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Projektin tavoitteena oli laatia kattava nykytila-analyysi kliinisesta TKI- @ Noc
toiminnasta seka selventaa sita koskevat lainsaadannolliset reunaehdot ®0® .,

Aiheeseen liittyen kuultiin laajasti eri [ta-Suomen yliopiston asiantuntijoita

« Ita-Suomen yliopisto (UEF) ja Pohjois-Savon hyvinvointialue (PSHVA) rakentavat kliinista TKI-ymparistda
- vahvistaakseen Ita-Suomen yliopiston tunnistettua kliinisen tutkimuksen potentiaalia, karkialoja ja alueen

Q_ vetovoimaista erityisosaamista.
» Projektin taustalla ydinkysymyksena oli ennakoida kliinisen tutkimuksen tulevaisuuden kehittamissuuntia

Tausta
erityisesti PSHVA-yhteistydn nakokulmasta. Naita kehittamissuuntia peilattiin nykytilaan seka kliiniseen TKI-
toimintaan kohdistuvaan lainsaadantoon.
/Lc Projektin tavoitteena oli:
@ v tuottaa kokonaisvaltainen analyysi I1t3-Suomen yliopiston kliinisen TKI-toiminnan nykytilasta ja keskeisista
kehittamistarpeista.
Tavoitteet s Nk s g e : : . . . : ,
v selvittaa lainsaadannon reunaehdot akateemista tutkimusta taydentavalle kliiniselle palvelututkimukselle ja

TKI-toiminnalle.

» Projektissa hyodynnettiin osallistavia menetelmia. Aihetta kasiteltiin ja kysymyksia kartoitettiin:
» haastattelemalla 19 eri taustaista Ita-Suomen yliopiston ammattilaista

* projektiryhman yhteisessa tyoskentelyssa (tyopajatyyppinen tyoskentely, ohjaavat keskustelut)




Projektin fokusta maaritti hankkeessa laadittu kliinisen TKI-ympariston @@ Nodc
maaritelma — keskeista on elinkeinoelaman kanssa tehtiva yhteistyo ®® o
Nykytilaa tarkasteltiin Ita-Suomen yliopiston nakokulmasta hyvinvointialueyhteistyd huomioiden

L

Keskeinen maaritelma

Kliinisen TKI-ympaériston maaéritelma*:

Tasséa kehittamiskokonaisuudessa kliinisella palvelututkimuksella ja
kliinisellé TKI-toiminnalla tarkoitetaan tutkimusta, johon osallistuvat
terveet vapaaehtoiset henkilot ja/tai potilaat, ja/tai TKI-toiminta perustuu
heiltd keréattyihin naytteisiin tai dataan (ml. kohorttidata) silloin kun
palvelun hyédyntajané on elinkeinoelama mm. laédkeyhtibt ja
laékinnéllisten laitteiden valmistajat.

*UEF kliininen TKI-toimintaymparisté (UEF-TKI) - UEFConnect



https://uefconnect.uef.fi/uef-kliininen-tki-toimintaymparisto-uef-tki/
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Kliinista TKl-toimintaa tehdaan useiden tutkimuksellisten teemojen @ @ Nordic

- agypes . . . . . Healthcare
ymparilla — TKI-toiminnot ovat valtaosin hyvin vakiintuneita ®0® o

Elinkeinoelamayhteisty0ssa tarjottavat palvelut painottuvat analytiikkapalveluihin

Tutkimuksen teema Kliininen TKI-toiminto* Elinkeinoelamayhteisty6ssa tarjottavat palvelut/toiminta
. . . + Ra&ataloidyt analyysit ja tutkimuspalvelut
S;;:P"kka Ja geneettinen Genomikeskus » Kiliiniseen diagnostiikkaan akkreditoidut palvelut
y * DNA-detektointiin perustuvat tutkimuspalvelut
* Metabolomiikka- ja lipidomiikkamittaukset
Metabolomiikka ja LC-MS metabolomiikkakeskus * Analytiikka- (kromatografiaan ja massaspektrometriaan perustuvat), tulos- ja raportointipalvelut seka
molekyyliprofilointi asiantuntija- ja koulutuspalvelut
HUMEA-laboratorio » Perustutkimustyyppiset kustomoidut palvelututkimukset yrityksille
Syopatutkimus Syo6palaboratorio Syli » Biopankkinaytteisiin perustuva analyysi- ja tulospalvelu
Smartsleenlab » Referenssiaineistojen tarjoaminen
P - Validaatiotutkimukset
. . . . . . I + Laake ja —laitetutkimus
Aivot, neurotiede ja uni Aivotutkimusyksikko . Perinteiseen tutkimukseen PTl-toiminta
Aivobiomarkkeritutkimukset . A'kkred|t0|tUI dlagnost|3|a tutkimuksia
* Biomarkkeritutkimukset
Aistit ja kuulo Kuulolaakso » Uusien teknologioiden ja innovaatioiden testaus, validointi ja evaluointi
Ravitsemus ja terveys FOODNUTRI . Interve__ntlotutklmust_en toteu’Fus tai sen os_gkokonalsuuk&en _ _
* Analytiikkapalvelut interventio yhteydessa ja ilman (mm. suolimallinnus)
Tuki- ja liikunta- Tuki- ja liikuntaelinsairauksien » Luuntiheysmittausten ja osteoporoosidiagnostiikan tuottaminen ostopalveluna
elinsairaudet tutkimusyksikko (TULES) + Kiliiniset ladketutkimukset
Vakiintumaton projekti/kehittdmis- Vakiintunut projekti/kehittamis- - . I
hanke toiminut alle 5 vuotta hanke toiminut yli 5 vuotta I:I Vakituinen tutkimusryhma/toiminto

*Lisaksi translationaaliset toiminnot mahdollistavat ja tukevat kliinisten TKI-toimintojen toimintaa
Lahde: Asiantuntijahaastattelut 11-12/2025



Haastatteluiden perusteella piirtyy selkea kuva kliinisen TKI-toiminnan @@ Nodc
nykytilasta ja tulevaisuuden kehittamissuunnista ®® ;o
Elinkeinoelamayhteistyd nahdaan keskeisena edistettavana kokonaisuutena
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Kliinisen TKI-toimintaan ja elinkeinoelamayhteistydohon halutaan strategisesti panostaa, mika edellyttaa toimivaa
TKI-johtamismallia, elinkeinoelamamyonteisen kulttuurin vahvistamista seka kannustinjarjestelman uudistamista.

Kliininen TKI-toiminta on organisatorisesti ja hallinnollisesti hajautunutta, minka vuoksi elinkeinoelamayhteistyon
vahvistamiseksi on tarkeaa rakentaa ja markkinoida ulospain selkeasti yhtenainen kliinisen TKI-toiminnan kokonaisuus.

Elinkeinoelamayhteistyo on talla hetkella satunnaista ja TKI-toimintojen yritysrahoituksen osuus pieni. Nahdaan
kuitenkin tarkeana integroida elinkeinoelamayhteistyo tiivimmaksi osaksi TKI-toimintojen perustoimintaa.

Kumppanuuksien aktiiviseen etsimiseen ja systemaattiseen rakentamiseen ei ole vakiintuneita rakenteita.
Yhteistyon rakentamista helpottaisi mm. TKI-toimintojen palvelutarjoaman sanoittaminen ja yliopiston tietotaidon
tuotteistaminen.

Tutkimuslupa- ja eettiset prosessit ovat vakiintuneita, mutta ne vievat kuitenkin paljon aikaa ja resursseja, mika osin
haastaa elinkeinoelamayhteistyon tekemista. Riittava tuki prosessien lapiviemisessa varmistaa sujuvan etenemisen.

Kaupallistaminen ja siihen liittyva liiketoimintaosaaminen koetaan vieraaksi tutkijoiden keskuudessa, minka takia
tulevaisuudessa tulee panostaa systemaattiseen koulutukseen.

Lahde: Asiantuntijahaastattelut 11-12/2025, NHG analyysi



Suomen ja EU:n lainsaadanto asettaa reunaehdot kliiniselle TKI-toiminnalle @ @ Nordic

. . . e ee s Y ) Healthcare
ja palvelututkimukselle — toiminnan haasteena on ylisaately Group
Haastatteluissa lainsaadanto ja sen tulkitsemisen vaikutus TKI-toimintaan heratti paljon ajatuksia
Teema Lainsaadanto Saantelyn kohde
Tym Ihmisiin kohdistuva laaketieteellinen tutkimus. Edellyttaa mm.
‘ Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) eettisen toimikunnan lausuntaa, tutkittavien informointia ja
Lasketieteellinen suostumusta
tutkimus EU Clinical Trials Regulation (EU 536/2014) Laakkeiden kliininen tutkimus ihmisilla EU:ssa
GDPR ja tietosuojalaki (1050/2018) Henkllotllet(')Jeln tietojen kasittely. Ma'arltte.lee. mm. tietojen
[] anonymisointia, suostumuksen hallintaa ja tietoturvaa
Toisiolaki (552/2019 / HE 87/2025) @ .SOS|aaI|-.Ja tgryeystletOJen t0|ss'|Ja|s§.n kgytto _t.utklllmuksessa ja
innovaatiotoiminnassa mm. rekisteritietojen kaytto
Tietosuoja Terveystietojen ensisijainen kaytto ja toissijainen kaytté koko
EHDS :
EU:ssa
. o Ihmisperaisten naytteiden keraaminen ja kaytto
Biopankki Biopankkilaki (688/2012) biopankkitutkimuksessa, datan hyédyntaminen
Laakinnallisten laitteiden turvallisuus, tehokkuus ja kliininen
L[Jf EU MDR (2017/745) O s
Laadketieteelliset EU IVDR (2017/746) In vitro -diagnostiikkaan (IVD) tarkoitetut laakinnalliset laitteet
laitteet Laki laakinndllisisté laitteista (719/2021) (1) EU:n MDR-asetuksen (2017/745) vaatimukset Suomessa
. . Erityisesti HVA-yhteistyossa keskeinen, yhteiskehittamisessa
Muut AEGLILEIEL (SIS, @ HVA:lla velvoite kilpailuttaa uudet tuotteet ja palvelut

Léahde: Finlex, STM, EUR-Lex, Fimea, asiantuntijahaastattelut 11-12/2025, NHG analyysi @ Tunnistettu useissa haastatteluissa merkittavaksi haastekohdaksi



TKI-toimintojen nakokulmasta etenkin toisiolain ja MDR:n koetaan @ @ Nordic

Healthcare

rajoittavan elinkeinoelamayhteistyota ®® ;o
Jatkuvasti muuttuvaan saadosymparisto haastaa tutkijoita

* Yliopistolla tehdaan laajasti rekisteritutkimusta, mutta rekisterinpitdjana toimii hyvinvointialue. Lupaprosessit toteutetaan

[Ei] Findatan tai hyvinvointialueen kautta.

-——— » Rekisteritietojen kayttoon liittyvat lupaprosessit ovat haastavia, on epaselvaa, missa laajuudessa dataa saa kayttaa ja kuka voi
hakea tietoja. Hakemusten kasittelyajat ovat pitkia.

Toisiolaki » Toisiolain tiukka tulkinta aiheuttaa merkittavia rajoitteita elinkeinoelamayhteistyolle. Dataa on runsaasti, mutta sen saaminen on
vaikeaa, mika kannustaa pyrkimaan saantelyn kiertamiseen.
> Biopankkilainsaadanto on toisiolakia sallivampi, joten naytteiden saaminen tutkimuskayttéon on biopankkien kautta helpompaa.
Tietoisuutta biopankkilaista tulisi lisata, jotta saantelyn tarjoamat mahdollisuudet hyddynnetaan taysimaaraisesti.
. + Suomessa MDR-asetusta tulkitaan monin paikoin liian tiukasti, esimerkiksi oletetaan, etta lahes kaikki sovellukset kuuluvat MDR:n
|E soveltamisalaan. Fimea asettaa suhteellisen tiukat reunaehdot erityisesti laakinnallisille laitteille, vaikka ei ole yksiselitteista, mika
L[Jf@ kaikki maaritellaan laakinnalliseksi laitteeksi.

* Fimea ei aina anna yksiselitteista ohjausta siita, vaatiiko tietty laite MDR:n mukaista hyvaksyntaa. Lainsdadannon ja ohjeistusten

MDR ja laki tulkinta voikin joissakin tilanteissa edellyttaa tapauskohtaista arviointia.
ladkinnallisista
laitteista + Eettisten lausuntojen ja Idakinnallisten laitteiden tutkimuslupien saanti voi kestaa jopa 9 kuukautta, mika on tutkimustoiminnan

kannalta kestamaton aikataulu ja elinkeinoelamayhteistyo6ta rajoittava tekija. Viranomaisten taholta esitettyihin kysymyksiin
vastaamiseen menee paljon aikaa.

> Regulaatio-osaamisen (erityisesti MDR) vahvistaminen ja keskittaminen nahdaan tarkeana.

Lahde: Asiantuntijahaastattelut 11-12/2025, NHG analyysi
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http://www.nordichealthcaregroup.com/
https://www.instagram.com/nordichealthcaregroup/
https://www.linkedin.com/company/nordic-healthcare-group/
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