla
erikseen kukin yksittdinen yhtié. Ndin mukaan on saatu myds muutoin katvea-
lueelle jadvit yritykset. Yhtivalinnassa olemme noudattaneet edellisessd kap-
paleessa esiteltyjd ja pian kdyttdon otettavia alan EU-asetuksia.

Kaiken kaikkiaan luvussa 2 esitellyssd aineistossamme on 290 terveysteknolo-
gia-alalla toimivaa yritystd. TAmaé yritysjoukko ei vuosittain pysy samana, vaan
aikavililld 2008-2018 osa yrityksistd on lopettanut ja toisaalta uusia yrityksid
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on perustettu. Kun kdytetddn Tilastokeskuksen toimialaluokittelua, paljastuu,
mihin Tilastokeskuksen toimialoille ndmi terveysteknologiayritykset sijoittu-
vat (taulukko 5.1).

Hieman yli puolet terveysteknologiayrityksistd toimii aloilla, joihin kuuluvat
tutkimus- ja kehitys (24,1 %), ohjelmistot ja tietopalvelut (19,3 %) ja elekt-
roniikkateollisuus (11,7 %) . Niihin aloihin sijoittuvia terveysteknologiayrityk-
sid on kaikkiaan 160 kappaletta (taulukko 5.1).

Loput terveysteknologiayrityksistd eli perdti 45 % sijoittuu hyvin monelle alalle.
Mukana on niin kaupan alaa, teollisuutta kuin palvelualojakin. Tdmad tarkastelu
osoittaa selvidsti, kuinka hankalaa on jéljittdd terveysteknologia-alan yrityksid
kayttdmalld pelkdstddn yleisesti kdytettyjd toimialaluokituksia.

Millainen on terveysteknologia-alan rooli Suomen taloudessa? Taulukko 5.2
antaa tdstd hyvén yleiskuvan.

Vuonna 2018 terveysteknologiayritykset tuottivat liikevaihtoa yhteensd 2,1 mil-
jardia euroa, mikd vastasi noin puolta prosenttia Suomen kaikkien yritysten
tuottamasta liikevaihdosta. Samana vuonna ndmd yritykset tyollistivit noin 8

Taulukko 5.1  Terveysteknologiayhtiét edustavat lukuisia eri toimialoja.
Terveysteknologiayritysten sijoittuminen Tilastokeskuksen toimialoille vuosina 2008-2018

Paatoimiala (Tol-2008) Yritysten Ikm Osuus, %
Tieteellinen tutkimus ja kehittdminen (72) 70 24,1
Ohjelmistot ja tietopalvelut (62-63) 56 19,3
Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 34 11,7
Tukkukauppa (46) 29 10,0
Muu valmistus (32) 24 8,3
Liikkeenjohdon konsultointi (70) 16 5,5
Kemian tuotteiden valm. (20) 13 4,5
Terveyspalvelut (86) 10 3,5
Tekniset palvelut (71) 9 3,1
Ladkkeiden ja ladkeaineiden valmistus (21) 6 2,1
Muut liike-elaman palvelut (74) 4 1,4
Muut alat 19 6,8
Yhteensa 290 100,0

Suluissa oleva numero kuvaa Tilastokeskuksen toimialaluokituksen numeroa kaksinumerotasolla.

Aineistolahteet: Etlan lista |adkealan yrityksista ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
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Taulukko 5.2  Terveysteknologia-alan kannattavuus on erinomainen.
Terveysteknologia-ala Suomen taloudessa vuonna 2018.

Terveys- Koko yritys- Terveysteknologian

teknologia sektori osuus yrityssektorista, %

Liikevaihto, milj. euroa 2092 416 294 0,50
Tyollisten lukumaara Suomessa 8 405 1299 071 0,65
Arvonlisays, milj. euroa 771 92 311 0,84
Tyévoimakustannukset, milj. euroa 477 64 070 0,74
Liikevoitto, milj. euroa 298 14 440 2,06

Yhteenlaskettuja summia kayvin hinnoin.

Aineistoldhteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksisté, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Koko yrityssektori kdsittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.

400 tyontekijad. Suhteessa yrityssektorin kaikkiin tyo6llisiin tdim4 vastaa noin
0,65 prosenttia kaikista tyllisistd. Osuus tyollisistd kohosi siis hieman suu-
remmaksi kuin liikevaihto-osuus.

Tydllisyysmielessd samaan kokoluokkaan kuuluvat muun muassa kaivosala
(0,47 %), maatalous (0,56 %) ja yksityinen moottoriajoneuvojen valmistus
(0,62 %). Lihelle sijoittuvat myos teleoperointi (0,76 %) seki sihko-, kaasu-
ja ldampdhuolto (0,76 %).

Henkilostomadrdlld mitattuna Suomen kolme suurinta terveysteknologiayritys-

td ovat Thermo Fisher Scientific, GE Healthcare Finland ja Planmeca (taulukko

5.3). Niistd ainoastaan Planmeca on suomalaisomisteinen. Sekd Thermo Fisher

ettd GE Healthcare ovat molemmat suurten yhdysvaltalaisyritysten Suomen

tytdryrityksid, joskin kummankin Suomen toiminnoilla on vahvat juuret suo-

malaisldhtdisissd menestysyrityksissd. Ndiden kaikkien kolmen

henkilgstoméérd Suomessa on suurin piirtein samaa kokoluokkaa.  Thermo Fischer osti vuonna
2010 suomalaisen menestys-

Suomessa Thermo Fisher tyollistdd yhteensd 860 henkilod. Magd-  yhfid Finnzymesin.

rd vastaa noin 1,3 prosenttia yrityksen koko henkilstomédrds-

td. GE Healthcarella on Suomessa 720 tyontekijdi, mikd vastasi 1,2 prosenttia

yhtion globaalista tyontekijamadristd vuonna 2018. Samana vuonna Planme-

ca tyollisti kaikkiaan 2 800 tyontekijdd. Naistd ldhes 690 tydskenteli Suomessa.

Thermo Fisherin ja GE Healhtcaren lisdksi vahva ulkomaalaisomistus nikyy
terveysteknologia-alan suurimmissa yrityksissd laajemminkin. Alan kymme-
nestd suurimmasta yrityksestd periti kahdeksan on ulkomaalaisomistuksessa.
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USA-omisteiset yhtiét ovat alan merkittavin tyéllistaja Suomessa.
Kymmenen suurinta* terveysteknologiayritysta Suomen tyollisten maaralla mitattuna
vuonna 2018.

Paakonttorin Paatoimiala Tyéllisten

sijainti (Tol-2008) maéara
Suomessa

Thermo Fisher Scientific Oy Yhdysvallat  Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 860
GE Healthcare Finland Oy Yhdysvallat  Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 720
Planmeca Oy Suomi Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 689
Wallac Oy Yhdysvallat  Kemian tuotteiden valmistus (20) 570
Mélnlycke Health Care Oy Ruotsi Laakkeiden ja ladkeaineiden valmistus (21) 486
Medisize Oy Yhdysvallat ~ Kumi- ja muovituotteiden valmistus (22) 467
PaloDEx Group Oy Yhdysvallat  Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 448
Orion Diagnostica Oy Suomi Kemian tuotteiden valmistus (20) 263
Varian Medical Systems Finland Oy Yhdysvallat Ohjelmistojen suunnittelu ja valmistus (62) 193
Sartorius Biohit Liquid Handling Oy Saksa Elektronisten ja optisten tuotteiden valm. (26) 190

* Yhtiot, joista on saatavilla selvityksen kannalta riittdvat Suomen terveysteknologiatoiminnan tunnusluvut.

Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.

Useimmiten ndiden suurten terveysteknologiayritysten pddkonttoril6ytyy Yh-
dysvalloista. Jopa puolet alan top10-yrityksistd kuuluu yhdysvaltalaiskonser-
neihin. Aiemmin mainittujen lisdksi tdhin joukkoon kuuluvat Wallac, Medi-
size, PaloDex Group ja Varian Medical Systems Finland. Sen sijaan Molnlycke
Health Care kuuluu ruotsalaiskonserniin ja Sartorius Biohit Liquid saksalais-
konserniin. Ulkomaalaisomisteiset yhtiot ovat keskeinen osa Suomen terve-
ysteknologiaklusterin runkoa.

5.4 Miten ala on kehittynyt ja menestynyt?

Viimeisten reilun kymmenen vuoden aikana Suomessa toimivien terveystek-
nologiayritysten méiri on kasvanut (kuvio 5.2). Vuonna 2008 alalla toimi 165
yritystd. Vuoteen 2018 mennessd midri oli kasvanut ldhes 50 prosentilla. Tuol-
loin terveysteknologia-alalla toimi Suomessa 240 yritysta.

Vaikka yrityksid on siis tullut lisdd, alan yritysten ikdrakenne ei ole nuorentu-
nut. Alalle tulleet yritykset eivit siten useinkaan ole olleet tdysin uusia yrityk-
sid. Monissa tapauksissa taustalta 18ytyykin yrityskauppa. Onkin syytd pitdd
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mielessd, ettd yritysjoukko eldd joka vuosi. Osa yrityksistd lopettaa toimin-
tansa tai tulee jonkun toisen yrityksen ostamaksi. Toiset taas jatkavat toimin-
taansa, jolloin niille tulee ikdd joka vuosi. Toki alalle myds perustetaan koko-
naan uusia yrityksig.

Viimeisten kymmenen vuoden aikana terveysteknologia-alan liikevaihto on
kasvanut selvésti nopeammin kuin Suomen yrityskannassa keskiméirin (kuvio
5.2). Vuoteen 2008 verrattuna liikevaihto oli vuoteen 2018 mennessi kasva-
nut reaalisesti periti 70 prosentilla; kasvussa on huomioitu inflaation vaikutus.

Kuvio 5.2 Terveysteknologiayhtiéiden merkitys Suomen yritysmaailmassa on
kasvanut tasaisesti.
Terveysteknologia-alan kehittyminen Suomessa.

Yritysten lukumaara, kpl Yritysten ian mediaani, vuotta
250 15
200 12
150 9
100 6
50 3
0 0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018
Liikevaihto, ind. (2008=100) Liikevaihdon osuus yrityssektorista, %
200 0,6
Tutkiva ladkeala yhteensa
0,5
150
0,4
Koko yrityssektori 0,2
50
0,1
0 0,0
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Indeksikuvioissa tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100); osuuskuvio laskettu kayvin
hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Kuvio 5.3
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Alan kasvu on poikennut huomattavasti siitd, mitd Suomen koko yrityssekto-
rissa on muuten tapahtunut. Samana ajanjaksona (2008-2018) koko yritys-
sektorin reaalinen liikevaihto ei suinkaan kasvanut vaan jopa pieneni. Vuonna
2018 koko yrityssektorin reaaliliikevaihto jdi lihes 10 prosenttia alemmalle ta-
solle kuin 2008. Tdmin kehityksen my6tid terveysteknologia-alan osuus Suo-
men koko yrityssektorin liikevaihdosta on noussut (kuvio 5.2). Osuus kasvoi
erityisesti ajanjaksolla 2008-2016. Sen sijaan vuosina 2017-2018 kasvu tait-
tui. Kun tuoreemmat tilastot aikanaan valmistuvat, erityisesti vuosi 2020 tu-
lee olemaan mielenkiintoinen. Silloin ndhdiin, miten COVID-19-kriisi on ni-
kynyt terveysteknologia-alalla.

Erikokoisissa terveysteknologia-alan yrityksissd liikevaihdon kasvut ovat kui-
tenkin poikenneet toisistaan (kuvio 5.3).

Vuosina 2008-2015 suurten terveysteknologiayritysten liikevaihto kasvoi ri-
pedsti. Vuonna 2016 niiden liikevaihto oli kohonnut ldhes 50 prosentilla vuo-
teen 2008 verrattuna. Sen sijaan alan pienissi ja keskisuurissa yrityksissid kas-
vuvauhti jdi hitaammaksi, mutta ylsi kuitenkin 20 prosenttiin.

Vuoden 2015 jédlkeen kasvu on jatkunut niin suurissa kuin pienemmissékin yri-
tyksissd. Vuosittaiset vaihtelut ovat kuitenkin olleet varsin suuria. Tima johtu-
nee ainakin osittain siit4, ettd vuosittainen yritysjoukko ei pysy tdysin samana

Liikevaihdoissa on suuria vuosien valisia vaihteluita, mutta pientenkin
yhtididen kasvu paatyi yli neljankymmenen prosentin nousuun.
Liikevaihdon kasvu eri kokoisissa yrityksissa, ind. (2008=100).

Terveysteknologia Koko yrityssektori

110
Keskisuuret

Keskisuuret

Suuret 100

Pienet
90
Pienet

e Suuret

70

60

2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yri-
tysrekisteri. Tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100). Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toi-
mialaluokat 05-82, pl. 68.
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johtuen niin yrityskaupoista, uusien yritysten perustamisesta kuin joiden van-
hojen lopettamisistakin. Lisdksi menestyvid yhti6itd on saattanut siirtyd seu-
raavaan kokoluokkaan, joko yritysostojen tai orgaanisen kasvun kautta.

Kaikissa kokoluokissa terveysteknologia-alan yritysten kasvu poikkeaa varsin
paljon Suomen koko yrityssektorista. Vuosina 2008-2018 koko yrityssektoris-
sa parhaiten pérjdsivit keskisuuret yritykset. Tosin niidenkin liikevaihto saa-
vutti vuoden 2008 tason vasta vuonna 2018. On kuitenkin hyvd muistaa, ettd
koko yrityssektoria koskevat luvut peittévit alleen suuren vaihtelun eri yri-
tysten kesken. Joukkoon mahtuu niin epdonnistumisia kuin Supercellin kal-
taisia jattionnistumisiakin. Keskim#irdinen kehitys ei kuitenkaan ole noussut
padtdhuimaavaksi.

Kansantalouden nikdkulmasta erityisen kiinnostavaa on tarkastella tuotta-
vuutta ja sen muutoksia. Korkea tuottavuus ja tuottavuuden kasvu mahdollis-
tavat materiaalisen elintason nousun. Lisdksi tuottavuuden kasvu myds tekee
mahdolliseksi sen, ettd sekd yritysten voitto ettd tydvoimakustannukset voi-
vat nousta samanaikaisesti. Nditd tarkastellaan seuraavaksi.

Tuottavuus on terveysteknologia-alalla noussut (kuvio 5.4). Kasvuvauhti ei
kuitenkaan ole yltdnyt mitenkddn hiikdiseviin lukuihin. Vuoteen 2008 verrat-

Kuvio 5.4 Tyon tuottavuus on noussut maltillisesti.

Terveysteknologiayritysten tuottavuus ja tydvoimakustannukset, ind. (2008=100).
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Tyon tuottavuus Reaaliset yksikkotyokustannukset
120 120
Terveysteknologia Terveysteknologia

110 110
100 100 Koko yrityssektori

90 90

Koko yrityssektori
80 80
2008 2010 2012 2014 2016 2018 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistoldhteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100). Koko yrityssektori kasittda Tol-2008 toimiala-
luokat 05-82, pl. 68. Tydn tuottavuus = reaalinen arvonliséys / ty6llisten maara. Reaaliset yksikkotyokustannukset = reaaliset

tyévoimakustannukset / reaalinen arvonlisays.
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Kuvio 5.5
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tuna terveysteknologia-alan tuottavuus on kasvanut yhdessitoista vuodessa
yhteensd yhdeksisen prosenttia. Toki muuhun yrityssektoriin verrattuna se-
kin on paljon.

Reaalisten yksikkotyokustannusten kehitys kertoo siitd, miten inflaatiokorja-
tut tydvoimakustannukset ja arvonliséd suhteutuvat toisiinsa. Terveysteknolo-
gia-alalla reaaliset yksikkdtyokustannukset ovat reilussa kymmenessé vuodessa
nousseet jonkun verran. Vaikka siis alan tuottavuus on noussut, ovat tyovoi-
makustannukset nousseet tuottavuuskasvua nopeammin.

Vuosina 2008-2014 reaaliset yksikkotyokustannukset kehittyivit terveystekno-
logia-alalla ja koko yrityssektorilla samalla lailla. Témén jdlkeen ndiden kehitys
on hieman erkaantunut toisistaan. Koko yrityssektorissa reaaliset yksikkotyo-
kustannukset ovat viime vuosina laskeneet. Sen sijaan terveysteknologia-alal-
la on nihty hienoista nousua (kuvio 5.4).

Eri kokoisten yritysten tuottavuuskehitys poikkeaa toisistaan (kuvio 5.5). Tuot-
tavuus on kasvanut voimakkaimmin terveysteknologia-alan keskisuurissa yrityk-
sissd, joskin vuosittaiset vaihtelut ovat olleet suuria. Joka tapauksessa kehitys
on ollut varsin vaikuttava. Vuonna 2018 keskisuurten terveysteknologiayritys-
ten tuottavuus oli noussut yli 50 prosentilla vuosikymmenen takaiseen lukuun

Terveysteknologian keskisuuret yritykset olivat tuottavuusnousun moottori.
Tuottavuuden ja reaalisten yksikkdtydkustannusten kehitys eri kokoisissa yrityksissa,
ind. (2008=100).

Tyon tuottavuus Reaaliset yksikkotyokustannukset
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Aineistoldhteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista ja Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta. Tiedot on deflatoitu
bkt:n 2-numerotason hintaindeksilld (2008=100). Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68. Ty6n
tuottavuus = reaalinen arvonlisdys / tydllisten maara. Reaaliset yksikkotydkustannukset = reaaliset tyévoimakustannukset /
reaalinen arvonlisays.
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verrattuna. Sen sijaan pienissé ja suurissa terveysteknologia-alan yrityksissé
tuottavuus ei juuri ole noussut. Ero keskisuuriin on hdmmistyttdvéin suuri.

Erot ovat suuret my0s reaalisten yksikkdtyokustannusten kohdalla. Suurten
terveysteknologiayritysten yksikkdtyokustannukset ovat nousseet vuoden 2008
jalkeen selvisti. Alan pienissd yrityksissd ollaan suurin piirtein samalla tasolla
kuin aiemmin. Keskisuurten yritysten kehitys on jélleen poikkeava. Néissd yri-
tyksissd yksikkotyokustannukset ovat selvésti laskeneet vuoteen 2008 verrattu-
na. My6hemmin téssd luvussa tarkastellaan eri kokoisten yritysten arvonlisin
kehitystd, miki tuo lisévalaistusta tuottavuuskehityseroihin.

Sekd tuottavuuden ettd reaalisten yksikkotyokustannusten kehityksessd on
oleellista se, miten arvonlisdys on muuttunut (kuvio 5.6). Koko talouden kan-
nalta arvonlisdys on erityisen kiinnostava, silld jokaisen maan bruttokansan-
tuote kuvaa yhteenlaskettuja arvonlisid. Tdhdn summaan tulevat mukaan sekd
yksityisen sektorin ettd julkisen sektorin tuottamat arvonlisit.

2010-1luvulla terveysteknologia-alan yhteenlaskettu arvonlisd on kasvanut sel-
vidsti. Vuoteen 2008 verrattuna arvonlisé oli noussut peréti 60 prosenttia vuo-
teen 2018 mennessd. Kasvussa on kuitenkin huomioitava se, ettd yritysjouk-
ko ei ole pysynyt tdsmélleen samana. Vuosikymmenen aikana on perustettu

Kuvio 5.6 Terveysteknologian osuus koko yrityssektorin arvonluonnissa on selkeéasti
kasvanut.
Arvonlisan kehitys.
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Aineistoldhteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Indeksikuvioissa tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100); osuuskuvio laskettu kayvin
hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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uusia yrityksid, ja joidenkin vanhojen toiminta on péadttynyt. Kaikki timi yri-
tysdynamiikka huomioiden alan yhteenlaskettu arvonliséd on joka tapauksessa
noussut huomattavasti.

Ero Suomen koko yrityssektoriin on silmiinpistévé. Koko yrityssektorin yhteen-
laskettu arvonlisi ei ole inflaatiokorjattuna noussut vuodesta 2008. Finanssi-
kriisin jdlkeisten lamavuosien jédlkeen on vasta paddytty suurin piirtein samal-
le tasolle kuin mistd 1dhdettiin vuonna 2008.

Koska terveysteknologia-alan arvonlisd on noussut selvisti koko yrityssektoria
nopeammin, ala vastaa yhi suuremmasta osasta yrityssektorin arvonlisad (ku-
vio 5.6). Kun vield vuonna 2008 tim4 osuus jdi 0,6 prosenttiin, oli se vuoteen
2018 mennessd kohonnut jo 0,84 prosenttiin. Tétd lukua on kiinnostava ver-
rata muihin aloihin. Arvonlisiosuudella mitattuna terveysteknologian kanssa
samaa kokoluokkaa ovat muun muassa kaivosala (0,78 %), kumi- ja muovite-
ollisuus (0,85 %) ja kulkuneuvojen valmistus (0,94 %). Arvonlisiys on kuiten-
kin kehittynyt eri kokoisissa yrityksissd eri vauhdilla (kuvio 5.7).

Kaikkein nopeimmin arvonlisdys on kasvanut terveysteknologia-alan keskisuu-
rissa yrityksissd. Vuonna 2018 niiden arvonlisdys oli kohonnut jopa 2,3-kertai-
seksi vuoteen 2008 verrattuna. Samana ajanjaksona pienten yritysten arvon-
lisdys oli kasvanut 1,7-kertaiseksi ja suurten 1,4-kertaiseksi. Arvonlisdyksen

Kuvio 5.7 Pienet ja keskisuuret yhtiét ovat kyenneet nostamaan arvonlisaansa ohi
liikevaihdon kasvun.
Arvonlisayksen kehitys eri kokoisissa yrityksissa, ind. (2008=100).
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Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Indeksikuvioissa tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100). Koko yrityssektori kasittda
Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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nopea kasvu keskisuurissa yrityksissd selittdd sen, miksi my6s niiden tuotta-
vuus on kasvanut pienid ja suuria yrityksid nopeammin.

Koko yrityssektorissa sekd pienten, keskisuurten ettd suurten yritysten tuot-
tamien arvonlisdysten kasvuvauhdit ovat jadneet vaatimattomammiksi (kuvio
5.6). Keskisuurissa ja suurissa yrityksissd tuottavuus kasvoi suurin piirtein sa-
maa vauhtia vuosina 2008-2018. Sen sijaan pienimmissa yrityksissé reaalinen
arvonlisd oli vuonna 2018 samalla tasolla kuin reilu kymmenen vuotta aiemmin.

Seuraavaksi tarkastellaan tyontekijimédrin kehitystd. Samoin kuin arvonlisg,
my0s terveysteknologia-alan henkildstdmaérd on noussut (kuvio 5.7). Alan
henkilostomidrd Suomessa on kasvanut selvésti nopeammin kuin koko yri-
tyssektorissa.

Ajanjaksolla 2008-2018 terveysteknologia-alan henkilostomadrd kasvoi yh-
teensd noin 19 prosenttia (kuvio 5.8). Samana ajanjaksona Suomen koko yri-
tyssektorin tyontekijamadrd viheni reilulla viidelld prosentilla. Ero terveystek-
nologia-alan ja muun yrityssektorin vililld oli siis merkittdvi.

Viime vuosina ero on kasvanut entisestdédn. Terveysteknologiayritysten henki-
16stomédrin kasvu on kiihtynyt. Tuoreimpien tietojen mukaan vuonna 2018 ter-
veysteknologia-alan henkil6stomédrd oli kasvanut 45 prosentilla vuoteen 2008
verrattuna. Sen sijaan koko yrityssektorissa henkilostoméiri oli ldhes tismélleen

Kuvio 5.8 Terveysteknologian henkilostomaara on noussut 45 prosenttia.
Henkilostdmaéaran kehitys.
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Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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samalla tasolla kuin reilut kymmenen vuotta aiemmin. Ei siis ihme, ettd terveys-
teknologia-alan osuus koko yrityssektorin ty6llisyydestd on noussut merkitti-
visti ja on nyky#in 0,65 prosenttia koko yrityssektorin tydllisistd (kuvio 5.8).

Terveysteknologia-alan tyollisyysosuutta on kiinnostavaa verrata muihin aloi-
hin. T4lld mittarilla suurin piirtein saman kokoluokan toimialoja Suomessa
ovat moottoriagjoneuvojen valmistus (0,62 %), sihkd-, kaasu- ja limpohuolto
(0,76 %) ja operaattoriliiketoiminta (0,76 %).

Terveysteknologia-alan tydllisyys on kasvanut kaikkein voimakkaimmin pien-
ten yritysten kokoluokassa (kuvio 5.9). Vuoteen 2018 verrattuna niiden tyon-
tekijamadrd oli kasvanut hieman yli 50 prosentilla vuoteen 2008 verrattuna.
Kovaa kasvua selittdd ainakin osittain se, ettd uudet yritykset ovat tyypillisesti
pienid. T4ll6in pienten yritysten midrd on kasvanut.

Tyontekijamadrit ovat kasvaneet varsin voimakkaasti my6s keskisuurissa ja
suurissa yrityksissd. Niiden henkildstoméddrd on yli 40 prosenttia korkeam-
malla tasolla kuin 2008. Tosin keskisuurissa yrityksissd henkilostoméird vihe-
ni vuodesta 2008 aina vuoteen 2012 asti. Aiemman kuvion 5.5 osoittama kes-
kisuurten yritysten tuottavuusloikka néyttdisi saaneen alkusysdyksensi tistd
tyovoiman kéyton vihenemisestd, johtui se sitten tehottomimpien yksikdiden
poistumisesta, tai muista leikkauksista.

Tyoéntekijéita on palkattu lisaa kaikkiin kokoluokkiin.
Henkildstomaaran muutos eri kokoisissa yrityksissa, ind. (2008=100).
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Aineistoldhteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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Erityisesti suurten yritysten henkilostomadrin kehitys poikkeaa huomatta-
vasti koko yrityssektorista. Koko taloudessa suurten yritysten keskim#érdi-
nen tyéntekijiméaira on selvésti alemmalla tasolla kuin kymmenkunta vuotta
aiemmin (kuvio 5.9).

Edelld esitetyt analyysit osoittavat, ettd terveysteknologia-ala on kasvanut mo-
nella mittarilla paremmin kuin muu yrityssektori keskiméarin. Ndissé tarkas-
teluissa ei kuitenkaan ole huomioitu yritysten kannattavuutta. Seuraavaksi pu-
reudutaan kannattavuuden kehitykseen.

Finanssikriisi ei iskenyt terveysteknologiaan yhtd pahasti kun muihin yrityk-
siin (kuvio 5.10). Pahimpana finanssikriisivuonna 2009 terveysteknologia-alan
liikevoitto putosi vain hieman. Sen sijaan koko yrityssektorissa se suorastaan
romahti. Tdmin jdlkeenkin koko yrityssektorin yhteenlaskettu liikevoitto jéi
ainakin vuoteen 2018 asti aiempaa alemmalle tasolle.

Sen sijaan terveysteknologia-alalla liikevoitto on kasvanut jatkuvasti joitain
yksittdisid vuosia lukuun ottamatta. Alan yhteenlaskettu liikevoitto oli vuon-
na 2018 huomattavasti korkeammalla vuosikymmenen takaiseen lukuun ver-
rattuna.

Kuvio 5.10  Terveysteknologian liikevoittoprosentti on yli kolminkertainen Suomen
koko yrityssektoriin nahden.
Kannattavuuden kehitys.
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Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksistd, Asiakastieto Oy:n tilinpaatdstietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Indeksikuvioissa tiedot on deflatoitu bkt:n 2-numerotason hintaindeksilla (2008=100); osuuskuvio laskettu kayvin
hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68. Liikevoitto-% = Liikevoitto / liikevaihto.
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Terveysteknologia-alan yritykset ovat keskim##rin hyvin kannattavia (kuvio
5.10). Alan liikevoittoprosentti on jatkuvasti ylittdnyt yrityssektorin keskimé#-
rdisen tason. Vaikka kannattavuus on nidin mitattuna edelleen erittdin hyvil-
14 tasolla, se on laskenut vuodesta 2008. Vuonna 2018 terveysteknologia-alan
keskimddrdinen liikevoittoprosentti ylsi 14,3 prosenttiin, kun keskimdirdinen
liikevoittoprosentti koko yrityssektorissa jii 3,5 prosenttiin.

Liikevoittoprosentti saattaa tietyissd tapauksissa kuitenkin antaa kannattavuu-
desta liian positiivisen kuvan. Mikéli vélipanosten osuus tuotannossa on kes-
kimé#draistd pienempi, liikevoittoprosentti on keskimé#drdistd suurempi riippu-
matta kannattavuudesta. Tallgin liikevoitto/arvonlisd olisi kannattavuudelle
parempi mittari kuin liikevoittoprosentti. Koska korkean arvonlisén tuotteis-
sa vilipanosten osuus saattaa todellakin olla keskim##rdistd pienempi, tarkis-
tamme tuloksen.

Kuviossa 5.11 kannattavuus arvioidaan jakamalla liikevoitto arvonlisdlld. Ter-
veysteknologian suhde koko yrityssektoriin jad pienemmaéksi, mutta koko-
naiskuva siilyy: terveysteknologia on ollut sekd absoluuttisesti ettd suhteessa
koko yrityssektoriin erinomaisen kannattavaa ldpi koko tarkastelujaksomme.

Viimeisen kannattavuustarkastelun teemme yritysten kokoluokittain. Jokseen-
kin odotusten mukaisesti pienilld, startup-tyyppisilld yhti6illd tuote on tyypil-

Kuvio 5.11  Kannattavuus sdilyy erinomaisena myés arvioituna liikevoiton ja
arvonlisdn suhteena.
Terveysteknologian ja koko yrityssektorin kannattavuudet arvioituna liikevoiton ja
arvonlisan suhteena, %.
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Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologian yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritys-
rekisteri. Osuuskuvio laskettu kdyvin hinnoin. Koko yrityssektori kasittaa Tol-2008 toimialaluokat 05-82, pl. 68.
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lisesti vasta kehitteilld ja myynti siten nimellistd tai olematonta. Tdmé johtaa
herkisti koko ryhmén negatiiviseen litkevoittoprosenttiin (taulukko 5.4). Tuot-
teen tai tuoteportfolion kehittyessd yhtio kasvaa, ja jo keskisuurten yhtididen
ryhmadssd liikevoittoprosentit kipuavat useampana vuotena yli 10 prosentin.

Tamin luvun viimeisessd kuvioparissa tarkastelemme terveysteknologia-alaa
innovoijana (kuvio 5.12).

Terveysteknologia-ala on varsin aktiivinen patentoija (kuvio 5.12). Vaikka ter-
veysteknologia-alan yrityksid ei ole Suomessa kuin vajaa 300, ne vastaavat noin
neljdstd prosentista patenttihakemuksista. Osuus on siis suuri, silld alan yritys-
médrd vastaa vain noin promillea Suomen kokonaisyritysmadrasta.

Vaikka terveysteknologia-alan yritykset vastaavat valtaosasta niiden t&k-toi-
minnan rahoituksesta, myds julkinen sektori on osallistunut rahoittamiseen.
Viimeisen vuosikymmenen aikana terveysteknologia-alan saama osuus Busi-
ness Finlandin kaikesta t&k-rahoituksesta on noussut (kuvio 5.12). Vuonna
2008 ala sai noin kaksi prosenttia Business Finlandin (tuolloin vield Tekes)
rahoituksesta. Viime vuosina terveysteknologiayritysten saama osuus Busi-
ness Finlandin rahoituksesta on liikkunut 3,7-5,6 prosentin vililli (Business
Finland, 2021).

Taulukko 5.4  Pienilla teknologiayhtioilla liikevoittoprosentti jaa tyypillisesti

negatiiviseksi.
Terveysteknologiayritysten liikevoittoprosentin kehitys.

Vuosi Pienet Keskisuuret Suuret
2008 1,43 1,97 26,40
2009 -0,23 6,82 21,49
2010 0,87 717 20,19
2011 1,79 12,14 19,20
2012 -0,89 6,93 19,27
2013 -0,56 7,28 20,44
2014 -0,70 7.39 21,39
2015 -6,08 11,48 21,21
2016 -8,63 13,18 22,46
2017 -3,85 8,61 20,77
2018 -3,36 7,70 21,08
Keskimaarin -1,84 8,24 21,26
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Aineistolahteet: Etlan yritystietokanta ja Asiakastieto Oy:n tilinpaatéstietokanta.
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Kuvio 5.12  Terveysteknologian osuus Suomen patenttihakijoista on samaa suuruus-
luokkaa kuin klusterin saama osuus Tekesin (nyk. Business Finland)
myontamasta t&k-rahoituksesta.

Terveysteknologiayritysten patenttihakemukset ja Business Finlandin myéntama t&k-
rahoitus alalle, %.
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Aineistolahteet: Etlan lista terveysteknologiayrityksistd, Tilastokeskuksen yritysrekisteri, Business Finlandin www-sivujen
tiedot mydnnetysta rahoituksesta seka Patent Inspiration -patenttitietokanta, jonka tiedot perustuvat EPO:n DOCDB-tieto-
kantaan. https://tietopankki.businessfinland.fi/anonymous/extensions/MyonnettyRahoitus/MyonnettyRahoitus.html
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6 Suomen geeni- ja terveysdatojen kaytto tutkimukseen ja
kaupalliseen kehitystyohon

Edellisissd luvuissa selostetut tutkimustulokset osoittavat, ettd tutkivan 144-
ke- ja terveysteknologian ekosysteemi on kaikin kiytdssd olevin mittarein li-
sdnnyt menestystddn ja tukenut Suomen taloutta intensiteetilld, jota voidaan
luonnehtia ddrimmaéisen positiiviseksi.

Tarkastelujaksolla 2008-2018 ekosysteemi on

e lisdnnyt arvonluontiaan ja siten Suomen taloudellista hyvinvointia huo-
mattavan vahvalla kasvuvauhdilla,

e  tyoOllistdnyt tasaisesti kasvaen korkeasti koulutettua tydvoimaa,

e  lisdnnyt merkittdvisti tyon tuottavuutta sekd

e tasaisesti kasvaen enemmadn kuin kaksinkertaistanut reaalisen liikevoit-
tonsa ajanjaksolla, jolloin muutos Suomen koko yrityssektorin liikevoi-
tossa on jadnyt negatiiviseksi.

Liagkealan arvoketjutarkastelu sekd lddkekulutustilastot osoittavat, ettd Suo-
messa toimiva tutkiva ldfkeala on osoittanut kilpailukykynsd ja napannut Suo-
melle kasvavia osuuksia sekd eurooppalaisesta ettd kansainvilisestd lddketuo-
tannon arvoketjusta.

Arvoketjutarkastelu osoittaa, ettd Suomessa toimivat kansainviliset 1ddkeyh-
tict ovat olleet keskeisid menestyksen luomisessa. Yhtididen koon mukaiset
analyysit ndyttivit, ettd suurten ladkeyhtididen ympdrille on kehittynyt menes-
tyvd rypés pienid ja keskisuuria yhtiditd. Vaikka kéytettédvissi ei ole vastaavia
terveysteknologian tietovarantoja eikd siten arvoketjutarkastelu ole sen osalta
mahdollinen, saatavilla olevista tiedoista tehdyt analyysimme osoittavat Suo-
men terveysteknologian toimialana muistuttavan kehitykseltddn ja kilpailuky-
vyltddn tutkivaan lddkealaamme.

Pitkilld aikavililld on maan kannalta keskeistd talouden kyky tuottaa korkeam-
man arvonlisén tuotteita ja palveluita. Selvityksemme osoittaa, ettd Suomen
tutkiva ladke- ja terveysteknologiaekosysteemi on tuottanut kasvavalla inten-
siteetilld korkean arvonlisdn tuotteita ja palveluita ja ettd nimi ovat kilpailleet
erittdin menestyksellisesti kansainvélisilld markkinoilla.

On erittdin rohkaisevaa, ettd ekosysteemin osapuolet ovat pdivittdneet Suomen
terveysalan kansallisen kasvustrategian laajana yhteistyoni. Suomessa toimi-
vat yritykset, elinkeinopolititkkamme toimijat ja tutkimussektori ovat sitoutu-
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neet kehittdm#dn alaa médrétietoisesti eteenpdin. Témén tutkimuksen valossa
panostukset tulevat myos kantamaan hedelmid.

Muiden korkean teknologian alojen tavoin ekosysteemin tutkimus ja kehitys-
ty6 on synnyttdnyt paljon ylimédariistd, vapaaksi jddvai tietoa ja osaamista yh-
teiskuntaan. Tdm4 tietotaito on otollinen maaperd korkeamman arvonlisdn
tuotekehitykselle ja siten kansantalouden kannalta kriittiselle kasvukilpailu-
kyvylle my0s tulevaisuudessa.

Koska Suomelta puuttuvat omat globaalit jdtit, on meille tirkedtd kyetd solmi-
maan toimivia kansainvilisid yhteistydverkostoja. Kilpailukyvyn yldpitdmisen
kannalta on vield arvokkaampaa luoda Suomesta maa, jonne my0s globaalit jétit
haluavat asettua ja sijoittaa tutkimus- ja kehitystoimintaansa tuotannon liséksi.

Tdssd luvussa tarkastelemme Suomen laajojen ja edelleen kasvavien geeni- ja
terveystietovarantojen merkitystd Suomeen houkuteltavan tutkimustoiminnan
mahdollistajana, ja siten tulevaisuuden menestyksen tirkednd kulmakiveni.

6.1 Ao piilee laajoissa, eheissd ja yksilollistetyissd tietokokonaisuuksissa

Vuosi 2020 konkretisoi geeni- ja terveystiedon merkityksen jokaiselle, jolla on
mahdollisuus seurata sanomalehtid tai sdhkoistd uutisointia. Kyky tunnistaa
COVID-19-viruksen eri muunnokset seki taudin torjuntaan kehitetyt rokotteet
ovat geeni-ja terveystiedosta synnytettyjd ratkaisuja, arvoketjun lopputulemia.
Arvoketjun alkupdidn arvonmuodostus on sen sijaan tuntematon jopa useimmil-
le terveydenhuollon ammattilaisille. Missi sitten syntyy tietovarastojen arvo?

Tiedot omasta terveydestd ovat arvokkaita potilaalle itselleen. Sen sijaan yk-
sittdisen potilaan tai potilasjoukon terveystiedoilla on korkeintaan hyvin ra-
jallinen arvo muille. Vasta suurten, tuhansiin tai kymmeniin

Geneettinen tieto on arvokasta  tuhansiin nousevien potilasméérien terveystiedoilla alkaa olla
vain, jos siihen voidaan kytked  tutkimuksellista ja mahdollisesti kaupallista arvoa.
koodattu, pitkittdinen, valikoima-

ton terveys- ja elintapatieto.  Geenitiedosta arvo syntyy vield heikommin; jopa satoja tu-

hansia yksiloitd kattava geenitieto yksindin on lddketieteelli-
sesti kdytdnnossid arvotonta. Ilman terveystietoja ei geenidatasta ole juurikaan
hy6tyd. Voimme midritelld genomitiedon arvonluonnin ehdon:

Geneettinen tieto on arvokasta vain, jos sithen voidaan kytked koodattu, pitkittiinen,
valikoimaton terveys- ja elintapatieto.
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Terveysdatat voivat olla arvokkaita my0s ilman genomitietoa. Ylivoimaisesti
suurin osa kliinisistd tutkimuksista on tehty geenindytteittd.

Painotamme vield, ettd datoista nousevaan arvonluontiin tarvitaan aina myos
Osaamista.

6.2 Kattavat tietojarjestelmat ja luotettavat tutkijat ovat kliinisten tutkimusten
ydin

Suomaisista kansakuntana rakentuu omintakeinen genomitarha tavalla, joka
on erityisen kiinnostava geenitutkijoille. Mahdollisuus yhdistdd yksiléllinen
biopankkeihin tai terveydenhuollon rekistereihin tallennettu geneettinen tieto
samojen henkiliden muihin terveys- ja elintapatietoihin tekee yhdistelméstd
kiinnostavan my®ds tutkiville lddke- ja terveysteknologiayhtidille.

Nykyisin yhi useampi kliininen tutkimus on niin sanottuja hybriditutkimuksia.
Niihin osallistuvat potilaiden lisdksi kliinisid 1ddketutkimuksia tekevit tutki-
jat, tutkimuksen teettévit yhtiot ja yksi tai useampi tutkimuspalveluja myyva
yhtid; ja niissd hyodynnetdin terveystietojen ja tutkimuksen yhteydessi otet-
tavien mittarointien liséksi esimerkiksi biopankkiniytteitd ja niistd saatavia
geneettisid analyysejd. Lopputuloksena voi syntyd muun muassa uusia hoitoja
tai uutta kdyttoon otettavaa teknologiaa.

Kotimaisille tutkivalle ldgke- ja terveysteknologiackosysteemin yhtidille ovat
Suomen terveysmarkkinat tdrked referenssimarkkina. Valtaosa tutkittavista
tuotteista valmistetaan kuitenkin vientiin, jolloin pelkdstddn Suomessa teh-
dyt Kkliiniset tutkimukset ja suomalainen myynti vaativat rinnalleen ulkomai-
set vastineensa. Yhdysvalloissa ja Japanissa vaaditaan kdytdnndssi vield ndissd
maissa tehdyt kliiniset tutkimukset myyntiin aiotuille tuotteille.

6.3 Toisiolaki, biopankkilaki ja genomilaki mahdollistavat laajan kaupallisen
yhteistyon

Vuonna 2019 astui Suomessa voimaan laki sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kiytostd (toisiolaki). Lain erityisominaisuus on, ettd se mahdollistaa
suomalaisia koskevien terveystietojen sekd muiden rekisteritietojen hyddyn-
tdmisen yritysten t&k-toiminnassa. Uusi lupaviranomainen Findata myontdd
kayttoluvat keskitetyn lupaprosessin kautta.
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Erityistarkastelu 6.1 Osaamisen siirtyminen parhaimmilta muille

Vuonna 2016 julkaistussa OECD-tutkimuksessa esitettiin huoli parhaimpien yhtididen ja muiden
yhtididen valisen tuottavuuseron kasvamisesta (Andrews ym., 2016). Artikkelissa arvioitiin me-
nestyvimpien yhtiéiden hyddyntavan etulydntiasemaansa investoimalla toimintansa kehittami-
seen muita enemman. Yha parantunut toiminta lisasi eroja muihin, ja ajan myéta yhtiéjoukkojen
valinen ero kasvoi huomattavan suureksi (kuvio 6.1). Kuviot toistuivat lahes samanlaisina muun
muassa myynneilla mitattuna (ks. tarkemmin: Andrews ym., 2016).

Kuvio 6.1 Andrews ym. (2016) menestyvimpien ylivoimasta: "The winner takes it all”
Tyon tuottavuus teollisuudessa ja palvelualoilla vuosina vuosina 2001-2013.

Teollisuus Palvelut
0,5 0,5
Top 5%
0,4 0,4
Top 5%
0,3 0,3
0,2 0,2
0,1 0,1
Muut
Muut
0,0 0,0
-0,1 -0,1

2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014

Lahde: Mukaellen Andrews ym. julkaisusta The Best versus the Rest, OECD Productivity working papers, Nov 2016, No 5.

Kuvio 6.2 Tutkivalla ladkealalla parhaimpien yhtiéiden menestys hyédyttda myos
muita.
Tutkivan ladkealan liikevoittoprosentin (liiketulos/liikevaihto) kehitys, %.

Yhtiot jaoteltuna liikevoittoprosentin
mukaan (ylin ja alin kunakin vuonna),

sekd koko alan mediaani
15

Ylin neljannes
10

Mediaani

_ m—

Alin neljannes

-15

2008 2010 2012 2014 2016 2018

Yhtiot jaoteltuna tyollistamisen mukaan
(kunakin vuonna 10 suurinta alan tyéllistajaa
seka kaikki muut)

10

Top10 tyollistajat Suomessa,
mediaani

4

Muut laakealan yritykset,
2 mediaani
0

2008 2010 2012 2014 2016 2018

Aineistoldhteet: Etlan lista ladkealan yrityksista, Asiakastieto Oy:n tilinpaatostietokanta ja Tilastokeskuksen yritysrekisteri.
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Yhtididen alhaisen lukumaaran takia toistamme Andrews ym. analyysin hieman muokattuna,
kayttaen viitta prosenttia laajempia yhtiéryhmia. Liikevoittoprosentilla jaoteltuna kaikki kolme
yhtidjoukkoa olivat tarkastelujakson lopussa huomattavasti ldhempana toisiaan kuin tarkaste-
lujakson alussa (kuvio 6.2). Tyéllistamiselld jaoteltuna parhaimman kymmenyksen yhtididen lii-
kevoivoittoprosentti nousi jyrkasti 2014-2016. Kayrat ovat sittemmin kuitenkin lahestyneet toi-

siaan, ja vuonna 2018 ero oli supistunut huomattavasti alkutasojakin pienemmaksi (kuvio 6.2).

Tuloksia on tarkasteltava varoen, koska analyysimme ei noudata Andrews ym. menetelmia. Tu-
lokset tuntuisivat kuitenkin vahvasti viittaavan siihen, ettd menestyjat eivat kykene omimaan
kilpailutekijoita itselleen, vaan etta yhtiokentassa tapahtuu menestystekijdiden siirtymista huo-
nommin selviytyville yhtidille. Tuloksia voidaan pitaa ainakin viitteina terveesta ja toimivasta kil-

pailuasetelmasta seka menestyjilta muille tapahtuvasta ylilaikynnasta.

Toisiolailla halutaan tukea terveydenhuollon kaupallisia innovaatioita huo-
lehtien kuitenkin my6s ihmisten henkildtietojen suojasta ja tietojdrjestelmi-
en tietoturvallisuudesta. Mahdollistava lainsdddédnt6 on myos kansainvilisille
terveysyhtidille houkuttelevia tekijé. Lailla pyrittiin tukemaan Suomen terveys-
ekosysteemin kilpailukykyéd saamalla alan kansainvilisid suuryhti6itd sijoitta-
maan tutkimustoimintaansa maahamme. Suomea on

kutsuttu edelldkévijdksi, kun EU pyrkii parhaillaan to-  Gepom/- ja biopankkilait lykkddntyvit ja
teuttamaan uutta datapolitiikkaansa. esitetddn Fduskunnalle 20.9.2021 alka-

valla viikolla.
Suomen biopankkilaki astui voimaan 1.9.2013. Lakiaol-  _ ST\, 2021

laan uudistamassa ja paivityksen suunnitellaan etenevin

Eduskuntaan syksyn 2021 aikana. Valmisteilla olevaan uudistukseen kaavaillaan
takaisinkutsu- eli recalling-mahdollisuutta. T&ll6in kliinisid lddketutkimuksia
suorittava lddkeyritys voi hyodyntdd biopankkirekisterid 16ytddkseen potilai-
ta, joilla on tutkimukseen soveltuva geneettinen ominaisuus. Mikéli nidytteen-
antaja antaa etukdteen suostumuksensa, voi biopankki ottaa hineen yhteyttd
kertoakseen suunnitteilla olevasta lddkeyrityksen kliinisestd lddketutkimukses-
ta ja henkilon soveltumisesta tuohon tutkimukseen. Jos henkil6 haluaa osal-
listua siihen, hén voi itse olla yhteydessi tutkimuksesta vastaavaan henkiloon.

Edellisten lisdksi vireilld on lakiehdotus Genomikeskuksesta ja genomitietojen
késittelystd (genomilaki), joka tulee tarkemmin médrittelem#én milld edel-
lytyksilld biopankkitutkimuksesta palautuvaa ja terveydenhuollosta kertyvid
genomitietoa voidaan integroida osaksi potilaiden yksiléllistettyd hoitopolkua.
Genomilain kolmatta versiota odotetaan lausuntokierrokselle, ja lain suunni-
tellaan etenevin eduskuntaan biopankkilain tavoin syksylld 2021.

Biopankkilain, genomilain ja toisiolain muodostamasta kokonaisuudesta odo-
tetaan muodostuvan yksildllistetyn lddketieteen lainsddddnndllinen peruskivi,
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jonka puitteissa voidaan toteuttaa skaalautuvia tutkimus- ja tuotekehityshank-
keita ja integroida niiden tuloksia osaksi terveydenhuoltojdrjestelmddmme.

Terveys-ja geenidatan kdyttomahdollisuudella pyritddn houkuttelemaan Suo-
meen suurten yhtididen kansainvilistd tutkimustoimintaa. Suomelta puut-
tuu oma globaalin kokoluokan lddketeollisuus. Kriittisen kansainvilisen ra-
japinnan lisdksi tutkimusyhteistyd voi tuoda Suomeen sekd osaamista ettd
resursseja.

Jotta kansainvilisen tutkimuksen sijoittuminen Suomeen hyddyttéisi talout-
tamme my0s pidemmilld aikavililld, tulisi tutkivan lddke- ja terveysteknolo-
gian ekosysteemissd tapahtua tiedon ylildikkymistd, spill over -tyyppistd tiedon
siirtymisté. Luvussa viisi arvioitiin tdllaisen ylildikkymisen toteutuvan terveys-
teknologiayhtididen kesken. Omat analyysimme viittaavat tédllaista tiedonsiir-
toa tapahtuvan myds tutkivan lddkealan yhtiokokonaisuudessa.

6.4 Nakokulmia tiedon kdytton

Yksiloon linkittyvd tiedonkeruu on kasvanut rdjihdysmadisesti, ja erityisesti
viime vuosina my0s tiedon automaattianalyysin kapasiteetti ja kyvykkyys on
kiihtynyt. Tietovuodot, potilasasiakirjojen katoamiset ja asiaton selailu ovat
tuttuja ongelmia paperiaikakaudelta. Digitaalisuus on helpottanut téllaisten
vadrinkdytosten valvontaa. Tietomurroissa vuotavat tietomédrét ovat vastaa-
vasti kasvaneet. Kerralla saattaa joutua véddriin késiin satojen tai jopa satojen
tuhansien potilaiden tietoja (Davis, 2020). Aiemmin jo yksisti#n asiakirjojen
fyysinen koko rajoitti vuodon suuruutta. Kansalaisten ymmarrys datan moni-
naisuudesta on syventynyt, ja siitd on tullut arjen keskusteluaihe. Valtioval-
lan, median ja yritysmaailman kampanjat tietoturvallisuudesta ovat tuotta-
neet hyvdd hedelmis.

Lains#4tdjdt ja tiedon hallinnoijat suhtautuvat digitaalitiedon riskeihin ja yksi-
tyisyyteen kasvavalla vakavuudella. Yhdysvalloissa sdddettiin terveystiedon séh-
koistd kasittelyd ohjaava HIPAA-laki jo 1996, ja EU:n GDPR-asetus on tuonut
tietosuojan osaksi jokaisen digikansalaisen arkea (U.S. Department of Health
& Human Services, ei pvm.).

Tidssd alaluvussa pohdimme joitain terveys- ja geenitietojen erityisaiheita, joi-
ta haastattelemamme asiantuntijat ovat nostaneet esiin ja joiden arvelemme
voivan nousta uudestaan tai uusina julkiseen keskusteluun. Aiheet ovat satun-
naisessa jdrjestyksessi.
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Suomalaiset luottavat terveydenhuollon toimijoihin

Toisiolaki avasi Suomen terveys- ja geenitietojen hyddyntdmisen myos kerdi-
mistarkoitukseensa ndhden toissijaisiin kdyttotarkoituksiin. Kansalaisten aiem-
min luovuttamia tietoja saadaan kéyttdd kysymatti sithen luovuttajilta erikseen
lupaa. Lainsddddnndn 1dhtokohtana on, ettd kansalaiset suostuvat tietojensa
luovuttamiseen laissa médriteltyihin kdyttdtarkoituksiin elleivdt oma-aloittei-
sesti kielld téllaista toissijaista kdyttod.

Suomalaisten suopea suhtautuminen heitd itseddn suoraan hyddyttdmitto-
méin kudosten ja tietojen luovuttamiseen (Piirainen ym., 2019) sek ilahdut-
tavan myonteinen asenne kliinisiin tutkimuksiin osallistumiseen liittyvit epédi-
lemittd vahvaan luottamukseemme terveydenhuoltoa ja sen tahtotilaa kohtaan.
Geeni- ja terveystietoa kisittelevd lainsdddidntd tukeutuu vahvasti téhén luot-
tamukseen. Voidaankin ajatella, ettd suomalaisia koskeviin terveys- ja geeni-
datakokoelmiin sisdltyy luottamusvelka ja ettd kaikki osapuolet asettavat yk-
simieliseksi tavoitteeksi luottamuksen sdilymisen.

Kansalaiskeskustelun laajentaminen saattaa olla tarpeen

Lédkeala ja terveydenhuollon ammattilaiset nidkevét tarpeen laajemmalle kan-
salaiskeskustelulle geeni- ja terveystietojen arvosta ja toissijaisesta kdytostd.
Potilaiden positiiviseen asenteeseen kytkeytyvé vapaaehtoisuus on kliinikoil-
le ja Suomen lddkealalle vahva yhteinen intressi, joka luo perustan Suomessa
tehtéville kliinisille tutkimuksille. Tdtd asennetta halutaan vaalia.

Yleinen keskustelu on nostanut kansalaisten tietoisuutta itsedén koskevan da-

tan laajuudesta ja arkaluonteisuudesta. Tietomurrot sekd yhtididen jalosta-

man yksilétiedon kaupallinen kédyttd ovat lisdnneet yleistd pelkoa datan hallit-

semattomasta siirtymisestd kolmansille osapuolille — esimerkkeind tapaukset

Vastaamo ja Cambridge Analytica Ltd (Keski-Heikkild, 2020; The Guardian,

2018). Yksil6t ovat aiempaa herkempié yksilStietojensa kiytolle. Tatd kirjoi-

tettaessa on ndhty my0s kéyttdjien reagointi Whatsapp-viestintdsovelluksessa

kerittyjen tietojen suunnitellusta jakamisesta kolmansille osapuo-

lille (Hartikainen, 2021). Kansalaisten luovuttamiin
naytteisiin siséltyy

Suomalaisista on jo vuosikymmenii otettu kokeita, keritty niytteitd  /uottamusvelka.

ja kirjattu terveystietoja sairaanhoitoa varten, mutta myos muihin

tarkoituksiin, kuten kansanterveyden parantaminen, terveydenhuollon ohjaa-

minen sekd tieteellinen tutkimus. Lakikokonaisuus terveys- ja sosiaalitiedon

toissijaisesta kdytostd avaa tarkoitusperdnsid mukaisesti kansalaisten tiedot

uusille kiyttdjille uudentyyppisiin kéyttdtarkoituksiin (Lilja, 2019; Laki sosi-

aali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd, 2019). Mikéli kansalaisten oma
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tietoisuus lakien merkityksestd on kuitenkin jéddnyt liian suppeaksi, saattavat oi-
keuksien laajennukset tulla enemmistélle luottamusta horjuttavana ylldtyksend.

Suomalaisten tietoisuus lakipaketin siséllostd sekd heiddn suhtautumisensa
toisiolakiin ja tarvittaessa muiden geeni- ja terveystietolakien ulottuvuuksiin
on mahdollista selvittdd. Mikdli suhtautumisissa ei tule esille ongelmia, jatko-
toimenpiteet eivét ole tarpeen. Vaihtoehtoisessa tapauksessa voidaan toteut-
taa muun muassa ennaltachkdisevd tiedotuskampanja®. Terveystiedon toisio-
kayttoon liittyvistd asenteista ja niihin vaikuttamisesta on korkealuokkaista
kirjallisuutta (Aitken ym., 2016; Ipsos MORI Social Research Institute, 2016;
Trinidad ym., 2020; Tully ym., 2019), joka valitettavasti jad timén raportin ai-
healueiden ulkopuolelle.

Tekninen tietoturvallisuus on jatkuva prosessi

Lisdfintyneestd suojauksesta huolimatta terveystietomurrot ja -vuodot ovat
lansimaissa arkea. Suomen Vastaamo-tapaus ei ollut poikkeus, mutta herétti
meidét tiedostamaan entistd selkedimmin tietoturvallisen kisittelyn merkityk-
sen. Suomessa terveys- ja geenitietokirjastot kasvavat ja niiden vilille luodaan
yhteyksid; tietoaltaat laajenevat.

Tietovarannon suuruus ei itsessddn vaikuta tietomurron riskin suuruuteen vaan
se, miten tietoturvaa rakennetaan kerroksittain suojeltavan tiedon ympérille
ja miten yksikon tai yhtién johto hahmottaa omat vastuunsa. Esimerkiksi Ke-
lan ylldpitdmd Kanta-jdrjestelmi sekd Findatan tietoturvallinen datan késitte-
ly-ympdristd ndhdddn esimerkkeind siitd, miten tietoturvaa rakennetaan suur-
ten datamassojen suojaksi.

EU on asettanut tiukkoja rajoja tiedon kerdamiselle ja liikkumiselle

EU:n GDPR-asetus on kiristidnyt oikeuksia keritd tietoja pysyviksi tietovaras-
toiksi seka lisinnyt tiedonkeruiden ldpindkyvyyttd. EU-tuomioistuimen kesél-
14 antama ns. Schrems II -pditds puolestaan rajoittaa arkaluonteisten tietojen
siirtoa EU-/ETA-valtioiden ulkopuolelle - Schrems II -tapauksessa Yhdysval-
toihin. EU-linjaukset néyttdvit olevan linjassa EU-kansalaisten ndkemysten
kanssa (Hartikainen, 2021; Kleinman, 2021).

EU korostaa kansainvilisen yhteistyon ja datansiirron tdrkeyttd. Samalla EU
edellyttdd, ettd tietosuojan taso varmistetaan tietosuoja-asetuksen tavoittei-
den mukaisesti. Kdytdnndssd EU/ETA-alueen ulkopuolelle suuntautuvan tie-
donsiirron rajoittaminen hankaloittaa tieteellistd yhteistyté rajojen yli sekd
my0s EU:n sisélld tapahtuvaa tutkimusta. Vaativa laskenta ja tulkinta on aiem-
min ulkoistettu my6s EU/ETA-alueen ulkopuolelle.
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Suomen terveys-ja geenitiedon hyddyntdminen edellyttdd ainakin toistaiseksi
merkittdvid tiedonsiirtoja Suomen ja yhteistydmaiden vililld, my6s EU/ETA-
alueen ulkopuolella olevien maiden. EU:n tietolinjauksilla on ja tulee olemaan
vaikutusta tietojemme kéyttoon. EU:n datapolitiikka on vahvassa kehittymis-
vaiheessa. Jdd ndhtdviksi, minkédlaiseksi se lopulta muodostuu.

Lopuksi katse tulevaisuuteen

Suomalaisen geeni- ja terveystiedon kansantaloudellinen ja kaupallinen hy6-
dynnettivyys hakee lopullista muotoaan. Nykyisessd asetelmassa Suomi luo-
vuttaa sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytOstd syntyvin arvon toissijaisille
kdyttijille omakustannushintaan. Valtio on sijoittanut ensimmiisen vaiheen
FinnGen-tutkimusalustaan 20 miljoonaa euroa ja kansainviliset ldfkeyhtitt
ei-julkistetun summan (Jurvelin, 2017). Sosiaali- ja terveystiedon toisiokiy-
tostd ei tiettdvisti synny Suomelle vilitontd taloudellista etua.

Toiminnan hyddyn suunnitellaan syntyvén tédnne sijoittuvina ulkopuolisina in-
vestointeina, keskeisend mekanismina tutkimustoiminnan sijoittuminen Suo-
meen (Kauppalehti, 2017). Julkinen ja yksityinen sektori ovatkin onnistuneet
luomaan FinnGen-tutkimusalustan ja suomalaisten tietoja hyodyntivén kan-
sainvilisen lddkeyhtididen yhteenliittymédn. Ei kuitenkaan tule olla sinisilmii-
nen. Arvokkaan tiedon tuottamisesta ja luovuttamisesta omakustannushintaan
on vaikea luoda kestdvdi liiketoimintaa, joka hyddyttdisi Suomea.

Ylildikyntédna siirtyvin tiedon hyodyntdminen edellyttdd midrdtietoisia, arvoa
jamy0s tulevaisuuden arvoa Suomeen ankkuroivia mekanismeja. Téllaisia me-
kanismeja voidaan rakentaa esimerkiksi immateriaalioikeuksiin ja rahoituseh-
toihin. Voimassa olevassa konsortiosopimuksessa keskeiset ehdot ovat salaisia,
joten arvonnappausmekanismeja ei voida tdssd raportissa tarkemmin arvioi-
da eikd tehdd suosituksia niiden pohjalta. Luontevia vastuunkantajia mekanis-
mien kehittdmiselle ja toteuttamiselle ovat nykyasetelmassa valtion alaiset ra-
hoittajat kuten BF, Finnvera ja TeSi, sekd TEM ja STM.

Ty6 suomalaisten terveys- ja geenitiedon hyddyntédmiselle on saatu hienolle
alulle. Suurin osa toiminnoista on kdynnistynyt ja tuottanut runsaasti tulok-
sia (FinnGen, ei pvm.). Ei ole vilttdmétti vain pahasta, ettd néytteitd, tietoja
ja niiden hyodyntdmistd koskeva lakikokonaisuus on osittain keskenerdinen,
ja yksityiskohtaisempi toteuttamismuoto viimeistelemétts.

Nykyisen asetelman huolellinen arviointi tulee tarjoamaan arvokkaita suun-
taviivoja jatkokehitykselle. Toimiiko asetelma tdllaisena, onko sitd muutetta-
va, tai onko sittenkin kokeiltava toisia ratkaisuja? Ensisijaisena on suomalais-
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ten etu — mutta monien muiden analyysien tavoin timi raportti osoittaa, ettd
hyddyn jakautuminen rajojemme ulkopuolellekin kasvattaa suomalaisten ko-
konaishy6tyd vield enemman.
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7 Tarkeimmat tulokset ja johtopdatokset

Tamin kappaleen alkuun on koottu mielenkiintoisimmat tulokset. Jatkamme
keskustelulla menestyksen mahdollisista taustatekijoitd. Pohdimme joitain tu-
levaisuuden nikymid, ja pddtdmme raportin hankkeen aikana syntyneisiin po-
lititkkasuosituksiin.

7.1 Tutkivan lddke- ja terveysteknologian ekosysteemi numeroin

Yhteenveto: Tarkastelujaksolla 2008-2018 ekosysteemi on

e lisdnnyt arvonluontiaan ja siten Suomen taloudellista hyvinvointia huo-
mattavan vahvalla kasvuvauhdilla,

e  tyollistdnyt tasaisesti kasvaen korkeasti koulutettua tydvoimaa,

e  lisdnnyt merkittdvisti tyon tuottavuutta sekd

e  tasaisesti kasvaen enemmén kuin kaksinkertaistanut reaalisen liikevoit-
tonsa ajanjaksolla, jolloin muutos Suomen koko yrityssektorin liikevoi-
tossa on jadnyt negatiiviseksi.

Ekosysteemin tutkiva laakeala on lisannyt arvonlisadnsd, nostanut tuottavuuttaan,
parantanut liikevoittoprosenttiaan ja napannut Suomelle globaalia arvoketjua

Koko talouden kannalta tdrked mittari on arvonlisd. Se kertoo yritystasolla sa-
man, mitd bruttokansantuote koko talouden tasolla. Se on siis ainoa yritys- tai
toimialatasolla laskettu luku, jota voidaan verrata bruttokansantuotteeseen.

Tutkivan lddkealan arvonlisd on tarkastelujaksollamme kaksinkertaistunut 1,7
miljardiin euroon ja Suomen muun yrityssektorin arvonlisi hienoisesti laskenut
92 miljardiin euroon. Arvonlisd on se, jolla maksetaan verot, voitot ja palkat.

Kun tutkivan lddkealan yritysten tyollisten médrd on pysynyt vakaana, mer-
kitsee se huomattavaa paranemista myds tyon tuottavuudessa. Korkea tuotta-
vuus mahdollistaa korkeat palkat, mikd tuntuisi Suomen tutkivalla lddkealal-
la my0s toteutuneen.

Kansainvilinen arvoketjutarkastelu jatkaa tutkimustuloksista nousevien ylld-
tysten sarjaa. Vuodesta 2000 vuoteen 2014 ulottuvalla tarkastelujaksolla Suo-
messa toimivan lddketeollisuuden luoma arvonlisé globaaliin ldgketeollisuuteen
kasvoi 0,3 miljardista 1,3 miljardiin eli runsaat 300 prosenttia.

My®6s Suomesta hankitut palvelut kasvattivat kontribuutiotaan, ja niinpd Suomen
koko teollisuuden luoma arvonlisdys globaalille lddketeollisuudelle nousi 0,75
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miljardista 2,25 miljardiin euroon. Vaikka Suomi onkin alalla kddpio, kasvu on
ollut tasaisen varmaa ja heijastanee siten todellista ja merkittévdd tutkivan 144-
kealan kilpailukyvyn vahvistumista. Ala on napannut Suomelle kasvavia osuuk-
sia sekd eurooppalaisesta ettd kansainvilisestd lddketuotannon arvoketjusta.

Suomen tutkivat ladkeyhtict tyollistdvit tasaisesti, toimivat tehokkaasti ja ovat
nostaneet tyovoimakustannuksiaan eli maksettuja palkkoja muuta yrityssekto-
ria enemmin. Tutkivan lddkealan liikevoitot ovat 2,5-kertaistuneet.

Terveysteknologiayhtiot ovat keskimaarin hyvin kannattavia, niiden arvonlisa on
noussut ja henkilostomaara lisaantynyt

Vuoteen 2008 verrattuna arvonlisd oli noussut perdti 60 prosenttia vuoteen
2018 mennessd. Ero Suomen koko yrityssektoriin on silmiinpistdvé. Koko yri-
tyssektorin yhteenlaskettu arvonlisd ei ole inflaatiokorjattuna noussut vuodes-
ta 2008. Finanssikriisin jédlkeisten lamavuosien jidlkeen on vasta pdddytty suu-
rin piirtein samalle tasolle kuin misté 1dhdettiin vuonna 2008.

Koska terveysteknologia-alan arvonlisi on noussut selvisti koko yrityssektoria
nopeammin, ala vastaa yhd suuremmasta osasta yrityssektorin arvonlisdd. Kun
vield vuonna 2008 tdmd osuus jdi 0,6 prosenttiin, oli se vuoteen 2018 mennes-
sd kohonnut jo 0,84 prosenttiin. Arvonlisdosuudella mitattuna terveysteknolo-
gian kanssa samaa kokoluokkaa ovat muun muassa kaivosala (0,78 %), kumi-
ja muoviteollisuus (0,85 %) ja kulkuneuvojen valmistus (0,94 %).

Terveysteknologiayritysten henkildstomddrén kasvu on kiihtynyt. Tuoreim-
pien tietojen mukaan vuonna 2018 terveysteknologia-alan henkil6stomédrd oli
kasvanut 45 prosentilla vuoteen 2008 verrattuna. Sen sijaan koko yrityssekto-
rissa henkilostomaird oli 1dhes tdsmélleen samalla tasolla kuin reilut kymme-
nen vuotta aiemmin.

Terveysteknologia-alan yritykset ovat keskimédirin hyvin kannattavia. Alan lii-
kevoittoprosentti on jatkuvasti ylittdnyt yrityssektorin keskimddrdisen tason.
Vaikka kannattavuus on ndin mitattuna edelleen erittdin hyvilld tasolla, se on
laskenut vuodesta 2008. Vuonna 2018 terveysteknologia-alan keskimddrdinen
liikevoittoprosentti ylsi 14,3 prosenttiin, kun keskimiérdinen liikevoittopro-
sentti koko yrityssektorissa jdi 3,5 prosenttiin.

Tutkivan ladke- ja terveysteknologiaekosysteemin merkitys Suomen taloudessa on
noussut

Suomen tutkiva lddke- ja terveysteknologiaekosysteemi tuotti vuonna 2008
Suomen talouteen 1,3 miljardin euron arvonnousun. Finanssikriisin jilkeen
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tutkivat lddke- ja terveysteknologia-alat ovat kasvaneet muuta yrityssektoria
nopeammin. Vuonna 2018 tutkivan liddke- ja terveysteknologia-alan arvonlisd
oli noussut 80 prosenttia, 2,4 miljardiin euroon.

Tutkivan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemin vakaa kasvu on ollut ylldtts-
vd poikkeus Suomen yrityssektorin kehityksessi. Ekosysteemin osuus Suomen
koko yritysmaailman arvonlisdstd on noussut 2,6 prosenttiin.

Sekd tutkiva lddke- ettd terveysteknologia-ala ovat kasvattaneet arvonlisdidnsé.
Niiden keskindinen suhde ei dramaattisesti ole muuttunut kymmenessé vuo-
dessa. Nykyddn tutkivan lddkealan osuus nididen kahden alan yhteenlasketus-
ta arvonlisdstd on runsaat 68 prosenttia, kun vuonna 2008 se oli 63 prosenttia.

Tutkivan ladkealan kasvu tullut erityisesti suurista yrityksista, mutta
terveysteknologiassa keskisuurista yrityksista

Viimeisten kymmenen vuoden aikana tutkivan lddkealan kasvu on tullut eri-
tyisesti suurten yritysten kautta. Vuoteen 2008 verrattuna tutkivan lddkealan
suurten yritysten arvonlisdys on ldhes kaksi ja puolikertaistunut. Myos liike-
vaihto on noin kaksinkertaistunut kymmenen vuoden takaiseen lukuun ver-
rattuna. Yhtididen koon mukaiset analyysit néyttivit, ettd suurten lifkeyhti-
oiden ympdrille on kehittynyt menestyvd rypds pienid ja keskisuuria yhtioit.

Terveysteknologia-alalla keskisuuret yritykset ovat vetidneet arvonlisin ja lii-
kevaihdon kasvua. Vuosina 2008-2018 keskisuurten terveysteknologiayritys-
ten arvonlisd yli kaksinkertaistui ja liikevaihto 1,7 kertaistui. Suurissa yrityk-
sissd arvonlisd kasvoi noin 40 prosentilla ja liikevaihto 70 prosentilla. Pienissd
yrityksissd kasvuluku oli arvonlisdn osalta 68 prosenttia ja liikkevaihdon osal-
ta 43 prosenttia.

Ulkomaisilla yrityksilla on keskeinen rooli

Terveysteknologia-alan kymmenestd suurimmasta Suomessa toimivasta yri-
tyksestd periti kahdeksan on ulkomaalaisomisteisia. Ndistd kahdeksasta yri-
tyksestd viisi on yhdysvaltalaisia yrityksid. Ndmd ulkomaiset yritykset ovat tul-
leet Suomeen ldhinnd yritysostojen avulla. Esimerkking voi mainita GE:n, joka
vuonna 2003 osti Instrumentariumin.

My®0s tutkivan lddkealan top 10 -yrityksistd kahdeksan on ulkomaalaisomis-
teisia yrityksid, joiden pddkonttorit sijaitsevat muualla kuin Suomessa. Toisin
kuin terveysteknologia-alalla, tutkivan lddkealan suurimpien ulkomaalaiso-
misteisten yritysten padkonttorit hajautuvat eri maihin eli selvdi keskittymis-
td ei ole havaittavissa.
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7.2 Kuusi ajatusta menestyksen taustoista

Mitkd seikat ovat menestyksen takana? Miksi Suomi on selvinnyt niin hyvin?
Kysymykset ovat olennaisia, koska mahdolliset vastaukset auttavat hahmotta-
maan toimenpiteitd, joilla voisi tukea hyvin kehityksen jatkumista.

Tilastolliset toimiala-analyysit saattavat antaa vihjeitd mahdollisista taustate-
kijoistd, mutta todellisia syy-seuraussuhteita ei voi osoittaa edes 11 perdttdi-
sen vuoden arvioinneilla. Tdlld varauksella tuomme pohdittavaksi kuusi mah-
dollista menestyksen taustatekijas.

Yhteistyd, luottamus ja lapinakyvyys

Maassamme toimivan tutkivan ldfke- ja terveysteknologiateollisuuden ja terve-
ydenhuollon kunkin osapuolen kokonaissuhdetta kuvaa erinomaisesti termi yh-
teistyd. Suomen selkeiksi vahvuuksiksi on jo 90-luvulla tunnistettu poikkeuksel-
lisen matalan kynnyksen avoin ja rakentava yhteisty® viranomaisten, klinikoiden,
potilaiden, yliopistojen ja tutkivien lddke- ja terveysteknologiayhtididen valill4.

Moniin maihin verrattuna suomalaisilla potilailla on luottamus toimijoihin.
Potilaat ovat myds ylldttdvin usein valmiita osallistumaan tutkimuksiin pel-
kén yleisen edun nimissd. Lisdksi sekd potilaat ettd yhtiot arvostavat tervey-
denhuoltomme ammattilaisia luotettavina tyontekijoini.

Suomeen on kertynyt osaamista ja innovatiivisuutta

Useat kansainviliset yritykset ovat perustaneet Suomeen tytdryhtion joko os-
tettuaan mielenkiintoisen paikallisen yhtion tai muista strategisista syistd. Yksi
kilpailutekijd on korkea osaaminen niin terveydenhuollossa kuin tutkimustoi-
minnassakin. Tytdryhtion perustaminen pieneen maahan ei ole itsestdén sel-
vyys. Siksi on merkittdvid, ettd meilld on lukuisia esimerkkejd my6s kasvavista
lisdinvestoinneista Suomeen. Ilmi6 nékyy terveysteknologia-alalla ja toisaalta
Suomen saamassa kasvavassa osuudessa globaalissa arvoketjussa.

Terveydenhuollon ammattilaiset ovat vaativia mutta myonteisia

Suomalaiset terveydenhuollon ammattilaiset ovat kiinnostuneita uudesta tek-
niikasta. Suomi on terveysteknologian “highend-markkina”, ja siksi sitd kuva-
taan usein hyvéksi kokeilumarkkinaksi alan innovatiiviselle teollisuudelle. Lisdk-
si Suomen sairaaloissa ollaan digitalisaation eturintamassa. Terveydenhuollon
ammattilaisten avoimuus, osaaminen ja kokeilunhalu piiloutuvat herkésti koe-
markkinan kannalta yhtd lailla tdrkedn vaativan palautteen taakse. Suhteelli-
nen etu avautuu kuitenkin ilmeiseksi, jos on mahdollisuus tutustua muiden
maiden kliiniseen arkeen.
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Ekosysteemia valmisteltiin maaratietoisesti

Klusterin kehityshistoria on poikkeuksellisen mielenkiintoinen, koska menes-
tystd on edeltidnyt vuosituhannen vaihteessa aloitettu voimakas panostus alaan.
Monipuolisten elinkeinopoliittisten toimien tavoitteeksi oli asetettu kansain-
vilisesti kilpailukykyisen yrityskeskittyméin luominen. Toimenpiteet kohdis-
tuivat jilkikdteen arvioituna jopa ylldttdvén tarkasti juuri tdssd tutkimuksessa
arvioidun klusterin alatoimialoille.

Fokusoidut tuet kasvattivat laajan joukon pienid ja keskisuuria tiedeperustaisia
yhtiditd. Toimenpiteet mahdollistanut poliittinen pditoksenteko oli rohkeata,
silld panostukset kohdistuivat maailmassakin vasta kehittymissi oleville tek-
nologia-aloille tutkivassa lddke- ja terveysteknologiassa.

Alojen merkitys Suomen talouseldmalle ja kansalaisten hyvinvoinnille tunnis-
tettiin, ja kansainvilisesti mitaten varhain aloitettu tuki laajennettiin kansal-
lisen strategian tiekartoiksi.

Tutkimuksemme tulokset viittaavat rohkean politiikan onnistumiseen.

Tieto leviad ja synnyttda uutta tietoa

Muiden korkean teknologian alojen tavoin terveydenhuollon ratkaisuihin téh-
tddvd tutkimus ja kehitystyd synnyttdd paljon ylimddrdistd, vapaaksi jadvad
tietoa ja osaamista. Lisdksi tutkimus- ja kehitystoiminnalla syntynyt tieto on
luonteeltaan aineetonta. Osa tyontekijoistd vaihtaa tyOpaikkaa, jolloin tietoa
ja osaamista levidd muiden organisaatioiden kéyttoon.

Tasaisesti rikastuva tietotaito on otollinen maaperd korkeamman arvonlisin
tuotekehitykselle ja siten kansantalouden kannalta kriittiselle kasvukilpailu-
kyvylle. Pitkdlld aikavililld keskeistd on kyky tuottaa korkeamman arvonlisdn
tuotteita ja palveluita. T4lloin on tirkedtd tehdd tyot tehokkaasti tekemaélld oi-
keita asioita.

Tekes

Tutkivat lddke- ja terveysteknologiayhtiot ovat miltei poikkeuksetta korosta-
neet Tekesin merkitystd sekd yhtidlle itselleen ettd yhtion edustamalle tekno-
logia-alalle. Yhtitt ovat kahden vuosikymmenen ajan nostaneet Tekesin alansa
vahvuudeksi ja mahdollisuudeksi. Ulkomaiset yhtiot ovat kadehtineet Suomen
innovaatioympéristdd mainiten nimenomaan Tekesin.

Vuonna 2018 Tekes yhdistyi Finpron kanssa muodostaen Business Finlandin.
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7.3 Suuntaviivoja tulevaisuuteen

Ala on muuttunut aiempaa nopeammaksi ja teknologisesti ddrimmiisen vaa-
tivaksi. Tiedonkulussa maantieteelliset rajat ovat menettdneet merkitystéén,
mikd altistaa kilpailulle. Klusterin sdilyminen Suomessa tulee vaatimaan uu-
sia ponnistuksia ja panostuksia. Tdm4 tutkimus osoittaa, ettd ne mitd toden-
ndkoisimmin myds kantavat hedelmid. Suomeen on kehittynyt menestysala,
jota mitd ilmeisimmin kannattaa vaalia.

Mikili vakaus jatkuu, muodostaisi se entisestddn huonontuneeseen tulevai-
suusnikyvyyteen erittdin mieluisan poikkeuksen. Koska talouden ennustetta-
vuuden raju heikkeneminen johtuu COVID-19-viruksesta ja globaaliin tulevai-
suusongelmaan haetaan nimenomaan lddketeknologista ratkaisua, on tutkivan
lddke- ja terveysteknologiaklusterin menestys muuttunut Suomen kannalta mi-
td ajankohtaisimmaksi ja mielenkiintoisimmaksi.

Raportin seurantajakson alusta alkaen on Suomen selkeiksi vahvuuksiksi glo-
baalilla tutkivan ldfke- ja terveysteknologian kilpailukentilld arvioitu poik-
keuksellisen matalan kynnyksen avoin ja rakentava yhteistyd. Viranomaiset,
terveydenhuollon ammattilaiset, akateeminen tutkimusmaailma, terveysalan
yhti6t ja taloudellisten tukimekanismien edustajat ovat onnistuneet rakenta-
maan yhteisesti jaettuja tavoitteita, jotka motivoivat osapuolet luontevaan yh-
teistoimintaan.

Seurantajakson aikana kehitys on omien kokemustemme perusteella jatkunut
erinomaisen suopeana. Nyt, tdimén tutkimuksen tulosten valossa, yhd syve-
nevi ja tavoitteellinen yhteistyo tarjoaa merkittivin kansantaloudellisen po-
tentiaalin.

Tutkivan l4dkealan hieno talousjalanjélki juontuu erityisesti suurimpien Suo-
messa toimivien lddkeyritysten menestyksestd. Pienten ja keskisuurten yritys-
ten tuloksissa on runsaasti vaihtelua vuosien vélilld. Olisi ensiarvoisen tirked-
td, ettd pienet ja keskisuuret yritykset kykenevit tarjoamaan suurille yhtidille
kilpailukykyisid innovaatioita ja palveluja. Sitd kautta suurten yhtididen me-
nestys voisi jalkautua yhd vahvemmin osaksi Suomen yrityskentti, ja ekosys-
teemin suomalaiset toimijat saisivat kotimaan kentiltd rajapinnat globaaleil-
le markkinoille.

Politiikkaimplikaatioita
Alojen merkitys Suomen talouseldmalle ja kansalaisten hyvinvoinnille on tun-
nistettu, ja kansainvilisesti mitaten varhain aloitettua tukea laajennettu kan-
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sallisen strategian tiekartoiksi. Ekosysteemin menestys on jatkanut kasvuaan
ldpi 2010-luvun. Terveysalan tuore strategiapdivitys osoittaa keskeisid suun-
taviivoja, joilla edetd tulevaan vuosikymmeneen.

Koska Suomelta puuttuu omat globaalisti levittdytyneet toimijat, on meille
térkedtd kyetd solmimaan toimivia kansainvilisid yhteistyverkostoja. Kilpai-
lukyvyn yldpitdmisen kannalta on vield arvokkaampaa luoda Suomesta maa,
jonne myds globaalit jdtit haluavat asettua ja sijoittaa tutkimus- ja kehitystoi-
mintaansa tuotannon lisdksi.

Suomen sosiaali-, terveys- ja geenitietovarannot on uudella lainsddddnnolld
avattu kaupalliseen kiyttoon. Lain keskeisid perusteluja on saada houkuteltua
Suomeen globaalien yhtididen tutkimustoimintaa. Rikastuva tieto ja kehitty-
vd osaaminen siirtyvit paikallisten yhteistyoverkostojen ja tyontekijoiden liik-
kuvuuden kautta keskittymdd ympéroivddn ekosysteemiin. Tamén sekd myds
alempien tutkimuksien tulokset viittaavat ylildikyntdmekanismien toimivan
Suomessa erityisen hyvin (Ahonen ym., 2020; Pajarinen ym., 2017).

FinnGen-hankkeeseen on liittynyt 13 kansainvilistd lddkeyhtiotd, jotka ovat
nihneet tietovarantojen mahdollisuudet. Nykyisen asetelman huolellinen ar-
viointi tulee tarjoamaan arvokkaita suuntaviivoja tietovarantojen jatkokehi-
tykselle. Toimiiko asetelma téllaisena, onko sitd muutettava, tai onko sitten-
kin kokeiltava toisia ratkaisuja?

Ensisijaisena on suomalaisten etu — mutta monien muiden analyysien tavoin
tdmd raportti osoittaa, ettd hyddyn jakautuminen rajojemme ulkopuolellekin
kasvattaa suomalaisten kokonaishyotyd vield enemmaén. Ei kuitenkaan tule olla
sinisilmdinen. Arvokkaan tiedon tuottamisesta ja luovuttamisesta omakustan-
nushintaan on vaikea luoda kestdvii liiketoimintaa, joka hyodyttiisi Suomea.

Ylildikyntén4 siirtyvédn tiedon hyddyntdminen edellyttdd midritietoisia, arvoa
jamy0s tulevaisuuden arvoa Suomeen ankkuroivia mekanismeja. Tdllaisia me-
kanismeja voidaan rakentaa esimerkiksi immateriaalioikeuksiin ja rahoitus-
ehtoihin. Luontevia vastuunkantajia mekanismien kehittdmiselle ja toteutta-
miselle ovat nykyasetelmassa valtion alaiset rahoittajat kuten BF, Finnvera ja
TeSi, sekd TEM ja STM.

Viimeisend nostamme esiin Suomen terveysteknologia-alan haasteet uusien
EU-sdddésmuutosten kynnykselld. Ilman pikaisia toimenpiteitd sddddsten so-
veltaminen saattaa kddntyd mahdollisuudesta uhaksi. Kokonaan uudet laite-
luokat joutuvat regulaation alaiseksi. Yhtidistd tulee lddkinnillisten laitteiden
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valmistajia, jolloin niitéd alkavat koskea laajat laatua ja tutkimusndyttdd koske-
vat vaatimukset. Lidkkeellisten laitteiden siirtymédaika pdfttyy 26.5.2021, diag-
nostiikkalaitteilla 26.5.2022.

Suomessa on muutoksen ldpivientid tukevia viranomaisvalmistelijoita noin
14. Uusittujen sddddsten vaativuus ja valmistajien arviot vield edessd olevasta
tyOomédrastd viittaavat vahvasti siihen, ettd viranomaisasiantuntijat eivdt tu-
le selviytymidn tyStaakastaan. Ruotsissa ja Tanskassa asiantuntijoita on 50.

Olisi tdrkedtd 10ytdd keinoja, joilla

e  kuroaumpeen kysynnin ja tarjonnan vélistd kuilua osaajista ja luoda kan-
sallinen strategia osaamisen lisddmiseksi ja kasvattamiseksi,

e  lisdtd niin viranomaisten, laitosten kuin yhtididenkin kidytdnnon resurs-
seja sdddosmuutoksiin sopeutumiseksi sekd

e  kommunikoida tilanne painokkaasti EU-tasolla, kenties yhteispohjoismai-
sena ponnistuksena, jonka yhdeksi tavoitteeksi asetetaan resurssien vi-
liaikainen allokointi koronakriisirahana sddddsten kidyttéon ottamiseksi
ilman ilmeistd uhkaa kaikkia osapuolia vahingoittavan lisdkaaoksen syn-

tymisestd.

Yhti6t tulevat varmastikin tarvitsemaan apua. Tavoitteeksi voisi asettaa Tans-
kan book-a-meeting -tyyppisen palvelun yhtiéiden tukemiseksi, ks. tarkemmin
Laegemiddelstyrelsen, 2020. On yhteinen etu, etti kriittisesti tarvittavia 144-
kinnillisid laitteita olisi kdytossd sielld, missd ja kun niitd tarvitaan: vakavasti
sairaiden potilaiden hoidossa.

Lopuksi

Tutkivan lddke- ja terveysteknologiaekosysteemin menestys on erityisen mer-
kityksellinen, koska samoin mittarein arvioituna Suomen koko yrityssektoril-
la on ollut huomattavia vaikeuksia ylldpitdd aiempi suoritustasonsa. Tarkaste-
lu kohdistui ajanjaksoon, jota ovat leimanneet ylldtykselliset, toistuvat ja syvit
vaikeudet erityisesti Amerikan mannerten ja Euroopan talousalueilla.

Tutkimustulokset avaavat kiehtovia tulevaisuusnikymid. Suomeen syntynyt
monipuolinen yhtididen verkosto on kasvanut vakaasti kymmenen vuoden
ajan, jatkaen samalla kasvukayrallddn myos viimeisimmén seurantavuoden lop-
puun. Ala tukeutuu useisiin maamme vahvuuksiin, eikd ole tiedossa tekijoiti,
jotka uhkaisivat nditd vahvuuksia - viime vuosien kansainvélisen Suomi-uu-
tisoinnin ja vertailevan mittaroinnin mukaan pikemminkin pdinvastoin®. Li-
sdksi on uskottavaa, ettd myos lukuisat elinkeinopoliittiset toimenpiteet ovat
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myotdvaikuttaneet alan hyvéddn kehitykseen. Suomen talouteen on kehittynyt
vahva ekosysteemi, jonka jatkomenestykselle tuntuisi olevan mité otollisim-
mat olosuhteet ja mihin voimme itse vaikuttaa.
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Viitteet

1

Pitkédn aikatrendin vastaisesti Suomen terveydenhuollon menot suhteessa bruttokan-
santuotteeseen ovat olleet laskusuuntaiset muutaman vuoden ajan; vuonna 2018 suhde
pieneni 0,1 % (THL, 2020). Vuoden 2019 tilastoja ei vield ole, mutta osuus suhteessa
bkt:hen kdéntynee nousuun viimeistdan vuonna 2020.

Sairaalalddkkeistd maksettavat todelliset neuvotellut hinnat ovat todennikdisesti tatd
alhaisemmat; neuvoteltuja hintoja ei anneta julkisuuteen.

Rahoituskulut, netto: tilinpddtostilaston mukaan rahoitustuotot ovat suuremmat kuin
kulut koko yrityssektorissa.

Tarkastelemme joitain ndistd aiheista syvemmin my&s tdimén raportin myShemmissd lu-
vuissa.

Ks. Fimea ja Kansaneldkelaitos, 2009, 2010, 2011, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020.

Itse asiassa myos WHO korostaa terveysteknologiasta puhuessaan nimenomaan ldgkin-
nillisig laitteita (Medical Devices) (Sixtieth World Health Assembly, 2007), ja Maail-
man 60. terveyskokouksen poytikirjoista ilmenee laajan terveysteknologiamidritteen
tulleen kdytt66n Afganistanin ja Kenian vaatimuksesta ldnsimaiden kohteliaasti vastus-

Sisiltden neljd henkil64 tai enemmén ty6llistavit mikroyhtiot.

Alaan luetaan tyypillisesti lidketeollisuus, diagnostiikkateollisuus, terveydenhuollon bio-
materiaalit, bio/ldgketeollisuuden palveluyritykset ja biotekniset tuotteet.

Ks. esim. Eliasson ja Eliasson, 1996.

Pienehkd Genzyme Inc. sai vuonna 1991 myyntiluvan Ceredaselle ja vuonna 1994 gee-
niteknologialla parannellulle Cerezymelle; vuonna 2010 yhtién myynti oli noussut noin
4 miljardiin dollariin.

Kuvaavasti Genzymen osti vuonna 2011 Sanofi S.A., joka oli seurausta Sanofi Synthéla-
bon ja Aventiksen yhdistymisestd vuonna 2004, jotka puolestaan olivat seurausta useis-
ta edeltdvistd fuusioista.

PCAS Finlandin omistaja PCAS S.A. yhdistyi vuonna 2013 Dynactioon, jonka emoyhtio
on puolestaan kanadalainen Novacap, joka vuonna 2018 muutti nimensé Seqensiksi; ja
niin PCAS Finland on nyt nimeltdén Seqens.

Tammikuu 2021.

Tuloeroja kuvaavaan Gini-kertoimeen yhdistettynd bkt on sdilyttédnyt asemansa valtiota-
son hyvinvointimittarina monista ja osittain hyvin hankalista vajavaisuuksistaan huoli-
matta. Tdm4 heijastanee ennen kaikkea yhteisten parempien mittarien puutetta, erityi-
sesti jos pyritddn arvioimaan myds syy-seuraussuhteita. Viimeaikaisista kontribuutioista
erityisesti Factfulness-kirja avasi hyvinvointikdsitteen monimutkaisuutta ymmaérrettd-
viksi, painotti mittaroinnin vajavaisuutta mutta kuitenkin ensisijaisuutta ja houkutteli
keskusteluun laajan yleisén (Rosling ym., 2018).

Olemme laskeneet kokoluokitukset jokaiselle tarkasteluvuodelle erikseen, joten yrityk-
sen siirtyessd toiseen luokkaan, ndkyy siirtyminen myds luokituksen muutoksena.

Ty6voimakustannusten lisddntyminen ty6llisten médran pysyessd ennallaan voi olla hei-
jastusta mm. aiempaa osaavamman tydvoiman palkkaamisesta, palkkojen muita aloja
suuremmista nostoista, bonusohjelmista ja edellisten yhdistelmista.
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Viitteet

Euroopassa kansalaisilla on perustuslaillinen oikeus terveyspalveluihin. Vastaavasti mm.
Yhdysvalloissa terveyspalvelut eivit kuulu perusoikeuksiin, ja siksi USA:n terveyden-
huolto on jo 1dhtdkohdiltaan hyvin erilainen Eurooppaan verrattuna.

Liadkekehitys voidaan kliinisten tutkimusten nédkokulmasta jakaa viiteen vaiheeseen:
prekliininen kehitys ja tutkimus, kliiniset faasien I, IT ja III tutkimukset ennen myynti-
lupa-anomuksen jittdmistd sekd myyntiluvan saaneiden valmisteiden faasi IV seuran-
tatutkimus.

My0s faasi IV tutkimukset saattavat olla hyvin kalliita, mutta niitd kompensoivat myyn-
titulot.

Muuntokursseina kdytetty padjulkaisun ilmestyspaiviméadrad 24.9.2018.
Tuoreimmat kansainviliset tilastot (WIOD) ulottuvat 2014 saakka.

Yhtidlistojen avulla voidaan luoda Tilastokeskukseen ridtédldidyt virtuaaliset toimialat,
kuten Lédkealan klusteri ja Terveysteknologia-klusteri. Témén kautta padstddn tarkas-
telemaan erityisesti kilpailukyvyn ja tulevaisuusarvioinnin kannalta keskeisid muuttu-
jia, kuten virtuaalialan vienti, t&k-intensiteetti ja -panostukset, henkilékunnan koulu-
tus ja muu osaamispddomaksi kutsuttu aineeton arvo, osaamisen liikkuminen klusterin
sisdlld ja sen ulkopuolelle (kerdfintyneen osaamisen spill-over -vaikutukset) seki esim.
edellisten kehitys yli ajan.

Datex oli Instrumentariumin vuonna 1969 perustama insinédritoimisto Datex Oy, aiem-
malta nimeltddn tiettdvésti Data expert Oy. Datex alkoi 1980-luvulla kehittdd ja valmistaa
leikkauksissa nukutettujen potilaiden valvontaan kdytettdvid monitoreja ja mittareita.
Kehitysty0 tapahtui tiiviissd yhteistydssd erityisesti Helsingin yliopistollisen keskussai-
raalan anestesiatoimialan kanssa. Yhti® kasvoi nopeasti maailman johtavimmiksi alan
toimijoiksi.

Vuonna 1999 kuvantamis- ja terveydenhuoltotuotteiden yksikdn nimeksi muutettiin
Marconi Medical Systems.

Esimerkkind implantteja koskevat petokset https://www.imarcresearch.com/blog/pip-
breast-implant-scandal.

Relevantteja ovat erityisesti laitteet, jotka ovat teollisuuskdytdssd — esimerkkind elintar-
viketeollisuus - ja jotka siirtyivit tiukennettuun valvontaan sidgdésmuutoksen myota.

ISO 13485:2016 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Vaatimukset viranomaismas-
rdyksid varten.

Ks. tarkemmin erityistarkastelu 5.1.

index.cfm (europa.eu).

Mahdollisimman paljon valmiita ja helposti 16ydettivid linjauksia, dokumenttien val-
miit mallipohjat sekd palvelin, josta 16ytyy kaikki tarvittava tieto, ovat esimerkkejd rat-
kaisuista, jotka olisivat alusta alkaen helpottaneet sekd yhtididen, asiantuntijoiden ettd
viranomaisten tydtaakkaa (Vihitalo, 2021).

Vaikuttavuusanalyysi THL:n ja STM:n yhteisestd Data tekee hyvii -kampanjasta (2018)
voisi tarjota arvokasta suunnittelutietoa (THL ja STM, 2018).

Kansainvilisten vertailujen ja kansainvilisen lehdiston kisittelemid aiheita ovat olleet
mm. innovatiivisuus, turvallisuus, sananvapaus, Pisa-tulokset, onnellisuus, demokratia,
sukupuolitasa-arvo (Marinin hallitus) ja sopeutumiskyky (COVID-19-pandemian tar-
tunta-, sairastuvuus- ja kuolinluvut).
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Terveysteknologia ja tutkiva laakeala
suomen taloudessa

Terveysteknologia ja tutkiva ladkeala Suomen taloudessa kertoo talous-
tieteen nakokulmasta, miten Suomen tutkiva laake- ja terveysteknologia-ala on
parjannyt kansainvalisen kilpailun paineessa ja mika on sen kansantaloudellinen
merkitys. Tutkimustuloksista nousi esiin lukuisia yllatyksia.

Vuosituhannen vaihtuessa globalisaatio, regulaation siirtyminen kotikulmilta
EU-tasolle, monikansallisten suuryritysten yhdistyminen todellisiksi jattilaisiksi ja
suomalaisten menestysyhtididen siirtyminen naiden omistukseen tulkittiin huo-
noiksi ennusmerkeiksi. Tuskin Suomen pieni ja avoin talous voisi tarjota suojaa
sen enempaa kuin vahvaa kotimarkkinaakaan maamme laake- ja terveystekno-
logiayhticille.

Suojaa ei tarvittu. Ulkomaisten yhtididen kiinnostus onkin ollut merkki suoma-
laisen osaamisen kilpailukyvysta. Suomen vahvuuksia on myo6s poikkeuksellisen
matalan kynnyksen yhteistyd potilaiden, viranomaisten, klinikoiden, yliopistojen
ja yhtididen valilla. Alan kasvu on ollut tasaisen varmaa koko tarkastelujakson.

Suomen tutkiva laake- ja terveysteknologiaekosysteemi tuotti vuonna 2008 Suo-
men talouteen 1,3 miljardin euron arvonnousun. Yksitoista vuotta myéhemmin
se toi Suomen talouteen 2,4 miljardin euron arvonlisan. Reaalinen nousu oli 80
prosenttia ajanjaksona, jolloin maamme koko yrityssektorin arvonlisa laski 3 pro-
senttia. Ekosysteemi on viime vuosina nostanut merkittavasti tuottavuuttaan ja
tyollistanyt tasaisesti korkeasti koulutettua tydvoimaa.

Kirjan lopussa esitetaan tutkimusloydoksista johdettuja politiikkasuosituksia. Kir-
jan kirjoittajat uskovat, ettd Suomesta kannattaa, ja on mahdollista, luoda jat-
kossakin maa, jonne myos globaalit jatit haluavat asettua ja sijoittaa tuotannon
lisaksi tutkimus- ja kehitystoimintaansa.
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