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1 Johdanto

Laakkeiden hyvaksyminen markkinoille on 1960-luaudikaen edellyttényt laajoja, kalliita
kliinisia tutkimuksia. Kehitettdvaksi otettujen Kegehdokkaiden hyvaksymisprosentti on
pieni ja markkinoille saadun tuotteen tuottava kaderi lyhentynyt, joten laakeyritykset
pyrkivat saastdmaan tutkimuskuluissa(l). Kliiniggiketutkimukset ovat kuitenkin 2000-
lukua lahestyttaessa kasvaneet kokoa(2). Yrityksekivat hallitsemaan paisuvia kuluja
ulkoistamalla t6itd. Valtaosaa naistd toimeksiastaoi ei o0soiteta perinteisesti
la&ketieteellisen tutkimuksen keskidosséa toimineilkateemisille tutkimusryhmille(3).

Niiden sijaan kysyntdadn on 80-luvulta alkaen vasté&rjoukko tutkimuspalveluyrityksia

(Contract Research Organizations, CRO)(3,4).

Tutkimuspalveluala kasvoi voimakkaasti 90-luvuléa jiimeistaan 2000-luvulle tultaessa
havahduttin puhumaan l|ddketutkimusten ulkoistastéseilmiond. Yhdysvaltalainen
sosiologi Richard A. Rettig on poiminut kansaingéh, suuren tutkimuspalveluyrityksen
Parexelin vuosittain julkaisemasta tilastokirjasiadon, etta tutkimuspalveluala kasvoi
1995-2000 jopa 15-20%:n vuosivauhtia.(5) Britanni&SCP European School of
Managementin apulaisprofessorit Anthony J. Evan3geence Tse mainitsevat viitaten
Deutsche Bankin raporttiin, ettd laékeyritysten yli3%:n vuosittainen lisays
tutkimuspalveluyrityksiin kulutetussa rahassa visde001 alkaen ylittdéd samassa ajassa
tapahtuneen tutkimuksen ja tuotekehityksen noin nO%uosittaisen kasvun(6). New
England Journal of Medicinen kirjeenvaihtaja Miria®huchman toteaa kliinisista
tutkimuksista tiedottamiseen keskittyneen yrityksEhomson CenterWatchin tietoihin
viitaten, ettéd tutkimuspalveluyritysten tyon osukiénisistd tutkimuksista on noussut
vuoden 1993 28%:sta vuoden 2003 64%:iin ja kansd#imen liikevaihto on kasvanut
vuoden 2001 noin 7 miljardista dollarista vuoder02(oin 18 miljardiin dollariin(7).
Kanadalainen ulkoistamiskonsultti Brad Andersoredat samoihin lukuihin viitaten, etta
tutkimuspalveluyritysten osuus on pysynyt 1997-20@8 60%:ssa(8). Tarkkoja lukuja
ensikdden lahteistéd on vaikea saada, koska useineksteissa viitatut tilastokirjat ovat

maksullisia. Riippumatonta tietoa alan kasvustauwi ole saatavilla(4).



Suomen tutkimuspalvelukenttéda ei ole aiemmin jtutkittu ja laéketieteen asiayhteydessa
aiheesta kirjoitetut harvat suomenkieliset artikkpbhjaavat voimakkaasti kansainvalisiin
teksteihin. llman tietoa Suomessa toimivista tutkspalveluyrityksistd kasitys maamme
ladketutkimuskentésta on vaillinainen. Tavoitteermamselvittaa verkkolahteiden pohjalta,
minkéalaisia tutkimuspalveluyrityksid Suomessa toima miten ne kuvastavat

kansainvalista ilmi6ta. Taustaksi tarkastelen aih&ansainvélista kasittelya la&kealan
tutkimuspalveluyritysten yhteisten piirteiden jamibn eri puolien hahmottamiseksi.

Tutkielma on kaksiosainen, sisaltden erilliset dtiijuusosion sekd Suomen yritysten

tarkastelun, joka nivoutuu kirjallisuudessa todettu

2 Tutkimuspalveluyrityksen kasitteesta

Yhteistd tutkimuspalveluyrityksille on ulkopuoleltsaatu tehtdvananto. L&&kealalla
tutkimuspalveluyrityksille ulkoistetaan ladkkeidkahitysta ja markkinoille tuomista. YKksi
tarkeimmista tehtavista on toimia laakeyrityksempgdilastyotd tekevien tutkijalddkareiden
ja -hoitajien kesken valittdjana. Ulkoistamalla irkten tutkimusten jarjestelyt
tutkimuspalveluntarjoajalle tutkimuksen rahoittajan tarvitse itse sitoa henkildstoaan
pitdmaan yhteytta tutkijoihin. Ladkekehitysta teketutkimuspalveluyritykset ovat kirjava
joukko erilaisia yksityisia ja julkisia toimijoitaYksityisista yrityksistd osa on listautunut

porssiin; osa on tutkijoiden omistamina henkiléghibisia yrityksia.

Lukuisat akateemiset tutkimusryhmat, kokonaisetopitot tai sairaalat tarjoavat
ladketeollisuudelle palveluitaan maailmalla. Akatesten toimijoiden ensisijaiset tehtavéat
eivat kuitenkaan liity tutkimuspalvelutoimintaandio kuin alan yrityksilla - on erotettava
tutkimuspalveluita  tarjoavat  toimijat  varsinaisista tutkimuspalveluyrityksista.
Kansainvalisessa Kkirjoittelussa késitettd "contracesearch organization”(CRO)
maariteltidessa raja vedetaan useimmiten yritysmaaija akateemisten toimijoiden valiin.
Esimerkiksi NEJM:ss&, The Scientistissa seka ldakegrityksille suunnatussa lehdessa
Applied Clinical Trialsissa on ruodittu tutkimuspeluyritysten ja akateemisten

tutkimusryhmien kilpailuasetelmaa(3,7,9). Esimeskik Shuchman erottaa



tutkimuspalveluyrityksistd  yliopistolliset  palveltamjoajat, "academic  research
organizations”(ARO)(7).

Tutkimuspalveluyritys-kasite viittaa suomeksi ylgdigeisemmin voittoa tavoittelevaan
toimintaan kuin kansainvalisesti kaytetty CRO. Mygeishyddylliset toimijat, kuten
suomalainen lastenldakkeiden tutkimusta edistdvaPddMed-verkosto, tarjoavat
samankaltaisia palveluita kuin tutkimuspalveluykggt. Tamé lienee kuitenkin varsin
harvinaista tai sen verran heikosti tunnistettut aiheesta ei ole tutkimusta eika oletusta

voitontavoittelusta kyseenalaisteta alan lehdissa.

Laaketutkimusta avustavat palveluntarjoajat on rusgoteltu kahteen: tutkimuksia
organisoivat CRO:t ja ké&ytannon tutkimustyon tekkevy@alveluyritykset (ns. Site
Management Organization, SMO)(5). Toiminta saattasaltdd myos piirteita
kummastakin, paatellen siita ettd termi tutkimuksdintayritys (Research Management
Organization, RMO) on nahty tarkeaksi selittdd alatralaisella keskustelupalstalla(10).
Kaytannossa yritys kuitenkin lasketaan CRO:ksittul@atpa sen tarjoamat palvelut kuinka
paljon laé&kekehityksen tai markkinoinnin muille edaeille tahansa. Poissulkeva kriteeri
yrityksen tarjoamien palveluiden moninaisuus ei. dlatkimuspalveluyritykset ovat siis
maaritelmasta riippuen hyvin  monenlaisia palvelfjotgia, jotka asettuvat

ominaisuuksinensa eraanlaiseksi jatkumoksi.

3 Tutkimuspalveluyritykset kansainvalisen kirjalitslen mukaan

3.1 Aineisto

Tein jarjestelmalliset haut kahdessa kattavassawiketietokannassa: Thomson Reutersin
kustantamassa IS| Web of Sciencessa seké Elsekiestantamassa Sci Verse Scopusissa.
Molemmat tietokannat kattavat USA:n kansallisenkédi@teen kirjaston yllapitAman
Medlinen viitteet ja lisdksi Scopus kattaa sosi@agalan tietokannan Sociological

abstracts CSA:n. Hain viitteita sekd itse muotdiduavainsanoilla ettd standardoiduilla



MESH-asiasanoilla. Taulukoissa 1, 2 ja 3 on esitettkujen kulku. Jarjestelmallisen haun
ulkopuolelle jaivat keskeisistd tietokannoista $fieitokannat Google Scholar ja
EBSCOhost, sosiologian alan tietokanta Soc indé&# s&loustieteen alan tietokanta Econ
lit. Kaiken kaikkiaan vein Web of Sciencesta vigébkanta RefWorksiin 67 viitetta ja
Scopuksesta 83 viitettd. Naista 150 artikkelisthtsia otsikon ja artikkelin saatavuuden
perusteella 42, jotka luin. S&hkdisiin artikkeleihp&asin kasiksi Helsingin yliopiston
kirjaston SFX-linkityspalvelun kautta ja pelkastg#mnetussa muodossa saatavilla olevista
artikkeleista kiinnostavimmat kopioin luettavakfibpiston kirjastosta.

Hakusana RefWorksiin viedyt / hakutulos
"contract research organization” aiheena (in topic) 13/40

"contract research organisation” aiheena 1/5

"contract research organizations” aiheena 19/74

"contract research organisations” aiheena 3/8

"contract research organization” otsikossa (ir}itt = Samoja tuloksia rajatummin
"clinical research organization” aiheena 1/9

"clinical research organizations” aiheena 4/9

"clinical research organisation” aiheena 0/2

"clinical research organisations” aiheena 1/4

Taulukko 1. Web of Science -tietokantahaut avainsalla ja kiinnostavien,
viitteidenhallintaohjelmaan vietyjen tulosten osuushakutuloksista



Asiasana Toinen asiasana Hakutulokset
Contract services Drug industry 6

Contract services Clinical trials 12

Contract services Research 259
Outsourced services (aiheena) 137
Outsourced services Research 42
Outsourced services Drug industry 0
Outsourced services Clinical trials 1

Taulukko 2. Web of Science — tietokantahaut asiasafla. Asiasanat yhdistettiin ja -

komennolla haun rajaamiseksi.

Haun numero Hakutermi Hakutulokset

1 Avainsanat drug industry ja contrac137
services

2 Otsikossa contract research organii56
tal contract servi*

3 2 ja (drug*, pharm*, biotech*tai 79
medic*)

4 Avainsanat contract services ja 90
clinical trials

5 Avainsanat outsourced services ja 36
drug industry

6 Avainsanat outsourced services ja 12
clinical trials
Clinical research org* 60
1tai3 208
4taibtai6tai 7 187

10 8tai 9 327

Taulukko 3. Scopus - tietokantahaut asiasanoilla. Y& esitetyn kertahaun lisaksi haku
10 asetettiin uusittavaksi kuukausittain ja jarjestelma ilmoitti uusista hakuehtoihin

sopivista artikkeleista sahkopostitse (search alext

" Haussa ei I6ytynyt viitteitd RefWorksiin vietavaksi: tulokset eivat joko liittyneet aiheeseen tai ne olivat jo
|6ytyneet aiemmin.



Mikéali luetussa artikkelissa tuli vastaan jokin teigkiintoinen vaite, pyrin hankkimaan sen
[&hteen. Nain loytamiini ja lukemiini 12 artikkelip&asin kasiksi linkityspalvelun, Google
Scholarin tai suoraan julkaisujen sahkoisten avjest kautta. Léahdeluetteloiden kautta sain
myos tiedon kahdesta yhdysvaltalaisesta Kliinisté@ketutkimusten alan julkaisusta:
tutkimuspalveluyrityksiakin daneen paastavastaajkastelevasta aikakauslehti Applied
Clinical Trialsista seka l|adketieteen sopimusytédgs alalta selvityksia julkaisevasta
Contract Pharmasta. Ensiksimainitun  hakutoiminnolldydetyista  lukuisista

tutkimuspalveluyrityksiin liittyvista artikkeleistain 22 kiinnostavinta. Contract Pharmalta
tilasin vuodesta 2007 alkaen tehtyjen vuotuisteikdalan ulkoistusselvitysten raportit,
jotka ovat saatavilla veloituksetta. Liséksi luirljd artikkelia, jotka l6ysin |a8kealaa
etiikan nakokulmasta tutkivan kanadalaisen Trudmieensin verkkosivuilta. Suomen ja
Ruotsin kirjoitteluun aiheesta tutustuin etsimakéksteja Ladkarilehdesta, Duodecimista
sekd Lakartidningenista. Loytdméni ja lukemani delirjoitusta nojasivat pitkalti

kansainvaliseen kirjoitteluun aiheesta.

Jarjestelmallisten hakujen tuloksena oli varsin arh tieteellisia tutkimuksia
tutkimuspalveluyrityksistad. Kaupallisille toimijéd suunnattuja yleistajuisia kirjoituksia ja
selvityksia tutkimuspalveluyrityksista oli saatd&il huomattavasti akateemista
tutkimustietoa runsaammin. Yritysmaailmassa tidtesh julkaiseminen ei ole tiedon
luotettavaksi varmistamisen ehto eika siten edglytuden toimintatavan omaksumiselle.
Siksi arvioin toimintatapoja heijastelevien lehtildkeleiden painoarvon riittavaksi niiden

kayttamiseksi lahteina.

Artikkelien lukemista rajoitti paljon niiden saataws. Noin 15% RefWorksiin viedyista
kiinnostavista artikkeleista on julkaistu niin esiktuneissa pienissa lehdissa, ettei niiden
lukuoikeuksia ole hankittu yliopistolle. Varsinkiamerikkalaisessa kirjallisuudessa on

kaytetty l&ahteind maksullisia ja siten saavuttaomitsa olevia tilastojulkaisuja.

Contract Pharman selvitysten(11-15) lisdksi kesk@itihteina kaytin muutamaa selvitysta
ja artikkelia. Kenneth A. Getz Tuftsin yliopistoddkekehitystutkimuskeskuksesta seka

ladkekehityskonsultti John R. Vogel ovat tehneetkska selvitysta |d&kealan



tutkimuspalveluyritysten kayt6sta(16,17) ja ladkealertailuanalyyseja (benchmarking)
tarjoavaa yritystd edustavat Harold E. Glass jai®af. Beaudry kaksi selvitysta
tutkimuspalveluyritysten valinnasta (18,19) Appli€tinical Trials —lehdelle. USA:lainen
sosiaalitieteilija Richard A. Rettig kasittelee HhaAffairissa vuonna 2000 julkaistussa
artikkelissaan tutkimuspalveluyrityksia kliinisten tutkimusten teollistumisen
nakokulmasta(5). The New England Journal of Medicinkirjeenvaihtaja Miriam

tutkimuspalveluyrityksiin liittyvia riskeja ja hygja(7).

3.2 Miksi ladkealalla ulkoistetaan?

Yritysten tekemat ratkaisut tahtaavat voiton tuoiteen. Mika ajaa ladkealan yrityksia
ulkoistamaan toimintojaan ja mik& on se etu, joHgaa valitsemaan nimenomaan
tutkimuspalveluyrityksen kumppaniksi? Yritysjohdsdt muotivirtaukset vaikuttavat myos
laékealalla. Yritykset pyrkivat erikoistumaan ydsaamisalueisiinsa, siis niihin asioihin,
joissa ne ovat muita parempia. Tukipalvelut siiveesta ja atk-tuesta ladkkeiden
testaukseen ostetaan alihankkijoilta. Jopa laakkekehitys saatetaan ndhda keskeisinta
toimintaa, ladkkeiden myyntid, tukevana toimintaNarsinkin yritykset itse korostavat
ydinosaamisalueisiin keskittymista yhtena suurinianisyista tutkimuspalveluyritysten
kaytolle; tallaisia puheenvuoroja ovat esittangeita Quintilesin toimitusjohtaja Dennis
Gillings etta yritysten edustajat Contract Pharmga Getzin ja Vogelin
selvityksiss&(15,16,20).

Ydinosaamisalueeseen keskittyminen ja toimintojoistaminen tarkoittaa kaytannossa,
ettd aiemmin kyseista tehtavaa hoitaneet yritykgéntekijat siirretddn muihin tehtaviin tai
irtisanotaan. Rettig huomauttaa, etta yritysfuusaé® saattaa olla halvempaa ulkoistaa
laéketutkimus kuin sulauttaa kaksi eri tutkimustyatekehitysosastoa yhteen(5). Getzin ja
Vogeln sekd suurta kansainvalistd tutkimuspalvélystd Kendle Internationalia
edustavien Odeleyen et al:n mukaan henkilostOksduisdastetaan ja kapasiteettivajetta
paikkaamaan ostetaan palveluita alihankkijoilta, ss# tapauksessa
tutkimuspalveluyrityksiltd(16,21).



Kapasiteettivaje voi syntya myods ilman henkilést@hentamista. Rettigin ja Applied
Clinical Trialsin p&atoimittaja Lisa Hendersonin kaan uusilla tai hyvin erikoistuneilla
yrityksilla henkilostéa ja osaamista voi puuttuaen@n koon vuoksi(5,22); Rettig
huomauttaa, etteivat tieteellinen erityisosaamijeerkyky toteuttaa Kliinisia tutkimuksia
kulje kasi kadessa(5). Taysin alihankkijoiden vasastoimintaansa pyorittaville
virtuaaliyrityksille ulkoistaminen on maaritelm&ésti tarkedd, mitd myods Contract
Pharman kyselyvastaukset vahvistavat(12-15). My tlisddntyminen voi aiheuttaa
kapasiteettivajeen. Osalla selvityksiin vastanaeysityksistd on pysyvasti tai valiaikaisesti
enemman tyotd kuin ne pystyvat tekemaan(11-16).akiggettivaje ndhddan monissa

teksteissd suurimpana pontimena ulkoistuksille.

Tavoitellessaan voittoja yritykset pyrkivat toimiama mahdollisimman tehokkaasti ja
vertailevat itse tekemisen ja teettamisen tehokkupbhtiessaan ulkoistamista(5,16,23).
Ulkoistamisen syyn& korostetaan tuottavuuden ksmwvadta(20), menoissa leikkaamista

(16,20,21) tai tuotteen saamista nopeammin markie(20,23).

Rahoittajayrityksilla oli viela Vogelin ja Getzin ueden 2005 selvityksen mukaan
mielikuva tutkimuspalveluyritysten kalleudesta ®d#sa oman tutkimusosaston
kayttoon(17). Rahoittavien yritysten joukossa uakot Glassin ja Beaudryn selvityksesta
paatellen, ettd tutkimuspalveluyritykset haluavaipg laadun kustannuksella lisata
laskutustaan(19). Konsultti Anderson varoittaakiahaittajayrityksia metsastamasta
palveluntarjoajaa vain halvimman hinnan peruste@ia valituksi ei tule hyvin riisuttua

palvelupakettia tarjoava yritys joka laskuttaakittes joka lisdpalvelusta erikseen(24).
Kuitenkin niin Shuchman kuin Getzkin katsovat totkispalveluyritysten saastavan kuluja,
heidan tietojensa mukaan tutkimuspalveluyrityksiayttémalla tyon saa valmiiksi

keskim&arin nopeammin kuin muuten(7,25,26).

Rettig toteaa ettd pienet, erikoistuneet tutkimiwsgdayritykset voivat tarjota sellaista
erityisosaamista tai asiantuntemusta, jota ulkesstgitys tarvitsee(5). Ulkoistaminen on

ollut niin pitkaan valtavirtaa yritysmaailmassa,tdetContract Pharman selvityksessa



ulkoistaminen nahdaan osana tuotteen elinkaartt)lija Odeleye et al katsovat

tutkimuspalveluyritysten hyvan saatavuuden jo lgdgkysyntaa(21).

Odeleye et al nakevat globalisaation l|adkealallarkitt@vaksi syyksi ulkoistaa
toimintaa(21). Laaketutkimuksia tehdaan Getzin gg&lin mukaan yh& useammin ympari
maailmaa(16), jolloin l&&keyritykset joutuvat vemaaan omaa ja palveluntarjoajan
kokemusta kohdemaassa toimimisesta, kuten Numefdbygan kirjoittavat(23). Numerof
ja Morgan seka Rettig toteavat, ettd useimmitenhelpompaa ulottua alihankkijoiden

avulla ulkomaille kuin perustaa oma yksikko sinn28j.

Laakealalla ei voi olla varma uutta ladketta ketiressa, paaseeko se lopulta markkinoille.
Kliininen tutkimus on keskeytettava, mikali ilmenkgeallisia haittavaikutuksia tai l1adkkeen
teho ei ole riittdva. Rahoittavan yrityksen kanaah eduksi ulkoistaa kliiniset tutkimukset
tutkimuspalveluyrityksille, silla silloin tutkimulksh keskeyttaminen ei haittaa liikaa
taloudellisesti. Esimerkiksi Gillings ehdottaa, detilkoistamalla yritykset voivat siirtda
taloudellista riskid tutkimuspalveluyrityksen kattagaksi(20) ja Azoulayn mukaan nain
monet yritykset tekevatkin(27). Tutkimuspalveluykiiltda vaaditaan kykyd kestéda
takaiskut: Contract Pharman selvityksissa on vtasit ollut pari valitusta
palveluntarjoajan taloudellisesta epévakaisuudestab). Silti vain 20 % Andersonin
esimerkkitutkimuspalveluyrityksen asiakasyritykaissisallytti tutkimuspalveluyrityksen
taloudellisen tilanteen laaduntarkastukseensa(Xgytannéssa rahoittava yritys voi
keskeyttda ulkoistetun kliinisen tutkimuksen aiempdelpommin. Rettig pohtii,
keskeytetaankd kliinisia tutkimuksia yhd enemmdauellisin perustein, jolloin sindnsa

hyodylliset tulokset saattavat jaada julkaisem8&jta(

3.3 Milla perusteella tutkimuspalveluyritys valitéa

Laakeyritysten kannalta on keskeista varmistuay&aeen, ettd ulkoistamalla saavutetaan
asetettu tavoite. Rahalle taytyy saada vastinBaexelilla tydskenteleva Joshua Schultz
nakee keskeisimmiksi vaatimuksiksi, etta tutkimbsplayritys pystyy pysymaan

aikataulussa ja budjetissa seka tayttdmaan taet{R®). Erilaisiin valintakriteereihin
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tukeutuen yritykset yrittavat 16ytdd parhaan palnérjoajan markkinoilta. Alan julkaisut
kuten Applied Clinical Trials ja Contract Pharmalkaisevat varsin saanndllisesti

kyselypohjaisia selvityksia naista kriteereista(1)-

Osa kirjoittajista toteaa, etta yrityksen aiemmaitdmukset palveluntarjoajan tyon laadusta
ovat merkittdvin valintakriteeri. Heihin kuuluvat ofionton yliopiston tutkija Justin
Chakma(29) seka ladkealan vertailuanalyyseja (bradting) tarjoavaa yritysta edustavat
Harold E. Glass seka Daniel P. Beaudry (19). CohtPhharman selvitysten mukaan laatu
on tutkimuspalveluita hankittaessa keskeinen vafinteeri(11-15). Hyvd maine on yksi
epéasuora tapa saada vihia hyvaa tyota tekevaktenugpalveluyrityksesta, joten se nousee
tarkeaksi valintakriteeriksi Getzin ja Vogelin sgfksessa(16). Contract Pharman vastaajat
nakevat tarkeana valintakriteerind myds tyon mehgtvat, kuten hyvan tuotantotavan
standardit (Good Manufacturing Practice, GMP)(1)1-15

Inhimilliset tekijat taytyy ottaa huomioon yhteisty onnistumiseksi. Glassin ja Beaudryn
kahdessa selvityksessa, joissa ei tarkastelladaktiskeisimmaksi valintakriteeriksi nousee
tunne tiimien yhteensopivuudesta(18,19). My6s teankumppanuus seka tydeetoksen,
arvojen ja lahestymistapojen samanlaisuus, siisahsuhde tutkimuspalveluyritykseen,

koetaan Glassin ja Beaudryn selvityksissa tarke&ktintakriteeriksi(18,19). Laheinen

suhde sponsorin ja tutkimuspalveluyrityksen vélifaattaa olla tarpeen tarkeamman
tavoitteen, luottamuksellisuuden, saavuttamisekisiakin Contract Pharman selvityksessa,
jossa molemmat on sisdallytetty vaihtoehtoihin, faotuksellisuus nousee selvasti suhteita

merkittAvammaksi valintakriteeriksi(11-15).

Tasmallisyytta arvostetaan Contract Pharman sé&haty vastauksissa(11-15). Etukateen
lupausten luotettavuutta voi arvioida vain epasstora Kenties siksi tarkeita

valintakriteereitd ovat Glassin ja Beaudryn molesgaiselvityksissa kyseisen tutkimuksen
toteuttamiseen omistautunut projektinhallintatiib®@(19) ja aiemmassa, vuoden 2008
selvityksessa myds konkreettinen projektisuunnig€li). Nopeus on valttia, joten Getzin

ja Vogelin mukaan joustavuus toteutusajassa kateataein eduksi(16).
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Kokeneisuus ulkoistettavana olevan tyon laéketikteda erikoisalalla katsotaan tarkeaksi
niin Glassin ja Beaudryn kuin Getzin ja Vogelinvéigksissé(16-19) ja ensiksimainittujen
mukaan varsinkin tuoretta kokemusta arvostetaanssGja Beaudry tosin toteavat, etta
tutkimuspalveluyritykset korostavat tatd valintégeria rahoittajayrityksia enemman.
Laakeyrityksia kiinnostaa Glassin ja Beaudryn ttdasmukaan enemman tiimin hyva
toiminta sekad yrityksen kokeneisuus, kuin yksitgis tyontekijoiden kokeneisuus.(19)
Tastd on tutkimuspalveluyrityksille todenn&kdisestyotya; tutkimuspalveluyritysten

keskim&arin varsin nuorilla tyontekij6illa on vaher@n kokemusta kuin ladkeyritysten tai

akateemisten tutkimuslaitosten henkilostolla(27).

Vaikka yrityksen taloudellinen etu ajaa Shuchmamunkaan ulkoistamaan(7) ja Sciencen
tiedetoimittajan Paul Smaglikin mukaan valitsemaakimuspalveluyrityksen akateemisen
tutkimuslaitoksen palveluiden sijaan(3), tutkimuspluyrityksid verrattaessa se jaa
kyselyvastauksissa edella ké&siteltyjen kriteerieaakse(11-16). Ainakin Glassin ja
Beaudryn selvityksessa tulee esille, etta mita en&mpainotetaan laatua, sitd pienemman
painoarvon hinta saa(19). Glassn ja Beaudryn gk&baissa tutkimuspalveluyritykset itse

arvottavat hinnan tarkeAmmaksi valintakriteerikgnkrahoittajayritykset(19).

3.4 Mita palveluita tutkimuspalveluyritykset taryed?

Yhdysvaltalaisen tutkimuspalveluyritysjohtaja T2¥an Leen mukaan
tutkimuspalveluyritykset ovat perinteisesti keskiget Kkliinisiin tutkimuksiin: niiden
monitorointiin, tilastollisiin analyyseihin ja bitistiikkaan seka lupa-asioissa auttamiseen.
90-luvun puolen valin jalkeen isot yritykset hankdi niin laboratorioita kuin
markkinointiosastojakin.(2) Smaglik katsoo prekbBen tutkimuksen olleen perinteisesti
akateemisten tutkijoiden tekemdad, kunnes tutkimushayritykset laajensivat

palveluvalikoimaansa prekliinisiin palveluihin 90vlun lopussa(3).

Getzin ja Vogelin selvityksissa esille tulleet kétyimmat palvelut on esitetty taulukossa 4.
Kirjoittajat viittaavat vuoden 2005 tekstissddn myH095 samassa lehdessa julkaistuun

selvitykseensa. Huomionarvoista kirjoittajien mukam, etta 1995 potilaiden rekrytoinnin
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ulkoisti vain 2% vastaajista ja tutkimuspaikkojealirnankin vain 18 % vastaajista, kun

kymmenen vuotta mydhemmin ndmé olivat nousseeteriig/leisimmin ulkoistetun

palvelun joukkoon. (17) Tiedot tutkimuspalveluystgn ja ladkeyritysten keskinaisista

sopimuksista kuuluvat liikesalaisuuden piiriin, got ei ole saatavilla kyselytietoa
kattavampia selvityksia siité, mille palveluille eniten kysyntaa.

Vogel & Getz 2005 (n= 372) Getz & Vogel 2009 (n=239
Tietojen (datan) keruu ja tutkimuksen Tietojen keruu ja tutkimuksen monitorointi
monitorointi (89%) (81%)

Asiakirjojen (site documents) valmistelu ja  Tietojen hallinta (75%)
keruu (82%)

Potilaiden rekrytoinnissa avustaminen (82% Asjalen (site documents) valmistelu ja ker

(73%)
Tietojen hallinta (77%) Potilaiden rekrytoinnissaistaminen (71%)
Tutkimuspaikkojen valinta (73%) Sahkoéinen tietokemuu (71%)

Taulukko 4. Ladkeyritysten yleisimmin kayttdmat tutkimuspalvelut. Suluissa niiden
vastaajien prosenttiosuudet, joiden yritys ulkoista usein tai joskus kyseisid
palveluita. Mukailtu Getzin ja Vogelin selvityksista. (16,17)

Tutkimuspalveluyrityksen  strategia vaikuttaa yrégk tarjoamien palveluiden
valikoimaan. Saksalainen l|adkekehityskonsultti Waifg Schaub on jaotellut
tutkimuspalveluyritysten strategioita hierarkkiseg&aikkein eniten on tavalla tai toisella
erikoistuneita palveluntarjoajia; yrityksia, jotkaajautuvat esimerkiksi tiettyihin
erikoisaloihin, tekniikoihin tai sahkadisiin jarjedmiin. Pyramidin huipun muodostavat
todelliset tayspalvelua tarjoavat yritykset. Naidgilimaastoon sijoittuvat yritykset, jotka
ovat rajoittuneet kliinisiin palveluihin. (30)

Taulukossa 5 on esitetty laakealan tutkimuspalvélsten tarjoamia palveluita mukaillen
ladkekehityksen kaarta ladkeainekandidaatin syistéesalmiin tuotteen markkinointiin.
Pohjana jaottelussa olen kayttanyt Rettigin esikikskaa tutkimuspalveluyritysten

tarjoamista palveluista(5), kahden suuren tutkinabwguyrityksen, Quintilesin ja Charles

uu
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Riverin verkkosivujen tapoja jaotella palveluitadh@2) sekd keskustelua Jarmo Pystysen,

Orionin la&keainekemian osaston vanhemman tutkgerssa(33).

Tutkimuspalveluyritykset vaikuttavat voivan tarjotaonipuolisesti palveluita jokaiseen
laakekehityksen vaiheeseen. Taulukossa esitett§jdan lisaksi tutkimuspalveluyrityksille
voi ulkoistaa Rettigin mukaan myds ladkkeiden pakikan ja merkitsemisen, ladkejakelua
kliinisiin tutkimuksiin sek& asiaan liittyvia resseja, kuten farmakoekonomian osaamista
tai elaménlaatuanalyysien ja potilastyytyvaisyystyen toteuttamista(5). Leen mukaan
ladkkeiden pakkaaminen ja terveystaloustiede tutivi&imuspalveluyritysten valikoimaan

90-luvun loppupuolella(2).

3.5 Miten kansainvélistyminen vaikuttaa tutkimusglyrityksiin?

Ensimmaiset tutkimuspalveluyritykset olivat pohgoiserikkalaisia ja eurooppalaisia.
Sittemmin tietoyhteiskunnan kehittyminen on mahdt@hut helpon tiedonsiirron.

Brittildisen prekliinisen tutkimuspalveluyrityksertoimitusjohtajan David Cavallan

nakemyksen mukaan laakekehitys nojaa lahinné tiefoten jos sita halutaan ulkoistaa, se
on helppoa maailmanlaajuisesti(34). Sellaiset gptlydolliset virtaukset kuten

virtuaaliorganisaatio, jossa alihankkijat tekevdijonaosan tyostad tilaajan lahinnd
koordinoidessa asiaa, ovat 2000-luvun ilmi6. Asiatifavetoisessa yritystoiminnassa
ulkoistamaan on uskallettu lahted suorittavampigaanyohemmin. Esimerkiksi Intiassa
on uudistettu lainsdadantda tunnistamaan immateileeuksia aiempaa selvemmin 2000-
luvulle tultaessa, toteaa Britanniassa vaikutta@timuspalveluyrityksen toimitusjohtaja

Nermeen Varawalla European Pharmaceutical Contréefidessé(35).

Varawallan tietojen mukaan vuonna 2004 Intian tatkspalveluyrityskentan kasvu on
ollut  ld&hemméas  100%(35), ja Drug Discovery Todayss&irjoittavan

tutkimuspalveluyritystd edustavan David. E. Clarkenkaan muita alan suuria kasvavia
alueita ovat Kiina ja Itd-Euroopan maat(36). Asiale jaanyt huomaamatta: esimerkiksi

Applied Clinical Trials — lehden artikkelit pyorivaitkalti kansainvalistymisen ymparilla.
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Ala

Esimerkkeja

Prekliininen ladkekehitys

Laakeaineiden syntetisointi ja lupaavimman optirtioir

Farmakologia ja toksikologia

Laakevalmisteen kehitys

Laadunvarmistus

Kliiniset tutkimukset

Suunnittelutyd

tutkimuksen ja protokollan suunnitte

Laboratoriotyot

kliininen kemia

farmakokinetiikka ja farmakodynamiikka

Tilastotyot

biostatistiikka

tilastolliset analyysit

Hallinnointityot

tietojen hallinta

projektinhallinta

tutkijoiden ja tutkimuspaikkojen valinta

tutkimusten monitorointi

auditointi, laadunvarmistus

Potilastyot

tutkimushenkildiden (terveet ja pott)a@krytointi

Ladketieteellinen kirjoittamine

=}

Lupa-asiat ja
viranomaisvuorovaikutus

ladketurvallisuus, turvallisuusstandardikoulutukse

hakemusstrategian laadinta

lainsaddannollinen & kansallisten vaatimusten tuki

lupadokumenttien valmistelu ja tekeminen

vuorovaikutus viranomaisten kanssa

Markkinointi

markkinointinakokulma jo ladkekehitys- ja
testausvaiheeseen

mielipidevaikuttaminen laékkeen hyvaksymisen ja
kayttbonoton puolesta

markkinointiviestinnan tieteellisen tason ja
tavoittavuuden varmistaminen

brandinrakennus

Taulukko 5. Ladkealan tutkimuspalveluyritysten tarjoamia palveluita
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Niin  ItA-Eurooppa kuin  Aasiakin ovat toistaiseksidnsimaita halvempien
tydvoimakustannusten alueita. Koulutettua vaesty#yy kuitenkin riittvasti paikallisiin
alihankkijayrityksiin tai emoyrityksen filiaaleihin rekrytoitavaksi.
Tyovoimakustannuksiakin - merkittdvampi tekijd ulkaimisen kannattavuudessa ja
lehtikirjoittelussa k&siteltyjen maiden Intian, Kan ja Vendjan etuna on laaketutkimusten
nopeus. Naturen toimittaja Meredith Wadman kirgatttutkimuspalveluyritysten olevan
tehokkaita rekrytoimaan tutkimuspotilaita esimeskiPuolassa ja Vengjalla(37). Niin
yritysmaailmaa kuin akateemistakin nédkdkulmaa exlatkirjoittajat selittdvat muuallakin
maailmassa todettua ilmiotd maiden laajalla, hagthomalla (treatment-naive)
potilasvarannolla(35,38). Sosioloditelinda Cooper ja Catherine Waldlkgyttavat perati
ilmausta "experimental labour” (tutkimustyolaisaytkimuksiin osallistuminen tydna)
puhuessaan Kiinan kdyh&sta maalaisvaestosta, iigkau tyon perdssa ja suostuu rahaa
vastaan osallistumaan ladketutkimuksiin tutkimusgiob. Heiddan mukaansa koyhien
maiden tutkimuspotilailla ei valttdméattd edes oliphdsya hoidon piiriin ilman
ladkekokeeseen osallistumista(38), joten potil#autivat 1adketutkimuksiin lansimaisia

potilaita voimakkaammin.

Kehitys on ymmarrettava: uusien yritysten on helpbsaada jalansijaa oloissa, joissa
kilpailijat eivat ole lilan kokeneita. USA:n markioilla on runsaasti pitkan linjan yrityksia,

joten esimerkiksi saksalaisen laakekehityskonsuithaubin mukaan eurooppalaisilla
yrityksilla ei ole juuri mahdollisuuksia selvitd Wisvaltojen tiukassa kilpailussa(39).
Joidenkin Kkirjoittajien, esimerkiksi Andersonin na#n lansimaissa ollaan toimittu
ladketutkimusten saturaatiopisteessd jo jonkin afa Sen sijaan esimerkiksi Ita-
Euroopassa tutkimustoiminnalla on vield kasvupddefiti. Valtaosan eurooppalaisesta
tutkimuspalvelualan kasvusta odotetaankin laakealahdissa siis sijoittuvan It&-

Eurooppaan(6).

Vengjalla on paitsi halvemmat tydvoimakustannulsehoitamattomia potilaita, myo6s
omanlaisensa edut tutkimuspalveluyritysten sijoiigpaikkana lansimaihin ja Aasiaan
nahden. Evans ja Tse luettelevat Applied Clinicahl§ille tehdyssa selvityksessdaan naita

etuja. (6) Venajalla laakareilla on vankka aukeetti ja |aakarien ja potilaiden suhteet ovat
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l&heisid, joten tutkimuksista harvoin kieltdydytddwendjalla asuminen on hyvin
kaupunkikeskeista, jolloin potilaskeskittymat ovatiuria ja matkat tutkimuspaikalle
harvoin muodostuvat ongelmaksi. Toisin kuin Kiirgsgendajalla muuttoliike on vahaista.
(6) Tutkimuspalvelualalla toimivat venaldiset Ig@tefanov ja Pavel Tverdokhleb
esittelevat samat edut ja mainitsevat liséksi, effiaten korkeasti koulutettu vaestd on
helppo saada ymmartaméaan, mihin he suostuvat @rconsent). (40) Kaiken taman
yhteisvaikutuksena venaléaiset keskeyttavat tutksrakhuomattavasti harvemmin kuin

lansimaissa tapahtuu: "dropout” on alle 5%, kutéssimaissa on noin 20%(6).

Kiina ja Intia ovat valtiotasolla olleet hyvin aftgellisia laakekehitystyon
houkuttelemiseksi paikalle. Cooper vaittaa ettadmaiintressind on kerata kokemusta
oman la&kekehitystyon pohjaksi(38). Goodall et jayjkko Boston Consultin Groupin
konsultteja, toteaa Nature Biotechnologyn artildedi laakeyrityksid kiinnostavan
vastaavasti suuresti paasta valtaville Kiinan miadike, jossa on odotettavissa suuri
ladkemyynnin kasvu vaeston vaurastuessa(41l). tmtiallut perinteisesti helppo paikka
aloittaa Aasian valloitus, toteaa Varawalla, koskahdollisuus toimia englanniksi on
laskenut kynnysta ryhtyd yhteistydhon(35). Lisdksanomaiskasittelyt ovat nopeita ja

koulutusjarjestelméa on lansimaistunut(41).

3.6 Mita ongelmia on tuotu esiin tutkimuspalveliyksia koskien?

Contract Pharman vuotuisessa ulkoistusselvitykségsgtaan avoimella kysymyksella
"What is your biggest complaint about Contract 8sWroviders you've worked with in

the past?” (mikd on suurin valituksen aiheesi @iisbpimuspalveluntarjoajista, joiden
kanssa olet tydskennellyt aiemmin?) yritysten kaht@ ongelmia aiemmin kayttdmiensa
palveluntarjoajien kanssa (11-15). Yleisimmat wvéd#ten aiheet raportteihin listattujen
vastausten pohjalta ovat aikatauluongelmat, helklabu, huono yhteydenpito ongelmien
ilmetessa, hinta seka henkilostoon liittyvat ongglmMyds huono asiakaspalvelu,
joustavuuden puute ja liikojen lupaaminen saavatitgksissd vuosittain joitakin

mainintoja. (11-15)
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Eri ongelmat korostuvat eri aikoina ja eri alueill&simerkiksi potilastutkimusten
saantelyyn erikoistuneen yrityksen konsultti Briedwardsin mukaan Intiaan laadittiin
ensimmaiset hyvan kliinisen toimintatavan ohjeebd® Clinical Practice, GCP) vasta
vuonna 2001 ja vield vuonna 2007 hyviin laboratdiiganteisiin ja laédketurvallisuuteen
koulutettua tyovoimaa oli liian v&h&n(42) Contra@harman selvityksessa valitetaan
vuosina 2007-2009 toisiksi eniten laatuun liitty@isongelmista, mutta vuosina 2010 ja
2011 lilan suuresta tai arvaamattomasta hinnadigetzan enemman ja laatu on enda
neljanneksi yleisin valituksen aihe(11-15). Lisdk@mpien vuosien yksittaisia valituksia
puutteista hyvan tuotantotavan (Good ManufacturactRre, GMP) hallinnassa ei ole
listassa vuonna 2011(15). L&aakeyritys voi vaikuttagbn laatuun valvomalla
tutkimuspalveluyrityksen toimintaa. Kuitenkin esiki&si Andersonin seuraaman
palveluntarjoajan suositukset tarkasti vuoden sewssa 60% rahoittajayrityksista ja

paikan paalla kavi vain 40% yrityksista(24).

Contract Pharman selvityksiin vastanneiden yritystedustajat ovat pettyneet
tutkimuspalveluyritysten odotettua kokemattomampagn liian usein vaihtuvaan
henkilostéén (11-15). Azoulay toteaa tutkimuspalyetysten tydntekijoiden olevan
keskim&arin nuorempia, kokemattomampia seka vahenmkoélutettuja ja osaavia kuin
ladkeyritysten tyontekijat. Tyontekijoiden vaihtwsi on suurta, jopa ldhemmés 100%
yhden projektin aikana.(27) Tassd saattaa ollatelaid eri toiminta-alueiden valilla.
Edwardsin mukaan Intiassa tyévoiman vaihtuvuus warta l&nsimaihin verrattuna(42).
Kiinan osalta Naturen Aasian-kirjeenvaihtaja Da@yranoski pohtii tutkimuspalvelualan
olevan niin uusi, ettd tyontekijoilla ei ole ollatikaa kartuttaa kokemusta(43). Henke
ehdottaa, ettd asiakkaan ja palveluntarjoajan egtlissopimukseen voidaan sisallyttda
ylaraja tyontekijoiden vaihtuvuudelle(44). Sita daan myos tarkastella laaduntarkastuksen

osana. Nain teki kuitenkin vain 20 % Andersonindiamoimista yrityksista(24).

Tutkimuspalveluyrityksille laaditaan tiukempia dikaluja kuin l&d&keyhtididen omille
tutkimusosastoille(26). Aikataulusta lipedminenvarodesta toiseen yleisin valituksen aihe
Contract Pharman selvityksissa(11-15). Aikapaireeiigovivat tutkimuspalveluyritykset

nopeuttavat kliinisten tutkimusten tekemistd mmlopielemalla tyon pieniin nopeisiin
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osiin. Azoulay toteaa, ettd paloittelussa on vaar&okonaiskuvan hukkuminen ja
ainoastaan aineistoon keskittyminen(27). On sanetté tutkimuspalveluyritykset tekevat
vain sen, mité niiltd erikseen mainiten sopimuksessmditaan(22,44). Oma-aloitteisuuden
puute harmittaa joitakin Contract Pharman kyselygstaavia yrityksid(11-15). Applied

Clinical Trialsin p&&atoimittaja Henderson pitdd réitd ymmarrettavand syyna
aloitteettomuudelle(22), jolloin valjemmat aikataupéédstaisivat tutkimuspalveluyritysten
koko potentiaalin esiin. Myds toisesta nakokulmastaehdotettu hollaamista: kliinisissa
ladketutkimuksissa kiire tuoda ladke markkinoilisdé virheiden todennakdisyytta ja

potilasturvallisuuden kannalta on syyta hidastatd@ds).

Henken mukaan aikatalussa pysyminen riippuu useiitagrekrytoinnin nopeudesta. Han
mainitsee, etta ladkeyhtiot voivat jopa edellyttddpimuksissaan tutkimushenkildiden
nopeaa hankintaa.(44) Tehtdva kuuluu oikeastaam M#nagement Organizationeille,
toteaa Rettig(5), mutta valtaosassa tutkimuspaywrjiksia k&sittelevista teksteistd sen
oletetaan kuuluvan varsinaisten CRO:iden tydhon.tkifnuspalveluyritykset ovat

kayttaneet tutkimushenkildiden riittavan nopeaardémiseen erilaisia keinoja, joista osa
on kyseenalaisiakin. Tutkimuspotilaita kerdavatk#it saavat tyostdan palkkion, mutta
l&&kareille on maksettu huomattavia summia myos v@opivien tutkimuspotilaiden

suosittelemisesta.(46) Hoitavan laakarin ja tutkgéérin roolien sekoittumisen tuottama
ristiriita on tiedostettu kauan. Esimerkiksi psykieEn puolen edustajat Stewart E. Perry ja
Lyman C. Wynne ovat kirjoittaneet aiheesta jo vuort®59(47). USA:n laékariliiton

Morin et al sekd ladketieteellisten julkaisujen tp#dittajat Davidoff et al tuomitsevat

potilaiden suosittelemisesta maksamisen epaeei(é@d8). Eettisesti arveluttavaa on
myos hyoddyntdd taloudellisesti heikoilla olevienmibten asemaa tutkimushenkil6ita
rekrytoitaessa. Tata silti tapahtuu kdyhemmissassaaikun tutkimukseen osallistuminen

saattaa olla ainut mahdollisuus paasta hoidonn{$,49).

USA:n la8keturvallisuutta ja ladketutkimuksia vatatle Food and Drug Administrationille
(FDA:lle) ei ollut vuonna 2007 selva&, miten vashkliinisissa tutkimuksissa eteen tulevien
haittatapahtumien raportoinnista jakautuu raha@ittaa tutkimuspalveluyrityksen valilla(7).

Shuchmanin tilannetta luotaava artikkeli heréttihgomaan tutkimuspalveluyritysten



19

valvontaa myaos pohjoismaissa(50). Lakartidningeniss vaiteltiin, onko
tutkimuspalveluyrityksen vastuulla kirjoittaa lagkéon kanssa sellainen sopimus, ettei
potilasturvallisuus paase vaarantumaan missaaneessa(50), vai katsooko Ruotsin
lainsdadanto tutkimuspalveluyrityksen olevan vailauksen toteuttaja, jolloin viime
kaddessa vastuu on rahoittajayrityksella(51). Pikamlie ehdottaa vaittelyssa, etta pienet
ladkeyritykset  siirtdisivat tatd vastuuta palvelujuajalle sisallyttdmalla sen
sopimukseen(52). Suomen L&&karilehteen Shuchmarikkedin referoineet Juhana
Idanpéaéan-Heikkilda ja Timo Klaukka toteavat kirjdisessaan jokaisella yksittéisella
tutkijalla olevan “vastuu tutkimuksen péatevasta rdgtemisesta’” ja silloiselle

Laakelaitokselle (nyttemmin Fimealle) kuuluvan tdgten tutkimusten valvonnan(53).

Yksi esimerkki tilanteesta, jossa tutkimuspalveityjesen toiminnassa saattavat
yhteiskunnallinen ja laakeyrityksen etu joutua akkain, on suhtautuminen tutkimusten
tulosten julkaisemiseen. Esimerkiksi Goodall et mhtivat vuonna 2006 tietosuojan ja
immateriaalioikeuksien tasoa Intiassa ja Kiinassp(4On vaitetty, ettd laékeyritysten
nakokulmasta on tarkeda suojata taloudellisesti kitté@via immateriaalioikeuksia

tarvittaessa jopa tieteen vapauden kustannukséjla(Bmerikkalaiset Notre Damen
yliopiston taloustieteen professori Philip Mirowsseéka Rhoden yliopiston taloustieteen
apulaisprofessori Robert Van Horn huomauttavati edkateemisen tieteenteon ja
tutkimuspalveluntarjonnan erottaa selvimmin suhteuben tiedon tuottamiseen ja
omistamiseen. Vaikka uusi lddke on voinut olla ik tutkimuspalveluyrityksen

kehittelemd ja testaama ja  hyvaksymishakemukset t oveoineet olla

tutkimuspalveluyrityksen  kasialaa, patentti ja miyypa kuuluvat tilaavalle

ladkeyritykselle. Kirjoittajien mukaan laakealaltalosten julkaiseminen ei kiinnosta
tutkimuspalveluyrityksia, joten alan kaytanteeksi muodostunut maaritella tutkimuksen
tuottama tieto tilaajan hallintaan.(4)

Tutkimuspalveluyritysten kayton voimistamat kaupah laaketutkimuksen haitalliset
lieveilmiot kirvoittivat vuonna 2001 joukolta la&keteellisten julkaisujen paatoimittajia
tarkennuksia julkaisulinjauksiin. Kannanotossaarét@inittajat toteavat edellyttavansa

jatkossa, etté julkaistavan artikkelin kirjoittagittelevat oman ja rahoittajan osuuden tyon



20

suunnittelussa, ovat paasseet perehtymaan tutkenuémeistoon ja ettd heilla on ollut
viime kadessad oikeus paattdad tutkimuksen julkaisestd.(48) Tutkimuspalveluyritykset
kuitenkin kokevat, ettei niille kuulu aineiston @t@minen tai julkaisupaatoksiin

osallistuminen(55).

Kaupallistuneessa ladkekehityksessa tutkimusteakgid kaytetddn paitsi ladkkeen tehon
selvittamiseen, myds viranomaisten vaatimusteridéyseen ja tuotteen markkinoimiseen.
Laakeyritysten rahoittamien tutkimusten tiedetddatpvan useammin rahoittajan tuotteen
kannalta suosiollisiin tuloksiin kuin valtiollisesahoitettujen tutkimusten(5,56). Vinouma
havaitaan yhta lailla tutkimuspalveluyrityksid kuiakateemisia tutkimuslaitoksiakin
hyodyntaneissa laakeyritysten rahoittamissa tutksiasa(57,58). Laaketieteen alan lehtiin
l[&hetetyistd tutkimuksista on kuitenkin haivytettyaitsi |a&keyritysten, myds
tutkimuspalveluyritysten osuutta(58). Rettig katsdotkimuspalveluyritysten olevan
palveluntarjoajina riippuvaisia asiakkaistaan(5).ahBittajayritykset voivat siirtya
kayttamaan muita palveluntarjoajia, mikali sopimess tutkimuksen ehdoista ei paasta.
Ratkaisuksi ongelmaan on ehdotettu, ettd yhtendisepimusehdot asettaisivat
palveluntarjoajat tasaveroisempaan asemaan lafysgn kanssa neuvoteltaessa(59).

Kliininen tutkimus on mahdollista suunnitella lagkieyksen tuotteelle suosiolliseksi(7,58)
ja ladkeyritykset tai tutkimuspalveluyritykset vatwarsin vapaasti valita potilaat, paikan
tutkimukselle ja tutkijat(57). Muita keinoja ediatétutkimusten arvoa tuotteen
markkinoinnissa on raportoida saman tutkimukserksih useaan kertaan(b), kayttaa
haamukirjoittajia artikkelin kirjoittamisessa(5) @gstaa muiden kuin suosiollisten tulosten
julkaiseminen(5,56). Mirowski kertoo vuonna 200%kaistussa artikkelissaan l6ytaneensa
Parexelin verkkosivuilta tarjouksen haamukirjoittajesta. Hanen suora lainauksensa:
"PAREXEL medical writers provide ghost writing se®s both as stand-alone projects and
as part of a larger scope of PAREXEL services’Hdpmukirjoittajuus sotii avoimuuden
periaatetta vastaan ja aiheuttaa julkaisuharhaa, ykityksen edustajien kirjoittamasta
mutta aivan eri ihmisten hyvaksymasté ja nimelldustetusta artikkelista ei valttamatta
kay ilmi, etta kyseessa on laéketeollisuuden @edta ja rahoittamana tehty tutkimus.
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4 Tutkimuspalveluyritykset Suomessa

4.1 Aineisto ja menetelmat

4.1.1 Yritysten etsiminen

Etsin aineiston yritykset paaosin vuoden 2009 ak#n taydensin listaa kesdan 2011
saakka. Ennen hakuja tiedossani oli muutaman wgyknimi, joista Cyncron, Encorium ja
Trial Form Support (TFS) osoittautuivat luvussa 2. Esiteltyihin ensisijaisiin kriteereihin

sopiviksi. Lisdksi siséllytin tarkasteluun aCROniond hankkineen Ecron Acunovan.

Etsin yrityksia hakukone Googlen avulla sanoja itatispalveluyritys ja CRO eri
nakokulmista kasittelevilla hakusanoilla. Liite IK&vin hakutuloksista lapi viisi
ensimmaista sivua. Yritysten kotisivujen lisaksitdaan lapi erilaisia valillisia lahteita:
esimerkiksi uutiset yritysostoista, aiheesta pitatgitelmat ja erilaiset hakuportaalit
osoittautuivat hyodyllisiksi. Esimerkiksi Biofinlan Suomen bioteknologiayhdistyksen
yllapitdma hakemisto alan yrityksista johdatti maman yrityksen aarelle. Yhteensa I6ysin

hauilla 18 yritysta tiedossa olleiden liséksi.

Hakukone Googlella 16ytyneiden yritysten yhdistav@kijat kaupparekisterissa ovat
kategoriat Laadketieteellinen tutkimus ja kehittdemnsekd Biotekninen tutkimus ja
kehittaminen. Selasin naiden kategorioiden Yritgsfeortaalin haulla 16ytyneet yritykset
l&pi ja l6ysin 8 sopivalta vaikuttavaa yritystdalis Liite 1. Kategoria Muu terveyspalvelu

oli liian laaja selattavaksi.

Mahdollisen méaaritelmien paallekaisyyden vuoksinhaakukone Googlella myés Site- ja
Research Management Organizationeita (SMO:ita jaDRfd). Hakutuloksissa lyhenteilla
on kuitenkin myds tassa tarkoitetusta poikkeaviarkihksid; esimerkiksi SMO on
lukuisissa hakutuloksissa lyhenne Social Media @ationista. Hakusanoilla SMO site
Finland, RMO research Finland, SMO clinical Finlapad RMO clinical Finland 16ytyi
pienia SMO:ita kuten Kuopion Psykiatripalvelu ojk&emuualla kuin Suomessa toimivia

SMO:ita. Ainoan naiden hakujen tutkimuspalveluykggn, jo aiemmilla hauilla I6ytamani
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hakusanalla SMO adini Finland. Hakusanoista

pharmaceutical SMO / RMO Finland, SMO / RMO Suo8{O / RMO tutkimus Suomi
tai SMO / RMO Nordic ei ollut hyétya.

4.1.2 Aineistoyritysten mukaanottokriteerit ja tgakaytetty rajaus

Tarkastelen kaupallisia Suomessa toimivia ladkealdkimuspalveluyrityksia, joilla on

verkkosivut. Olen listannut taulukossa 6 mukaaroiteerit ja esimerkkeja niiden

perusteella tarkastelun ulkopuolelle rajaamistahvgluntarjoajista.

tutkimuspalveluyritykseksi

oy

Mukaanottokriteeri Esimerkki pois karsitustaKarsintakriteeri
tutkimuspalveluyrityksesta

Verkkosivut WiseDoc* Ei verkkosivuja

Sopii Kuopion Psykiatripalvelu Keskittyy potilaiden hoitoon,

ennemmin SMO

Toimii Suomessa

A+Science*

Ei toimi Suomessa

Toimii l&akealalla

Yritysmuotoinen tai pyrkii
tuottamaan voittoa

Clinical Life Sciences
(CLS)

Turun yliopiston koe-
elainkeskus

Keskittyy ravitsemustutkimuksiin

Yliopiston alaista toimintaa

FinPedMed*

\oittoa tavoittelematon verkosto

Itsendinen toimija, ei osayritys

4Pharma

Osa Systeiomlogy Worldwidea

Taulukko 6. Tutkimuspalveluyritysten mukaanottokrit eerit tdssa tutkielmassa ja

esimerkkeja kriteerien perusteella tarkastelun ulkguolelle rajatuista toimijoista

* Tulleet tietooni henkilokohtaisissa keskustelaigsimerkkeina tutkimuspalveluyrityksista

Kynnyskriteereitd  k&ytin  rajaamaan

tarkasteltaviautkitnuspalveluyrityksia  jo

hakuvaiheessa. Jos yritys ei sopinut kappaleessaesitamaani kuvaukseen
tutkimuspalveluyrityksesta, silla ei ollut verkkesja tai se ei toiminut Suomessa, en
huomioinut sitd hakutuloksena. Verkkosivujen edtiyinen on tarkoituksenmukaista,
silla uutta yhteistydkumppania etsivan laakeyriggksedustajan on helppo muodostaa

hyvien verkkosivujen perusteella puhelinluettel@ mainoslehtisen tietoja kattavampi
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yleiskuva tutkimuspalveluyrityksestd ennen yhteyitra ja tarjouskilpailutusta. Rajasin
hakusanoilla tuloksia yrityksiin, joita yritys it$ai alan yrityksista kirjoittanut taho nimittaa

tutkimuspalveluyrityksiksi.

Selvitin Suomessa toimimisen ensisijaisesti verkkoka annettujen tietojen perusteella.
Varmistin asian kaupparekisterin tiedoista — ymgR tuli [Oytyd yritystele.fi -
hakupalvelusta joko paaasiallisella nimellaan, @tgysen nimella tai isompaan yritykseen

liittyneen suomalaisyrityksen nimell&.

Toissijaisia kriteereitd kaytin, kun karsin hakoksdista eniten muista poikkeavat
palveluntarjoajat. Lopulliseen aineistoon otin vaiwoittoa tuottamaan pyrkivat
yritysmuotoiset laakealan palveluntarjoajat. L&#kearajaan ainoastaan ld&kkeisiin
keskittymiseksi, en esimerkiksi rokote- tai raviteestutkimuksia tai hoidollisten laitteiden
kehittAmista. Rajaus on tiukka, mutta laajempi nbélana vaatisi laajempia hakuja ja
vaikeuttaisi rajanvetoa ladketieteellisten ja moiderveytta tukevien tutkimuspalveluiden
valilla. Siséllytin tarkasteluun yrityksia laakeksiksen edellyttAmien tutkimusten
jokaisesta vaiheesta, siis myos hakusaaliiksi saamekliinisen faasin yritykset, jotta
palveluntarjoajien moninaisuus ei jaisi havaitsematEn kuitenkaan laajentanut
yrityshakuja kattamaan kaikkia vastaavien alojerivglantarjoajia, koska painotan

tarkastelussa kliinisen vaiheen palveluita.

Muutamat yrityksistéa toimivat itsendisenda osana&ewi yrityksen alaisuudessa. Jotta en
tarkastelisi yrityksia useaan kertaan, valitsine@toon vain kattoyritykset ja tdydensin

tarvittaessa niiden tietoja alayritysten verkkogvuavulla.
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Oheisessa taulukossa 7 on lista tarkastelemis@anyiryksesta verkkosivuineen.
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yritys (nimen lyhenne)

verkkosivut

Charles River Laboratories International,

(Charles River)

Wegww.criver.com

CNServices Ltd.*

Www.cnservices.com**

Crown CRO Oy

Www.crowncro fi

CyFlo

www.cyflo.fi

Cyncron A/S*

Www.cyncron.dk

Ecron Acunova

Wwww.ecronacunova.com

Encorium Oy

Www.encorium.com

Histola Research Ltd

www.histola.fi

Horizon Wellness Ltd.

Www.horizon.fi

ICON plc

Www.iconplc.com

Imanext Ltd

www.imanext.com**

IRW Consulting AB (IRW)

Www.irwcro.com

Oy Medfiles Ltd.

Www.medfiles.fi

Mediteema Oy

www.mediteema.com

Melius Pharma Oy

www.meliuspharma.com**

Neurotar LTD

Www.neurotar.com

Norma a/s

Www.norma.dk

PAREXEL International (Parexel)

www.parexel.com

Pharmatest Services Ltd (Pharmatest)

www.pharmebest

Quintiles

www.quintiles.com

Secret Files Oy

www.secret-files.fi

Smerud Medical Research (Smerud)

www.smerud.com

SYRINX Bioanalytics Oy (Syrinx)

www.syrinxbioanalgs.com

SBW Systems Biology Worldwide Corp Ltd (SBW

) wwwish

Theorem Clinical Research (Theorem)

www.theorenezaircom

TFS Trial Form Support International AB (TFS)

wwiratformsupport.com

Taulukko 7. Tarkastelemani tutkimuspalveluyritykset

* Yritys on mennyt konkurssiin vuoden 2011 loppunannessa

**Yrityksen sivut poistuneet kaytdsta vuoden 20dikana
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4.1.4 Yritystiedon keraaminen ja luokittelu

Kerésin tietoja pdadasiassa yritysten verkkosivuil&PSS-tilastoanalyysiohjelmaan
(Statistical Package for the Social Sciences). Ksiséaydensin tietoja kaupparekisterista
yritysten Suomen toimintojen osalta: kerasin siék@lot yritysten henkilostomaarasta ja
likevaihdosta Suomessa, kun verkkosivujen vastadealot kuvastivat kansainvalisia
lukuja. Mikali tarkasteltava asia oli lian monisgn syotettavaksi yksinkertaistetussa
muodossa tilastoanalyysiohjelmaan, kavin yrityks@pi kopioiden tai omin sanoin
tiivistden tarkasteltavan asian erilliseen telatitistoon. Tallaisesta riisutusta aineistosta oli
helpompi muodostaa yleiskuva ja tehda vertailujan kas olisin aina tietoa tarvitessani
selannut oikeat kohdat esiin jokaiselta verkkosard@rikseen. Tarkastelin pohjoismaisten
yritysten toimintamaita ja yritysten tyontekijoidté ja johtoportaastaan tarjoamia tietoja

talla tavalla.

Yritystd  yleisesti  kuvaavina muuttujina  kerdsin dbé perustamisvuodesta,
perustamismaasta, henkildstomaarasta, likevaibdoshantieteellisesta kattavuudesta seka
niiden maiden lukumaarasta, joissa yritys toimruB&misvuosi ja -maa tuotiin valtaosalla
sivuista esiin yritysta yleensé tai sen historiasittelevassa osuudessa, mutta tarvittaessa
paattelin ne kaupparekisterin (Suomessa toimivigitysgen rekisterdintivuosi) tai
verkkosivujen muiden tietojen (yrityksen péaékontior sijaintimaa) perusteella.
Henkilostomaara ja likkevaihto mainittiin varsin riaailla verkkosivuilla. Toimintamaat
arvioin verkkosivujen suorien mainintojen tai nideuuttuessa toimistojen sijaintien

perusteella.

Yrityksen tarjoamia palveluita tarkastelin verkkagen tekstejd tulkiten. Valitsin
kappaleessa 3 esittaméani palvelujaottelun sekakwesnkujen tarkastelun perusteella
yleisiltéa vaikuttavista palvelutyypeista 15, joidesalta merkitsin tilastoanalyysiohjelmaan,
tarjoaako yritys kyseistéd palvelua vai ei. Liite l4séksi tarkastelin tarkemmin jaotellen,
tarjoavatko yritykset julkaisujen kirjoittamista @sittelevatko niitd verkkosivuillaan. Liite
4. Kirjallisuuden pohjalta tehty palvelujaottelu jaurikaan ennakoinut, etta k&danndstyot

olisivat joillakin yrityksistd yksi keskeisista tatuista palveluista. Otin ne tarkasteluun
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aineistolahtoisesti sen jalkeen kun olin huomarpauilla yrityksella k&d&ntadmisen olevan

keskeisimpia palveluita.

Tarkastelin yrityksen strategiaa kuvaavina muuttuji tarjoavatko yritykset tietoa

osakkeenomistajille, kertovatko ne toimivansa ostmayhteisty0ssd muiden yritysten
kanssa, mihin laéketutkimusten faasiin niiden palveajoittuvat, ovatko ne erikoistuneet
esimerkiksi johonkin tiettyyn laéaketieteen erikdésan tai johonkin tekniikkaan seka
mainitsevatko ne tai mainitaanko niiden tarjoavayspalvelua. Naita tietoja keratessani
jouduin tulkitsemaan verkkosivujen sisalttd pyssgik ryhmittelemaén yritykset johonkin

laatimistani ryhmistd. Koodasin tulkintani tuloksaimeerisina tilastoanalyysiohjelmaan.
Liite 4.

4.1.5 Yritystiedon kasittely

Tein tilastoanalyysiohjelmalla taulukoita ja kuvaagri muuttujien arvojen yleisyyksien ja
osuuksien hahmottamiseksi sekd ristiintaulukointegi  muuttujien  suhteiden
hahmottamiseksi. Tarvittaessa tiivistin monimutkats koodattuja muuttujia uusiksi,
yksinkertaisemmin ryhmitellyiksi muuttujiksi, esinkéksi perustamisvuosia tarkastelin
yksittdisten vuosien sijaan vuosikymmenten mukaaodittuna. Liite 4. Palveluita
kuvaavat 15 muuttujaa yhdistin ryhmaksi ja kagiteliita kysymyksen "Mita palveluita

tarkastellut tutkimuspalveluyritykset tarjoavat? eastausvaihtoehtoina.

Yritysluokka Henkiloston maara Vuotuinen liikevahgnintaan
(miljoonaa euroa)

Mikroyritys Alle 10 1

Pieni yritys 10-50 10

Keskisuuri yritys 50-250 50

Taulukko 8. Euroopan Yhteis6jen Komission vuonna 203 antaman suosituksen

mukainen yritysten jako kokoluokkiin(60)
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Euroopan Yhteis6jen Komission vuonna 2003 antamassaituksessa (EU-méaéritelma)
yritykset jaetaan kokoluokkiin henkilostomaarariigevaihdon pohjalta(60). Taulukko 8.
Koska kaikista tarkastelemistani yrityksistd eiubllsaatavilla tietoa kansainvélisesta
henkilostomaarasta ja liikevaihdosta, kaytin lisdksaantieteellista kattavuutta apuna
luokitellessani yritykset kolmeen kokoluokkaan. rithsi yrityksiksi méaarittelin Suomen
markkinoille rajoittuvat, kaupparekisterin tietojpohjalta EU-méaaritelman luokkiin mikro-
ja pienet yritykset sopivat tutkimuspalveluyritykseeka verkkosivuja tulkiten hyvin
pieniltd vaikuttavat kansainvaliset yritykset. Kisskiriksi maarittelin EU-maaritelmén
luokkaan keskisuuri kuuluvat yritykset seka niistétyksista, joiden sivuilla ei ollut
saatavilla tietoa kansainvalisestd henkilostomé&érges liikevaihdosta, alle kymmenessa
maassa toimivat yritykset. Suuriksi yrityksiksi miéiélin yritykset, joiden yhdistava tekija

oli 300 henkil6a ylittava verkkosivuilla mainittiaksainvalinen henkilostomaara.
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4.2 Tulokset
4.2.1 Yritysten kuvaus

Yli puolet tarkastelluista yrityksistd on perusteBuomessa ja kaikki lansimaissa. Kuva 1.
Tarkastellut yritykset on perustettu 80-luvultaagh varsin tasaisesti eri vuosikymmenina.
Kuva 2. Vain yksi yritys, Charles River, on perdsteniinkin aikaisin kuin 1947, mutta
sekin on laajentanut toimintaansa koe-eldinten &akgesta tutkimuspalveluihin vasta
vuonna 1994, joten kirjasin sen tarkastelussa 90H& perustetuksi. Karkea jako kahteen
on vuoden 1997 kohdalla: 44% yrityksista on pettist&ta ennen ja 56% sen jalkeen.

lukumidadra

Suomi Muu Pohjoismaa Muu Euroopan maa USA tai Kanada

perustamismaa

Kuva 1. Tarkastelemieni yritysten perustamismaat
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10+
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lukumadidrd

Ee

1980-1989 1990-1999 2000-2009

perustamisvuosikymmenet

Kuva 2. Tarkastelemieni yritysten perustamisvuosien jakautuminen eri

vuosikymmenille

Vahemmistd (11/26) otoksen yrityksista ilmoitti kkosivuillaan henkilostomaaréan. Liite
2. Koko yrityksen henkilostomaaran verkkosivuillaidmoittivat kaikki otoksen muualla
kuin pohjoismaissa perustetut yritykset. Yksikaakastaan Suomessa toimiva yritys ei
kertonut tyontekijdidensa maaraa. Osa pienistaykgista kuten neljan asiantuntijan
suomalaisyritys Neurotar esittelivat verkkosivialhayrityksen tyontekijat nimelta. Viela
yleisempadd on nimetda johtoryhman tai tieteellisesiarguntijapaneelin jasenia
verkkosivuilla. Kaupparekisterin tietojen pohjal@2 tutkimuspalveluyrityksista toimi
Suomessa alle 50 hengen voimin, ja naistd 9 yétydke viidella hengella. Yrityksen
kokonaishenkilostomaaraad ei voi paatella sen tyigoiden maarastda Suomessa.
Esimerkiksi Parexel, joka yli 10 000 tyontekijalédon yksi maailman suurimmista

tutkimuspalveluyrityksista, toimi Suomessa 10-18den pienena tyoyhteiséna.
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Liikevaihdon suhteen patee sama kuin henkilostom@arvain suuremmat yritykset
ilmoittivat sen joko verkkosivujensa tekstissa tailivat lisanneet sivuilleen
vuosikertomuksensa. Liite 2. Yksikdan Suomessa spettu yritys ei ilmoittanut
likevaihtoaan nettisivuillaan. Kaikki liikevaiht@a ilmoittaneet yritykset on perustettu
ennen vuotta 1997. Kaikilla maailmanlaajuisen vissn liikevaihtonsa paljastavilla
yrityksilla vuoden 2010 liikevaihto ylitti kymmenemiljoonaa euroa. Vuotuinen Suomen
liikevaihto jai puolella yrityksista alle miljoonaguron. Valtaosalla ulkomailla perustetuista
yrityksista liikevaihto Suomessa ylitti miljoonarea. Yli miljoonan euron liikevaihtoon
pelkastdan Suomen markkinoilla toimien ylsivat 8eéiles (1,2 milj) ja Syrinx (1,4 milj).
Ennen vuotta 1997 perustettujen yritysten Suoméwevaintojen keskiarvo on noin

nelinkertainen sen jalkeen perustettuihin yrityksiahden. Liite 2.

Viimeisin taantuma vaikutti myds tutkimuspalveluysten toimintaedellytyksiin. Rettig
mainitsee tutkimuspalveluyritysten tuloksen piegaeen myos vuonna 1999, kun tilauksia
tuli arvioitua vahemman(b). Lukuisilla tarkasteldemi yrityksilla kaupparekisterin
tietojen pohjalta vuonna 2009 liikevaihto oli vieloitollinen, mutta vuonna 2010
tappiollinen. Vuoden 2011 loppuun mennessa aineigtayksista kaksi, CNServices ja
Cyncron, olivat menneet konkurssiin. Lisdksi Imaireya Melius Pharman verkkosivut

poistuivat kaytosta tutkielman teon aikana.

Yritysten verkkosivuilta 16ytyi helposti tieto shif missd maissa niilla on toimintaa tai
toimisto. Yli puolet yrityksistd toimi vain Euroopsa. Suomessa perustetuista 14:sta
yrityksesta puolet toimi vain Suomessa ja valtaoséwttuvuus rajoittui Eurooppaan.
Pohjoismaissa perustetut yritykset olivat suurimsnadsaksi levittaytyneet lahialueille.
Taulukko 10. Suomen, Ruotsin, Norjan ja TanskamokaV/11 yritysta, ja lisaksi Baltian
kolme maata olivat suosittu toiminta-alue. Jokaimarissa pohjoismaissa perustettu yritys
toimi useammassa kuin kahdessa maassa. Erittasakesdlisia, yli kolmella mantereella
toimivia yrityksia oli 8. Niista valtaosa on peregt pohjoismaiden ulkopuolella, ja nailla
muualla Euroopassa tai Pohjois-Amerikassa perudetuityksilla oli toimintamaita 15-
61. Liite 3.
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Yritys Perustamis- ToimintamaidenPohjois- Baltia** Ven&ja Muu Muut
maa lukumaara maat* Eurooppa mantereet
Encorium S 46 ++ ++ - + +
TFS MP 20 ++ ++ + + +
Medfiles S 9 ++ ++ + + .
Smerud MP 7 ++ - + + -
Norma MP 6 ++ + - - -
Crown S 5 + ++ - - -
CRO
Cyncron MP 5 ++ - - + -
SBW S 5 + - - + +
IRW MP 4 ++ - - - -
Pharmatest S 3 - - - - +
Horizon S 2 - - - - +
Wellness

Taulukko 10. Suomessa (S) tai muualla pohjoismaissgMP) perustettujen yritysten
peitto lahialueilla. Taulukossa ei ole pelkastaan®messa toimivia yrityksia.

Merkinnat: yritys (-) ei kata aluetta, (+) kattdaeen osin tai (++) kattaa alueen kokonaan.
*Pohjoismaat: Ruotsi, Norja ja Tanska; yksikaakaatelluista yrityksista ei toiminut Islannissa

**Baltia: Viro, Latvia ja Liettua

Keskimaarin mitd vanhempi yritys oli, sitd useamsaasnaassa se toimi. Yrityksen ei
kuitenkaan tarvinnut olla ensimmainen markkinoilevittytyakseen useisiin maihin.
Kymmeniin maihin toimintaansa laajentaneista ysigkd 10ytyi 80-luvulla perustettujen
yritysten lisdksi myds 90-luvulla perustettuja yksid. Toisaalta pitkAdnk&aan toimineen
yrityksen ei tarvinnut valttdmatta olla laajalleviltdytynyt: 1988 perustettu Mediteema
toimi edelleen pelkédstddn Suomessa ja 1985 peusiBtncron toimi pohjoismaiden

ulkopuolella ainoastaan Isossa-Britanniassa.

Suomen tutkimuspalvelumarkkinoiden suurimmat taamnipn esitetty taulukossa 11.
Valtaosa tutkimuspalveluyrityksista toimi Suomegdad-maaritelman mukaan mikro- tai
pienend yrityksend. Kuva 3. Vain Encoriumin liikéwta ylsi Suomen-toimintojen osalta
EU-méaaritelméan keskisuureen Iluokkaan. Medfiles jarowthh CRO kuuluivat
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henkilostomaaransd puolesta EU-mé&aritelman keskisuwrityksiin, mutta niiden
liikevaihto jai pienen yrityksen tasolle. Kansaitsén liikevaihdon, henkiléstomaaran ja
maantieteellisen levinneisyyden pohjalta  eri kok&kiin  jaottelemistani
tutkimuspalveluyrityksista pienia yrityksia oli Beskisuuria 11 ja suuria 7. Liite 5. Kaikki
pienet yritykset olivat suomalaisia. Suuret yritgklivat joitakin poikkeuksia lukuun
ottamatta kansainvalisempid kuin keskisuuret tangi ja ne kaikki on perustettu muualla
kuin Suomessa.

Yritys Liikevaihto (miljoonaa  Henkil6stdluokka Perustamismaa
euroa vuonna 2010)

Encorium 10 50-99 Suomi

Medfiles 7,6 50-99 Suomi

Crown CRO 6,3 50-99 Suomi

Quintiles 4,9 20-49 USA

Charles River 4,8 20-49 USA

Taulukko 11. Aineiston viisi Suomen liikevaihdoiltaan suurinta yritysta.
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Lukumaidrd

alle 10 mikroyritys 10-50 pieni yritys 50-99 keskisuuri yritys

yritysten jakautuminen kokoluokkiin rekisterdidyn henkilostomaddrdn
mukaan
Kuva 3. Tarkastelemieni yritysten Suomen-toimintoje jaottelu yrityskoon EU-

maaritelmén mukaan

4.2.2 Yritysten strategiat

Yrityksid voi jakaa monella tapaa ryhmiin sen sehtemita strategiaa ne toteuttavat
selvitdkseen markkinoilla. Kansainvalisessa kitghitssa, esimerkiksi |&&kealan
toimijoiden amerikkalaisessa julkaisussa Appliedhical Trialsissa, erotellaan useimmiten
suuret, tayden palvelun (full-service) tutkimusmdiyritykset erikoistuneista, kapean
palveluvalikoiman pienistd markkinarakoyrityksis(giche CRO's)(17). Erikoistua voi
Schaubin  jaottelun mukaan Kliinisen faasin lisdksesimerkiksi tiettyjen
tutkimustekniikoiden ymparille, tiettyihin tautirghin tai erikoisaloihin tai tietyn alueen
markkinoille(30). Erikoistumisen lisaksi linjauksghteistydstd muiden yritysten kanssa

seka pdrssiin listautuminen ovat strategisia vajatLiitteet 4 ja 5.
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Markkinarakoyritykset pyrkivéat rajaamaan itsensiaiun ulkopuolelle erikoistumalla ja

siis tarjoamalla erityisosaamista tai palveluitigonuut eivat tarjoa. Talldin yleensd myos
potentiaalinen asiakaskunta on pienempi. Tarkasistani yrityksistd 10 oli erikoistunut

joidenkin laaketieteellisten erikoisalojen, tutkistekniikoiden tai molempien osalta.
Tayspalveluntarjoajat toteuttavat taysin painvastai markkinastrategiaa ja pyrkivat
tarjpamaan kaiken, mitd asiakas laaketutkimuksiitesavitsee. Niiden potentiaalinen
asiakaskunta on siten suurempi, mutta myds kilpaitli. Tarkastelemistani yrityksista 11,

noin 40%, oli tayspalveluyrityksia.

Laakekehitykseen osallistuvat tutkimuspalveluyrstgk voidaan jakaa ladketutkimuksen
faasien mukaan prekliinisiin ja kliinisiin yritylkis, joista vain jalkimmaiset ovat
tekemisissa terveiden vapaaehtoisten tai tutkimilamen kanssa. Tarkastelemistani
yrityksista kuusi oli pelkastaan prekliinisia, seinan pelkastaan kliinisia ja loput tarjosivat

osaamista kaikkiin [a&kekehityksen vaiheisiin. it

Tassa otoksessa suurista ja keskisuurista yritgksigin harvat olivat erikoistuneita, kun
pienistd taas valtaosa. Prekliinisista yrityksik#dkki olivat erikoistuneita ja painottuivat
pienten yritysten ryhmaan, mutta myos keskisuurigityksista kaksi oli prekliinisia.
Suomen markkinoille rajoittuneista kahdeksastayksesta viisi keskittyi prekliinisiin
palveluihin. Kaikki suuret yritykset tarjosivat mgdkliinisia palveluita. Tayspalvelua

tarjoavat yritykset jakautuivat varsin tasan suai keskisuuriin yrityksiin.

Tayspalvelun tilaamisen sijaan asiakasyritys vobt&ouseita erikoistuneita yrityksia
kayttden erilaisista palvelusuoritteista yhtendi&etjun. Myo6s tutkimuspalveluyritykset

voivat ulkoistaa tdita eteenpéin. Kutsun Kkatto- tsateenvarjoyritykseksi pienista,
suhteellisen itsendisista yrityksistd koostuvia dayneja. Tarkastelin naita nakodkulmia
etsimalla verkkosivuilta mainintaa yritysten tekestdé yhteistydosta. Valtaosa yrityksista,
17, ei maininnut yhteistyota. Yhteistyota tekevigtidyksista osa laajensi maantieteellista
kattavuuttaan yhteistyokumppanien kautta, osa #absiseuraavaan tyOvaiheeseen
yhteistyOyritystd ja o0sa totesi suoraan teettavansatyt tyon osa-alueet

"yhteistyokumppanien”, todennakoisesti siis alinld@jdidden avulla. Katto- tai
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sateenvarjoyrityksia aineistossa oli kaksi, SBWCjaarles River. Vain nelja yrityksista
antoi verkkosivuillaan tietoa erikseen osakkeentajile merkkind porssiin

listautumisesta.

4.2.3 Yritysten palvelut

Valtaosalla verkkosivuista tarjottuja palveluitaiteliin laajasti ja yksityiskohtaisesti.
Palveluita oli jaoteltu useammalla eri tavalla Enkkien taakse, jotta asiakas varmasti
loytdé etsimansa. Yritykset kayttivat varsin yhisti# kieltd kuvatessaan palveluitaan.

Tassa osiossa en kasittele prekliinisia palveluita.

Jaottelu tutkimuspalveluyritysten tarjoamista phalista on esitetty luvussa 3.4. Taulukossa
12 seka liitteissd 7 ja 8 on kuvattu tarkastelemigntysten tarjoamia palveluita.
Keskeisimmat palvelut, joita yli 60% otoksen yritydta tarjosi, ovat apu viranomaisten
kanssa toimimiseen (regulatory support), kirjoittgmalvelut (medical writing), koulutus
(training), tutkimusten monitorointi sek& tutkimeks suunnittelu (protocol writing).
Liséksi noin puolet yrityksista tarjosi biostatigkiaa, tietojen hallintaa (data management),
projektinhallintaa, laadunvarmistusta ja potilaideekrytointia. Monella yrityksella
tutkimusprotokollan kirjoittaminen luettiin kirjadamispalveluiden alle. Tietojen hallinta ja
biostatistiikka jakoivat yritykset kahteen ryhmadmuolet yrityksistd tarjosi molempia
palveluista, puolet ei kumpaakaan.

Harvan yrityksen palveluvalikoimaan kuului kliiniméemia (7 yritystd), markkinointi (5
yritystd), kdanndspalvelut (4 yritysta), lAdkejaké yritysta) tai vuokratydvoima (staffing,
2 yritystd). Edes kaikki tayspalveluna itsedén mstavat tutkimuspalveluyritykset eivat
tarjonneet mainittujen alojen osaamista. Yksikadlkgstaan Kkliinisiin tutkimuksiin
rajoittunut yritys ei tarjonnut kliinistd kemiaa tau puolet (3/6) prekliinisista yrityksista
otti myods naytteitd analysoitavakseen. Kaikki markintipalveluita tarjoavat yritykset
tarjosivat myods apua viranomaiskontakteihin. L&dkejuun oli oikeus vain kahdella
suomalaisyritykselld; yksikaan suuriin yrityksimkkeutuvista kansainvalisista toimijoista ei

kyseista palvelua tarjonnut.
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Tarjottu palvelu Tarjoavien yritystern Osuus 26:sta yrityksesta
lukumaara
Kliininen kemia 7 30,4%
Biostatistiikka 12 52,2%
Tietojen hallinta 12 52,2%
Laadunvarmistus 11 47,8%
Projektinhallinta 12 52,2%
Tutkimuksen monitorointi 15 65,2%
Laaketieteellinen kirjoittaminen 17 73,9%
Tutkimuksen ja protokollan 15 65,2%
suunnittelu
Kaannospalvelut 4 17,4%
Tutkimushenkildiden rekrytointi 11 47,8%
Laakejakelu 2 8,7%
Lupa-asiat ja 18 78,3%
viranomaisvuorovaikutus
Markkinointi 5 21,7%
Koulutus 17 73,9%
TyOvoiman tarjoaminen 2 8,7%

Taulukko 12. Tarkastelemieni yritysten tarjoamia pdveluita

Laaketieteellisia kirjoituspalveluita (medical vimigj) tarjoasi 17 otoksen 26:sta yrityksesta.
Kyseinen palvelutyyppi sisalsi niinkin erilaisiarjkitustoita kuin potilasinformaatio- ja
suostumuslomakepohjien (informed consent), tutkpmtekollan, tutkimusraporttien tai
ladkkeen hyvaksymishakemusten kirjoittamista. \(sga yrityksistéa ei joko tarjonnut
julkaisujen kirjoittamista tai ei kertonut siitd rk&osivuillaan. Kuva 4. Nelja yritysta
(CNServices, Pharmatest, Syrinx ja SBW) esittetkkesivuillaan tyontekijdidenséd omissa
nimissaan julkaisemia artikkeleita. Ne kaikki omysgettu v. -97 jalkeen ja ne olivat pienia
tai keskisuuria suomalaisyrityksia. Kahdeksan gtéy(Ecron Acunova, Encorium, Horizon
Wellness, Mediteema, Parexel, Quintiles, Smerud Tjaeorem) Kkertoi tarjoavansa
artikkelien kirjoittamista, mutta ei esitellyt judistuja artikkeleita. Naistd yksikdan ei
rajoittunut prekliinisiin palveluihin ja kansainvsét, suuret yritykset olivat yliedustettuja

ryhmassa kaikkien tarkasteltujen yritysten jakaumaé@hden.
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Lukumdari

julkaisut omissa nimissd  artikkelien kirjoittamista eitarjota i mainirtaa, i tistoa

Artikkelien kirjoittaminen

Kuva 4. Verkkosivuilla tarjolla oleva tieto artikke lien kirjoittamisesta

Taulukossa 14 on arvioni yleisimman kymmenen palvelhteydesta yrityksen kokoon ja
strategiaan. Yleisimmat palvelut eivat korreloingeétlyksen koon tai erikoistumisen kanssa
ja valtaosa tayspalveluyrityksista tarjosi niitairjéittamispalvelut eivat tosin kuuluneet

kaikkien pelkastaan kliiniseen vaiheeseen rajodiden yritysten palveluvalikoimaan,

eivatka kaikki tayspalveluyritykset tarjonneet katuista. Biostatistiikkaa, tietojen hallintaa
ja protokollan suunnittelemista tarjosivat kaikldyspalvelua mainostavat yritykset ja
lisdksi selvasti useammat erikoistumattomat kuikogstuneet yritykset. Yksikaan pienista
yrityksista ei tarjonnut biostatistikkaa ja tietoj hallintaa. Protokollan laadinta ei sen

sijaan liittynyt selvasti yrityksen kokoon.



38

Palvelu Sija = TarjoavienLiittyminen Tayspalveluyri-  Liittyminen
yritysten  yrityksen tykset tarjoavat** erikoistumat-
lukumaaréa suureen tomuuteen**

kokoon**

Lupa-asiat ja 1 18 - +++ +

viranomaisvuorovaik

utus

Ladketieteellinen 2 17 - +++ -

kirjoittaminen

Koulutus 2 17 - + -

Tutkimuksen 3 15 - ++ ++

monitorointi

Tutkimuksen ja 3 15 - +++ ++

protokollan

suunnittelu*

Biostatistiikka 4 12 ++ +++ ++

Tietojen hallinta 4 12 ++ +++ ++

Projektinhallinta 4 12 +++ + -

Laadunvarmistus 5 11 + - -

Tutkimushenkildiden 5 11 ++ + ++

rekrytointi

Taulukko 14. Yleisimmét palvelut ja niiden suhdayksen kokoon, tayspalveluyritykseksi

profiloitumiseen ja erikoistumattomuuteen. Katsoositteet 5 ja 6.

*Lukeutuu monilla yrityksilla kirjoittamispalveluin

** Merkinnat: +++, selvd yhteys; ++, todenndkoinghteys; +, mahdollinen yhteys; -, ei selvda yhteytt

Arvioitu aineistosta tehtyjen ristiintaulukointigmhjalta.
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5. Pohdinta

5.1 Yritykset yleisesti

Mirowskin mukaan tutkimuspalveluyrityksia ei ollehnen 1980-lukua(4). Nain on myds
tarkastelemieni yritysten osalta. Ensimmaistenygtén joukossa on paitsi ulkomaisia
suuria  yrityksia, myo6s suomalaiset Medfiles ja Meeina, joten idea

tutkimuspalveluyrityksista ei ole tullut Suomeervkopitkalla viiveella.

Anderson havaitsi tutkimuspalveluyritysten maaréhenneen esimerkiksi yritysostojen
kautta Yhdysvalloissa 2% vuosivauhtia 2000-luvunust alkaen(8). Suomen
tutkimuspalvelukenttd ei joko ollut samassa vaibaetai se ei estdnyt uusia tulijoita
yrittdmastd paasya tutkimuspalvelumarkkinoille, lasilyli puolet tarkastelemistani
yrityksistd on perustettu vuoden 1997 jalkeen jakplmannes yrityksistd, kymmenen,
2000-luvulla.

Varsin harvat yritykset esittelivat verkkosivuilla@enkilostoméaaraénsa tai liikevaihtoansa.
Naiden mainitseminen saatetaan kokea kilpailuvgltikasta, kun niilla voi osoittaa
yrityksen olevan Kkilpailijoitaan suurempi. Varsinksuomalaisyritykset jattivat nama tiedot
mainitsematta, mutta koska ne olivat myds keskimaanuita tarkasteltuja yrityksia

pienempid, asia saattaa liittya ennemmin kokoon kulttuurieroon.

Kirjallisuudessa on  esitetty vaitteitda  tutkimuspmlwritysten  henkildston
kokemattomuudesta(11,13,27). Suomessa uusia Vétyks/at perustaneet pitkdén
l&&keyrityksissa tydskennelleet, kokeneet asiaipdmf®3). Yritysten verkkosivuilla
korostettiinkin johtoryhman tai tieteellisen asiamtijapaneelin kokemusta, mutta sivuilta ei
saanut tietoa henkildston patevyydestda. Asiakkaidgiytyy siis joko tuntea
tutkimuspalveluyrityksen edustajat tai tehda alaehdissékin suositeltuja (24)

tarkastuskaynteja asian selvittamiseksi.
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Schaub on jaotellut eurooppalaisia tutkimuspalvelyksia palveluiden maantieteellisen
saatavuuden suhteen: kaikkein eniten on yhdess&smatimivia yrityksid, erilaisia

levittAytymassa olevia tai paikallisesti toimiviadhemman ja kaikkein vahiten
maailmanlaajuisesti kansainvalisia yrityksid(39)arkastelemistani yrityksistd Suomen
markkinoille rajoittuneita yrityksia, yli kolmellenantereella toimivia erittain kansainvalisia
yrityksia sekd muita oli kussakin ryhmassa suueeill saman verran. Liite 3. Ei ole syyta
olettaa, ettd jakauma poikkeaisi muissa maissanalsasti Suomen tilanteesta, joten
Schaubin jaottelu on osuva: jokaisessa maassa dennékoisesti omat kotimaiset

yrityksensa ja lisdksi suunnilleen samat kansaisgtjritykset kuin muuallakin.

Luvussa 3.5 on esitelty tutkimuspalveluyritystemdainvalistymista. Kaikki tarkastellut
yritykset on perustettu Euroopassa tai Pohjois-Akassa, mutta osa toimi myds Aasiassa,
osa Vli kolmella mantereella. Havainto on linjassasimerkiksi brittildista
tutkimuspalveluyritystd Argenta Discoverya edustavMaavid E. Clarken nakoékulman
kanssa, jonka mukaan alun perin lansimainen pait@fjoajajoukko laajentaa toimintaansa

myo6s halvempien tydvoimakustannusten maihin(36).

Suomi ei ole suinkaan tyypillisimpia maita, jonneankainvalistymiskehitys
tutkimuspalveluyrityksia ajaa: tyévoima ei ole hedyp potilaiden voidaan katsoa paasevan
ilman la&ketutkimuksiakin helposti hoidon piiriinjalimatkat kasvukeskuksia lukuun
ottamatta ovat harvaanasutussa maassa pitkidijaipen kanssa ei valttdmatta voi toimia
englanniksi. TaallA on kuitenkin  myds muita kuin oBwessa perustettuja
tutkimuspalveluyrityksia. Useissa eri maissa to@niypalveluntarjoaja voi vastata
useamman asiakkaan kysyntdan kuin paikallisempmét&iksi nopeaa tavaraliikennetta
vaativa toiminta kuten bioanalytikka voi ohjata ak&yrityksia valitsemaan
maantieteellisesti [Ahempéané sijaitsevia palvehljpaga. Valtaosa aineiston muualla kuin
pohjoismaissa  perustetuista  yrityksistd oli leyiiyayt maailmanlaajuisesti.
Pohjoismaisista yrityksista paikallisesti levitt@yét yritykset olivat niita, jotka olivat
laajentaneet toimintaansa my0ds Suomeen. Aineistessdlut yrityksia, jotka toimisivat
vain perustamismaassaan ja Suomessa. Suomessa tlimugpalveluyritysten

maantieteellisesta jakaumasta paatellen ole vaittanmitadn sellaista, joka houkuttelisi
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tutkimuspalveluyrityksia erityisesti tdnne, vaanoBu saatetaan mieltda yhdeksi Pohjois-

Euroopan maaksi muiden joukossa.

Tutkimuspalveluyritykset toimivat Suomessa varsimenma tyoyhteiséind. Pieniin
yrityksiin painottuva jakauma on tyypillinen Suorsagoimiville yrityksille ja asiantuntija-
aloille. Yritykset pyrkivat kuitenkin vaikuttamaawerkkosivuillaan mahdollisimman
suurilta ja siten varteenotettavilta asiakkailledraidokkaasti viestivat yritykset ovat
saattaneet tuottaa jaotteluun harhaa ja paatyéemsypaan kategoriaan kuin mihin ne
kuuluisivat. Sen sijaan voidaan olettaa, ettd miké#éstinnaltddn heikompien yritysten
verkkosivuista voi tulkita kyseessa olevan pierityg; ndin todennakoisesti myds on. Ellei
keskisuurella tai suurella yrityksella ole poikksaKkisen vakiintunut ja uskollinen
asiakaskunta, ei silla ole varaa kuitata palvemtanuutamalla rivilla yhden sivun

kotisivulla kuten esimerkiksi Horizon Wellnesissa maatetty tehda.

Vuosi 2009 vaikutti tutkimuspalveluyrityksille suoBisemmalta kuin 2010 tai 2011.
TyOni ei painotu muutoksiin ajassa, joten en keydriretoa liikevaihtojen kehityksesta
jarjestelmallisesti ja muutoksen tarkastelemiseksiut tulisi toistaa. Eri yritysten

liikevaihdot eivat ole taysin vertailukelpoisiall&ikaikista ei ollut saatavilla uusinta tietoa
keratessani aineistoa. Olen huomioinut taman agidgsten kokojaottelua tehdessani.
Esimerkiksi Medfiles ja Crown CRO olisivat luokit@vissa EU-maaritelmdn mukaan
kahdella eri tavalla riippuen siitd, painotettaikd liikevaihtoa vai henkiléstomaaraa.
Minun jaottelussani ne kuuluvat molemmat keskisauryrityksiin kansainvélisen

levittaytymisensa vuoksi.

Aineiston Suomessa perustetut yritykset olivat kamgilisesti keskim&arin muita
pienempia. Tama johtuu todennakoisesti siitd, sitdmalaisyrityksista suurempi osuus on
vasta vahan aikaa sitten perustettuja, aloittelgwityksid, jotka eivat olleet ehtineet
laajentaa toimintojaan vield. Vastaavasti muissassaa perustetuista yrityksistd vasta
vakiintuneemmat, suuret toimijat pystyvat investaan uusiin maihin levittdytymiseen,
joten kaikkein pienimmat yritykset olivat kaikki tmaisia. Kansainvalisten

tutkimuspalvelualan jattien kuten Quintilesin jar®eelin toimiminen myds Suomessa
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kuvastaa todennédkdisesti paitsi investointimahsialiksia, myds naiden yritysten
menestyksekastd strategiaa tarjota palveluitaan dotiiimman useissa maissa.
Esimerkiksi Schaub katsoo tutkimuspalveluyritykselevan sitd hyodyllisempi, mité

varmemmin se toimii juuri siind maassa, jossa lgglkes palveluita tarvitsee(30).

5.2 Yritysten strategiat

Valtaosa aineiston erikoistuneiksi tulkitsemistapiityksista tarjosi palveluita vain

prekliiniseen vaiheeseen. Niin erikoistuneisuusnkprekliinisten palveluiden tarjontakin

vaikuttivat painottuvan aineiston pieniin yrityksii Aloittelevan, pienen yrityksen on
todennakoisesti helpompi paitsi aloittaa toimintggnsmyods raivata oma tilansa
tutkimuspalveluyrityskentélle tarjoamalla tarkas@ariteltya, omintakeista erityispalvelua.
Kliinisten yritysten tapoja erikoistua en kaytetykrikoistumisen maaritelmalla tavoittanut
tai tutkimuspalveluyrityksille on hyotyd tarjota hwollisimman kattava palvelupaketti

kliinisten tutkimusten vaiheeseen.

Useat yritykset mainitsivat verkkosivuillaan tayeasa tayspalvelua. Schaubin
pyramidimallissa  tayspalveluyritykset  sijoittuvat uipuksi, eli  niitd  on

tutkimuspalveluyrityksista selvasti pienempi osankonuita(30). Havainto todennakdisesti
pati myos tassa tydssa tarkastelemiini tutkimusgalrityksiin, mutta yksinkertaisuuden
vuoksi luokittelin yritykset pitkalti niiden omarmoituksen perusteella. Tayspalvelua
tarjoava yritys ei voi olla pieni voidakseen tagotkattavaa palvelupalettia.
Tayspalveluyritykseksi julistautuminen saattaa ghai tapa viestia asiakkaille, etta yritys
on suuri ja siten varteenotettava. Esimerkiksi lsskiin yrityksiin lukeutuva IRW on

mainoslauseensa "IRW - Premium Full-Service CRO” kaam korkealuokkainen
tayspalvelua tarjoava tutkimuspalveluyritys, muttse ei tarjonnut esimerkiksi

laboratoriopalveluita.

Kaytettavissani olevan aineiston pohjalta ei otithdollista selvittaa, miten tarkastellut
tutkimuspalveluyritykset sopivat luvussa 3.3 elatt@ini ladkeyrityksille tarkeisiin

valintakriteereihin. Jokainen yritys mainosti teaga laadukasta tyota tasmallisesti, ja
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valoisissa  kokoushuoneissa kuvattujen, siististi keptuneiden ihmisten tai
laboratoriovélineistd  otettujen taiteellisten |dhilen tarkoituksena lie viestid
tutkimuspalveluyritysten tyontekijoéiden olevan anttitaitoisia ja yhteistyokykyisia.
Glassin ja Beaudryn selvityksissa tutkimuspalvetylgset arvelevat tuoreen kokemuksen
kéasilla olevan tyon laaketieteelliseltd erikoistdablevan tarkead Kkilpailutekija(18,19).
Monilla verkkosivuilla oli kylla lista erikoisalota, joista niilla on kokemusta, mutta
yksikaan ei kertonut miltd alalta kokemus oli tuota. Mydskaan yritysten keskinaisista
hintaeroista ei ollut verkkosivuilla saatavilla &#nh tietoa, joten vasta tarjouspyynttja
tekemalla olisi mahdollista selvittaa, mitk& yrisykta ovat valinneet strategiakseen hinnalla
kilpailun.

Andersonin mukaan tutkimuspalveluala saavutti YRkdisissa jo 90-luvulla tasaisen
vaiheen, joka tarkoittaa ettd tutkimuspalvelumankkieivat endd kasva ja kilpailu tulee
karsimaan yrityksid. Tutkimuspalveluyritysten maltidiksi selviytymisstrategioiksi han
ehdottaa yrityksen myymista pois, kasvamista suoraksi ostamalla tai sulauttamalla
muita yrityksid omaan yritykseen, oman markkinard@ytamista ja siella pysymista ja
uusille kasvualueille levittaytymista.(8) Kaikist&ista strategioista oli merkkeja taman
tyon tutkimuspalvelukentdssd. Suomalaiset yritykegat olleet niita, jotka liittyvat
suurempiin, joko suomalaisiin (Novamassin myyntV&Be) tai ulkomaisiin (Cerebriconin
myynti Charles Riverille) tutkimuspalveluyrityksiifMy6s tanskalainen aCROnNordic liittyi
kansainvédliseen Ecron Acunovaan tutkimuksen tedtanai. Markkinarakoyrityksiksi
voidaan katsoa kaikki erikoistuneet yritykset. Kalgessa 3.5 ka&sittelemani
tutkimuspalvelualan kansainvalistyminen on uudenrkkina-alueen valloittamista ja
tarkastelemistani yrityksista 8 toimikin yli kolntelmantereella.

5.3 Yritysten palvelut

Paljon tarjotut palvelut sopivat paapiirteiltddnvissa 3.4 esittdméaani jaotteluun.
Koulutusta tarjoavien yritysten osuus (74%, 17 ygt#)) otoksessa oli kuitenkin
odottamattoman suuri. Kaikki yritykset eivat tarkanmitd koulutusta ne tarjoavat.

Laatujarjestelmakoulutusten (esim. GLP, GCP) listik&imuspalveluyritykset kouluttivat
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asiakasyritystensa henkiléstod myds kliinistenitatisten tekemiseen. Yritysmaailmassa
tieteelliseen tyohon valmistavasta tai taitoja piidvasta koulutuksesta ei siis vastaa

valttdmattd yliopisto vaan myos tutkimuspalvelugk#et.

Rettigin tutkimuspalveluyritysten palveluista ylD vuotta sitten tekema jaottelu(5) on
todennékoisesti jo osin vanhentunut, kun kansaistyéhiskehitys on muuttanut tarpeita.
En ollut esimerkiksi huomioinut luvun 3.4 palvelojeelussa kdanndspalveluita, koska ne
eivat ole juurikaan tarpeen englanninkielisellantoita-alueella Yhdysvalloissa jota
jaottelun lahteeni paljolti kuvastavat. Kaannosty@idaan korkeintaan laskea laajasti
maaritellen  Rettigin  mainitsemaksi  kansallisiin  wasksiin  vastaamiseksi(5).

Monikielisessd Euroopassa toimivista tarkastelanist yrityksista muutama toi

kadantamisen esiin kuitenkin yhtena tarkeimmist&eialstaan.

Odotetusti prekliiniset yritykset eivat tarjonnediovinkaan montaa tarkastelluista
palveluista. Kliininen kemia oli selva poikkeus63prekliinisesta yrityksesta tarjosi tata
palvelua kun taas yksikaan pelkastaan kliinisel#laatoimivista yrityksista ei tarjonnut
sitd. Tama kuvastaa todennakdisesti sita, ettdyiivgksella on laboratoriotilat, ei tyon
sisallon kannalta ole suurta eroa tutkitaanko ilest& vai muista eldimistd otettuja
naytteitd. Yksittdiset prekliiniset yritykset tekilv t6itd myos koulutuksen ja
laaduntarkkailun parissa. Yksiselitteista rajanaeta tyyppisten yritysten valille ei siis voi

palveluiden pohjalta tehda.

Brittildiset taloustieteilijgt Anthony Evans ja Eerce Tse kasittelevat eurooppalaisia
tutkimuspalveluyritysten trendejad kasittelevassdpligal Clinical Trialsin artikkelissaan
ladketukkukauppojen merkitysta. Kun laakeyritys aastutkimuslaakkeet ladketukusta
suoraan kilpailijalta hankkimisen sijaan, ei senvitae paljastaa vertailulddkkeen
valmistajalle kehittdvansa kilpailevaa tuotetta.(@yos tutkimuspalveluyritys voi toimia
ladkkeiden jakelijana(5). Koska vertailuladkkeenIimistaja ei voi tietdd, mista
tutkimuspalveluyritys on tehtdvanantonsa saanut)adkejakeluoikeudesta olettaa olevan
kilpailuetua tutkimuspalveluyrityksille. Tassa astessa vain kahdella

suomalaisyrityksella oli oikeus laakejakeluun. Yé&sin suuriin yrityksiin lukeutuvista
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ylikansallisista toimijoista ei kyseistd palveluarjpnnut. Taman tutkielman tietojen
pohjalta oli mahdotonta arvioida, mink& verran eskiksi vuodesta 2004 laaketukkuna

toimineen Medfilesin oikeus laékejakeluun on vailnut yrityksen menestykseen.

Lee toteaa joidenkin suurimpien toimijoiden ostane®0-luvun loppupuolella
markkinointiosastoja(2). Kovin tyypillistd markkimtipalveluihin laajentaminen ei
tarkastelemieni yritysten joukossa ollut: markkimt@ tarjoavia yrityksia oli vdahemman
kuin palvelujaottelun perusteella voisi olettaainvaiisi. Kaikki tayspalveluyrityksetkaan
eivat siis pida hyvaksytyksi tulleen tuotteen mamkkmista tuotekehityksen osana, joka
kuuluisi niille. Joidenkin yritysten kohdalla sast olla, ettd verkkosivuilla ei mainita
markkinointia, mutta ne kuitenkin tarjoavat vasiaayalveluita muiden osa-alueiden
yhteydessa. Esimerkiksi laaketieteelliseen kigoitiseen kuuluvilla palveluilla on

mahdollista vaikuttaa tekstien synnyttdmiin mielikn laékkeesta.

Mirowski ja Van Horn seka Rettig havaitsivat 200@n alussa tutkimuspalveluyritysten
tarjoavan haamukirjoittamista(4,5). Yhtakaan yhséraa viittausta haamukirjoittamiseen
en loytanyt kuin luvussa 3.6 lainaamani Mirowski\fan Horn, joten tarkastelin asiaa
epasuorasti artikkelien kirjoituksen kautta. Kitympalvelut ovat yksi tarkasteltujen
yritysten yleisimmin tarjoamista palveluista. Vaita yrityksista ei eritellyt, tarjoavatko ne
artikkelien kirjoittamista. Vain neljd nuorta, pténsuomalaisyritystd noudatti tieteen
avoimuuden periaatetta esittelemalla verkkosivailatutkijoidensa nimissa julkaistuja
artikkeleita. Voi olla, ettd koska suuret, kanséiset yritykset erittelivat palveluitaan
verkkosivuillaan muita perusteellisemmin, ne pdamoat yrityksissad jotka tarjosivat
artikkelien kirjoittamista, mutteivat esitelleet otoksia verkkosivuillaan. Kuitenkin
esimerkiksi Parexel kuvasi kirjoituspalveluitaanadassa: "The Medical Writing Services
group at PAREXEL is uniquely qualified to help yoampile, organize, write, edit, and
produce a wide range of medical and scientific doentation required to support your
product development efforts. -- including: -- Alastis, manuscripts, and journal articles --
“. ("L&a&ketieteellisen kirjoittamisen palveluidephma Parexelilla on ainutlaatuisen pateva
auttamaan sinua kokoamaan, jarjestamaan, kirjcgiaxn muokkaamaan ja tuottamaan

monenlaisia laaketieteellisia ja tieteellisia asjala, joita vaaditaan tukemaan
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tuotekehitysponnistelujasi. — sisaltden: -- Tigistia, kasikirjoituksia ja artikkeleita --.”)
Voi siis olla, ettd yritys tarjoaa edelleen haamokitamista, mutta artikkelien

kirjoittamisen nimell&.

Lenzer ja Shuchman toteavat, ettd tutkimusasetema@aan suunnitella tietoisesti
testattavalle tuotteelle suosiollisiksi(7,58). Task/ossd protokollan laadinta lukeutui
monilla yrityksilla kirjoittamispalveluihin. On vkea arvioida, onko kyseessad todella
kliinisten tutkimusten suunnitteleminen vai tilagjgyksen valmiin suunnitelman
saattaminen kirjalliseen muotoon. Muiden lukuun 3.6 kokoamieni
tutkimuspalveluyrityksiin liitettyjen ongelmien tasteleminen ei onnistunut taman

aineiston pohjalta.

Lupa-asiat ja viranomaisvuorovaikutus, koulutukipgoittamispalvelut olivat keskeisinta
kliinisen vaiheen tutkimuspalvelutoimintaa siitd8pglen, ettd niité tarjosivat paitsi suurin
osa tarkastelemistani yrityksista, myos niin taysgayritykset kuin erikoistuneetkin
yritykset ja niin suuret kuin pienetkin yrityksetksikdéan pienista yrityksista ei tarjonnut
biostatistiikkaa ja tietojen hallintaa, joten neabvlmeisesti keskeisia palveluja, jotka
kuitenkin vaativat yritykseltd paljon voimavarojdulee huomata, ettei tarkastelemieni
tutkimuspalveluyritysten lukumaara riittanyt tilelisesti merkitsevien yhteyksien
havaitsemiseen, joten taulukon 14 selviltdkin vH#éwat yhteydet voivat johtua

satunnaisvaihtelusta.

Rettig erottaa tutkimuspotilaiden rekrytoimisen Sidien tehtavaksi(5). Niinkin moni kuin
11 yrityksistd tarjosi potilaiden rekrytointia, elitaman palvelun suhteen
tutkimuspalveluyrityksia ei  voinut erottaa SMO:ista Projektinhallinnan  ja
potilasrekrytoinnin voi tulkita vaativan niin patjdyévoimaa ja muita voimavaroja, etteivat
pienet yritykset pysty tarjoamaan niita. Ne eivatttamattd ole myoskaan niin keskeisia,
ettd pieni yritys parjaisi niihin erikoistumalla. akkki téayspalveluakaan mainostavat

yritykset eivat tarjonneet naitéa palveluita.
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5.4 Kommentteja menetelmééan

Kirjallisuushaku osoitti, kuinka monista nakokulsais tutkimuspalveluyrityksistd on

kirjoitettu, kuinka vahan ilmidta on tutkittu tietlisesti ja kuinka korostuneen
pohjoisamerikkalaista aiheen kasittely on. Kattaveta kirjallisuushaulla ja

jarjestelmallisemmalla artikkeleiden lukemisellasblmahdollista tehd& perusteellisempi
katsaus siitdA mitd aiheesta tiedetddan ja muodostmaempi kokonaiskuva

tutkimuspalveluyrityksistd ilmiona. En |&8ketieteapiskelijana tarkastellut tydssani
esimerkiksi tutkimuspalveluyrityksia kansainvalistigen tai ulkoistamisen viitekehyksessa

niin kattavasti kuin yhteiskunta- tai taloustieféipystyisi.

Tybssa kayttamallani rajauksella  ja hakusanoilla orSessa toimivia

tutkimuspalveluyrityksia 16ytyi hieman enemman, rkublisin néin tiukalla rajauksella
olettanut. Rajauksen ulkopuolelle jai yrityksid, j#odennadkoisesti laajemmalla
maaritelmalla ja hakusanoilla |6ytyisi paljon ene&mitoimijoita, jotka tarjoavat Suomessa
tutkimuspalveluita. Laajemmalla maaritelmalla kent&ionimuotoisuus voisi tulla viela

selvemmin esille.

Kaupparekisterin tietoja valittava Yritystele-pdlve muutti tutkielman teon aikana
linjaustaan siitd mita tietoja se tarjoaa verkossaaiseksi. Esimerkiksi tarkka
henkilostomaara vaihtui henkilostdluokaksi. Koskgdensin yrityslistaani vuoteen 2011
asti, paivitin  muuttujani  uuden linjauksen mukassik Yrityksistd keratdan
kaupparekisteriin enemman tietoa, kuin mita olefis$@ni hyoddyntanyt, joten tietoja
suoraan kaupparekisteristd tilaamalla yrityksia tygs tarkastelemaan useammasta

nakokulmasta.

Yritykset  tarjosivat  verkkosivuillaan  paljon  tietoa toiminnastaan, mutta
mainostarkoituksessa. Tilanne ei eroa olennaisegidesta 2003, jolloin Schaub pettyi
tutkimuspalveluyritysten keskittymiseen kiiltdvagmntaan verkkosivujen tietosisallon
sijaan(30). Kayttamieni lahteiden pohjalta saattaigestintdd analysoimalla havaita

suomalaisessa tutkimuspalvelukentassa piirteitéa jolen tassa tydssa jattanyt huomiotta,
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esimerkiksi  kohdistuuko verkkosivujen viesti ensisiesti asiakasyrityksille vai

tutkimuspotilaille ja miten néaille kahdelle ryhm&Niestiminen eroaa.



49

Lahteet

(1) Piachaud BS. Outsourcing in the pharmaceutis@nufacturing process: an
examination of the CRO experience. Technovatior2Z0@2(2):81-90.

(2) Lee TY. Contract research organizations. Dnfgl11998 OCT-DEC;32:1259S-1263S.

(3) Smaglik P. Competition or coexistence? Acadensoters, CROs vie for industry
dollars. Scientist 1999 AUG 30;13(17):9-9.

(4) Mirowski P, Van Horn R. The contract researoffamization and the commercialization
of scientific research. Soc Stud Sci 2005 Aug;35(3-548.

(5) Rettig RA. The industrialization of clinicalgearch. Health Aff (Millwood) 2000 Mar-
Apr;19(2):129-146.

(6) Evans AJ, Tse T. Emerging Market Trends fronroga. (Cover story). Applied
Clinical Trials 2008 06;17(6):60-68.

(7) Shuchman M. Commercializing clinical trialssks and benefits of the CRO boom. N
Engl J Med 2007 Oct 4;357(14):1365-1368.

(8) Anderson B. CRO Market View - What lies ahe#dhe curve? Contract Pharma 2008
25.2.

(9) Henderson L. CRO and AMC Collaboration. Applielihical Trials 2009 02;18(2):52-
53.

(10) nbcool. What is a CRO / SMO / RMO? 2008; Aabie at:
http://www.clinicalresearchsociety.org/forum/crasuer/what-is-a-cro-smo-rmo/;
Accessed 09/2010.




50

(11) Roth GY. Annual Contract Pharma Outsourcingv&u 2007; Available at:
http://www.rodpub.com/email/cp/images/MediaKits/Z0CP Outsourcing Survey.pdf
Accessed Jun 07, 2011.

(12) Roth GY. Annual Contract Pharma Outsourcingv8yu 2008; Available at:
http://www.rodpub.com/email/cp/images/MediaKits/80CP Outsourcing Survey.pdf
Accessed Jun 07, 2011.

(13) Roth GY. Annual Contract Pharma Outsourcingv&u 2009; Available at:
http://www.rodpub.com/email/cp/images/MediaKits/20CP Outsourcing Survey.pdf
Accessed Jun 07, 2011.

(14) Roth GY. Annual Contract Pharma Outsourcingv&u 2010; Available at:
http://www.rodpub.com/email/cp/images/MediaKits/ROCP Outsourcing Survey.pdf
Accessed Jun 07, 2011.

(15) Roth GY. Annual Contract Pharma Outsourcingv&yu 2011; Available at:
http://www.rodpub.com/email/cp/images/MediaKits/20CP Outsourcing Survey.pdf
Accessed Jun 07, 2011.

(16) Getz KA, Vogel JR. Successful Outsourcing:ckiag Global CRO Usage. Applied
Clinical Trials 2009 06;18(6):42-50.

(17) Vogel JR, Getz KA. Successful Outsourcing: ckimag the Evolving Use of Full-
Service and Niche-Service CROs. Applied ClinicaalBr2005 06;14(6):54-60.

(18) Glass HE, Beaudry DP. CRO Selection & Managen®pplied Clinical Trials 2009
04;18(4):48-54.

(19) Glass HE, Beaudry DR. Key Factors in CRO SelecApplied Clinical Trials 2008
04;17(4):52-60.

(20) Gillings D. Progress and Potential: Evolutminthe CRO Industry. Applied Clinical
Trials 2004 08/02:6-8.



51

(21) Odeleye OE, Kovacevic M, Torchio CR. Emergnotes of project management in
clinical research organizations. Drug Inf J 2001RARJN;35(2):451-460.

(22) Henderson L. New Rules for CROs. Applied ClatiTrials 2008 06;17(6):24-26.

(23) Numerof RE, Morgan M. Considerations for Outsing. Applied Clinical Trials
2008 04/02;17:12-14.

(24) Anderson B. Top 5 Mistakes of RFP Writing. Apg Clinical Trials 2009
06;18(6):64-68.

(25) Getz KA. CRO Shifts in the Outsourcing Marképplied Clinical Trials 2007
05;16(5):35-38.

(26) Getz KA. Insights from Today's CRO Renaissarfgeplied Clinical Trials 2006
06;15(6):48-52.

(27) Azoulay P. Agents of Embeddedness. NBER warlpaper series, working paper
10142. 2003; Available at:http://www.nber.org/papers/w10142.pdf?new_window=1;
2011.

(28) Schultz J. Partnering for Performance. App(@diagical Trials 2008 04/02;17:6-10.

(29) Chakma J, Calcagno JL, Behbahani A, Mojtalre&ials it virtuous to be virtual? The
VC viewpoint. Nat Biotechnol 2009 Oct;27(10):886838

(30) Schaub W. Searching for a CRO-Can the Intadedp? Applied Clinical Trials 2003
04;12(4):45.

(31) Drug Discovery & Development Products & Seegd¢ Charles River. 2012; Available
at: http://lwww.criver.com/en-US/ProdServ/Pages/Prodieitgices.aspxAccessed 10/09,
2011.

(32) Pharmaceutical Clinical Research OrganizaG®0O, CSO & Consulting - Quintiles.
2012; Available athttp://www.quintiles.com/Accessed 10/09, 2011.




52

(33) Pystynen J. personal communication. 2011.

(34) Cavalla D. The extended pharmaceutical ernsspbDrug Discov Today 2003 Mar
15;8(6):267-274.

(35) Varawalla NF. Will India Become the OutsourrirCapital for the Global
Pharmaceutical Industry? EPC 2004 Autumn/Winter '04

(36) Clark DE. Outsourcing lead optimization: camstchange is here to stay. Drug Discov
Today 2007 Jan;12(1-2):62-70.

(37) Wadman M. The quiet rise of the clinical cawstor. Nature 2006 May
4;441(7089):22-23.

(38) Cooper M. Experimental labour-offshoring atiali trials to China. East Asian Science,
Technology and Society 2009;2(1):73-92.

(39) Schaub W. Strategies for Placing CRO OfficeBurope. Applied Clinical Trials 2002
06;11(6):85.

(40) Stefanov |, Tverdokhleb P. Russia Grows itsOCRarket. Applied Clinical Trials
2008 04;17(4):44-50.

(41) Goodall S, Janssens B, Wagner K, Wong J, Wadd¥eh M. The promise of the
East: India and China as R&D options. Nat Bioted¢2006 Sep;24(9):1061-1064.

(42) Edwards B. How should you safely outsourceamplaaovigilance to an Indian contract
research organization? Indian Journal of Pharmgyd2008 FEB;40:524-S27.

(43) Cyranoski D. Pharmaceutical futures: made ihin€?. Nature 2008 Oct
30;455(7217):1168-1170.

(44) Hanke F. Outsourcing the Biotech Trial. (Costary). Applied Clinical Trials 2008
06;17(6):50-58.



53

(45) Silversides A. Clinical trials: the muddled r@ddian landscape. CMAJ Canadian
Medical Association Journal 2009 January 06;18Q0QL22.

(46) Morin K, Rakatansky H, Riddick Jr. FA, Morsé,lO'Bannon Il JM, Goldrich MS, et
al. Managing conflicts of interest in the condudtatinical trials. J Am Med Assoc
2002;287(1):78-84.

(47) Perry SE, Wynne LC. Role-Conflict, Role Red#fon, and Social-Change in a
Clinical Research Organization. Social Forces 138(;):62-65.

(48) Davidoff F, DeAngelis CD, Drazen JM, Hoey Jgjghard L, Horton R, et al.
Sponsorship authorship, and accountability. Newl Erided 2001;345(11):825-827.

(49) Acharya S. Ethical issues in research outsogrd Dent Educ 2007;71(4):447-448.

(50) Lafolie P. Klinisk prévning pa kontrakt badieskr och mojlighet. Lakartidningen
2007;104(48):3629.

(51) Karlmark B. Klinisk provning pa kontrakt: Bé#larens ansvar att kvalitetssakra
underleverantdren. Lakartidningen 2008;105(12-28:9

(52) Lafolie P. Bor etiknamnderna granska klinigk@jekt med CRO mer ingaende?
Lakartidningen 2008;105(12-13):928.

(53) Idanpaan-Heikkila JE, Klaukka T. Kliiniset kautkimukset siirtyvéat ladketehtaista
tutkimusyrityksiin. SLL 2007;62(46):4324-4325.

(54) Scudellari M. Clinical drive prompts pharmadaacademia to partner up. Nat Med
2011;17(2):3.

(55) Peddicord D, Stonier P, Di Giovanna I. Sposki, authorship, and accountability.
Lancet (North American edition) [H.W.Wilson - G)@ Jan 26;359(9303):350.

(56) Mejia R. Taking the industry road. Nature 2008 19;453(7198):1138-1139.



54

(57) Lemmens T. Leopards in the temple: restorirgendific integrity to the
commercialized research scene. J Law Med Ethic4;2004):641-657.

(58) Lenzer J. Truly independent research? BMJ ZB18

(59) Steinbrook R. Gag clauses in clinical-trial rements. New Engl J Med
2005;352(21):2160-2162.

(60) Komission suositus mikroyritysten sekd pientgm keskisuurten yritysten
maaritelmasta. 2003; Available at: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX0B3H0361:FI:HTML, 2011.




55

Liitteet

Liite 1. Kayttamani hakusanat, hakukoneet ja hakusaaltiykgia etsiessa. Ensimmaista

kertaa haussa esiintyvan yrityksen nimi on lihavoit

Hakusana/hakukone Loytamani yritykset tai sivut iNresti
[oytamani
yritykset

tutkimuspalveluyritys/Google Biofinlané> preclinical CRO | Imanext
Neurotar
Novamass
(SBW)
Pharmatest
SBW*
Toxis (SBW)

Biofinland — clinical CRO 4Pharma (SBW)
CLS
Cyncron
Medfiles
NORMA
TFS

Tutkimuspalveluyritys l1aékeala / | yritysostouutinen 4Pharma,

Google Novamass &
SBW

CRO contract Finland / Google | Cerebricon**

Medfiles
Parexel
Secret Files
Smerud
Syrinx
CRO clinical Finland / Google Medfiles
Smerud
TFS
Contract clinical Finland / Google Encorium
NORMA
Smerud

Clinical trials Finland / Google | Quintiles
Pharmaceutical CRO Finland / | Quintiles
Google

Smerud

CRO Suomi / Google Crown CRO
CRO tutkimus Suomi / Google Crown CRO
TFS
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CRO Nordic / Google Crown CRO
Cyncron

DOCS (ICON)***
Ecron Acunova

IRW
NORMA
TFS
HUS kliininen tutkimus / Google | PowerPoint-esitys 4Pharma(SBW)
tutkimuspalveluyrityksista
Suomessa
Encorium
MedFiles
Quintiles
Laaketieteellinen tutkimus ja CNServices

kehittaminen / Yritystele

Horizon Wellness
Mediteema
Melius Pharma
Omnicare****
Biotekninen tutkimus ja CyFlo
kehittaminen / Yritystele

Histola
* SBW = Systems Biology Worldwide, kokonaisuus knmsuseista itsenaisesti toimivista

alayrityksista
**Cerebriconista tuli myohemmin osaharles Rivené
*** DOCS on henkilostovuokrausyritys, joka on osdékimuspalveluyritys ICON:ia

***Omnicare vaihtoi vuonna 2011 nimenddeoremiksi



BSSOUWIONS 01SQ|UBY UIUOIIQBID) 444

SIx0] el ew.leydy ‘SSBWBAON ‘MES xx

01Y1eAII| TTOT UIPONA

Yritys Perustamis- | Perustamismaa Koko Liikevaihto | Koko Henkilosto
VUOSi likevaihto Suomessa | henkilosto Suomessa
(euroa) 2010 (euroa)
Charles River 1994 Pohjois-Amerikka 790000000 48080 8500 5 — Or**
CNServices 2002 Suomi 200000 <5
Crown CRO 2005 Suomi 6353000 50-99
CyFlo 1999 Suomi 5000 <5
Cyncron 1985 Muu Pohjoismaa 222000 <5
Ecron Acunova 1986 Muu Euroopan maa 350
Encorium 1989 Suomi 14440000 200 50-99
Histola Research 2004 Suomi 385000 5-9
Horizon Wellness 2008 Suomi 111000* 3 <5
ICON 1990 Muu Euroopan map 629700000 1488000 710( 0-19
Imanext 2006 Suomi 12000 <5
IRW Consulting 1999 Muu Pohjoismaa 1488000 10-1
Medfiles 1987 Suomi 7641000 50-99
Mediteema 1988 Suomi 176000* <5
Melius Pharma 2003 Suomi 73000 <5
Neurotar 2009 Suomi 8 10-19
Norma 1990 Muu Pohjoismaa 669000 5-9
Parexel 1982 Pohjois-Amerikka 79000000 3846000* 0920 10-19
Pharmatest 1998 Suomi 976000 20-49
Quintiles 1982 Pohjois-Amerikka 2098960000 5999000 22000 20-49
Secret Files 1999 Suomi 1289000 10-1
Smerud Medical
Research Muu Pohjoismaa 2148000 10-1
Syrinx Bioanalytics 2007 Suomi 1464000 10-1
Systems Biology
Worldwide 2007 Suomi 252000 70** <5
Theorem Clinical
Research 2000 Pohjois-Amerikka 7000 1000 <5
Trial Form Support 1996 Muu Pohjoismaa 32733194 4600 470 20-49
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Liite 3. Yritysten maantieteellinen kattavuus.

58

Yritys Toimintamantereet Toimintamaide
lukumaara
Charles River Yli 3 manteretta 15
CNServices Eurooppa
Crown CRO Eurooppa 5
CyFlo Eurooppa 1
Cyncron Eurooppa 5
Ecron Acunova Yli 3 manteretta 39
Encorium Yli 3 manteretta 46
Histola Research Eurooppa 1
Horizon Wellness Euroopassa, Aasiassa (ja muualla) 2
ICON Yli 3 manteretta 39
Imanext Yli 3 manteretta 28
IRW Consulting Eurooppa 4
Medfiles Eurooppa 9
Mediteema Eurooppa 1
Melius Pharma Eurooppa 1
Neurotar Eurooppa 1
Norma Eurooppa 6
Parexel Yli 3 manteretta 39
Pharmatest Euroopassa, Aasiassa (ja muualla) 3
Quintiles Yli 3 manteretta 61
Secret Files Eurooppa
Smerud Eurooppa 7
Syrinx Eurooppa 1
Systems Biology Worldwide Euroopassa, Aasiassa (ja muualla) 5
Theorem Clinical Research Yli 3 manteretta 33
Trial Form Support Euroopassa, Aasiassa (ja muualla) 20

n



Muuttuja

Jatkomuuttuja

Arvo 1

Arvo 2

Arvo 3

Arvo 4

Arvo 5

Perustamisvuosi

Perustamisvuosikymmen

-1979 1980-1989

1990-1999

00-2009

2010-2019

Tietoa osakkeenomistajill

a)

annetaan

ei anneta

Y hteistydmuoto

itsendinen

kattoyritys

yhteistyolppaneita

Tutkimusfaasi

prekliininen

vain kliininen

molempia

tayspalvelu

Erikoistuminen

erikoisaloja

tekniikoita

molempia

i egikoistunut

Erikoistunut vai ei

erikoistumista

ei erikoistunas

Tarjottu palvelu

tarjotaan

ei tarjota

Kliininen kemia

Biostatistiikka

Tietojen hallinta

Laadunvarmistus (quality)

Projektinhallinta

Tutkimuksen monitorointi

Kirjoituspalvelut (medical
writing)

Tutkimuksen ja protokollan
suunnittelu

Kaannospalvelut

Tutkimushenkiléiden
rekrytointi

Ladkejakelu

Lupa-asiat ja
viranomaisvuorovaikutus
(regulatory)

Markkinointi

Koulutus (training)

Tybvoiman tarjoaminen
(staffing)

Julkaisujen kirjoittaminen

julkaisut
verkkosivuilla

julkaisujen
kirjoittamista

ei tarjota

ei mainintaa, ei
tietoa
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Liite 5. Yritysten markkinastrategian kuvaus yritysten Kokiegorian mukaan. Katso

myas liitteet 7 ja 8.

Yritys Kansainvalisyys* | Faasi** erikoistunut  taydpalu | yhteistybn
muoto***

Pienet yritykset

CNServices - pre + y

CyFlo - pre +

Histola - pre +

Horizon k +
Wellness '’

Imanext’ K + y

Mediteema - +

Keskisuuret yritykset

Crown CRO

Cyncron

IRW

Medfiles

k
k
Encorium” K
k
k
k

Norma

Pharmatest k pre + y

SBW k + S

Secret Files -

Smerud k

Syrinx - pre +

Suuret yritykset

Charles K + S
River

Ecron K + y
Acunova

ICON +

Parexel

Quintiles

+
+
TFS +

=|=| x| x|~

Theorem n

* Kansainvalisyys: -, toimii vain Suomesssa; kimbialle 10 maassa; K, toimii yli 10 maassa ja kgimella
mantereella

** Faasi: pre = prekliininen, muut tarjoavat osastaimyos kliiniseen vaiheeseen

*** Yhteistyd: s, yritys toimii katto- ts. sateenmayrityksend; y, yritys mainitsee tekevansa yhigita
muiden yritysten kanssa; muut vaikuttavat toimiitaanaisesti

" Verkkosivujen rajoittuneen palveluvalikoiman jarkiléstomaaran perusteella pienia yrityksia

" Kansainvéalinen henkilostomaara jaa alle 250l&dijasta levittaytymisestaan huolimatta sopii keslireksi
yritykseksi



Yritys

Perustamis-
vuosikymmen

Tietoa
osakkeenomistajille

Yhteistyémuoto

Tutkimusfaas

Erikoistuminet

Erikoisut

vai ei

Artikkelien
kirjoittaminen

Charles River

1

CNServices

Crown CRO

CyFlo

Cyncron

Ecron Acunova

Encorium

2
2
2
2

2
1

2
3
1
1
1
3
1

3

1
2
1
4

4
4

3

3
4
2
4

4
4

1

1
2
1
2

2
2

Histola Research

1

1

2

1

Horizon Wellness

1

ICON

Imanext

IRW Consulting

Medfiles

Mediteema

Melius Pharma

Neurotar

Norma

Parexel

2
1
2
2
1
2
1
2
2

Pharmatest

1

Quintiles

2

Secret Files

wNwNthNwawthNNwhhw

=
NN RPN N[NNI

'_\
H'_‘w'_"_‘mmeHw .

2

Smerud Medical
Research

N

(=Y

N
N N EN LU IS N Rl ENTCH Rl P

IN
hh._\_{;-b(a)'_\.h'b-bl\)#p

N
wNHNw.prbwprwNthwa

Syrinx
Bioanalytics

N

[N

N

Systems Biology
Worldwide

N

N

IS

Theorem Clinical
Research

Trial Form
Support
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Kliininen | Biostatis- | Tietojen | Laadunvarmistus Projektinhallinta Monitorointi Lé&#ieteellinen| Protokolla
Yritys kemia tiikka hallinta kirjoittaminen
Charles River 1 2 2 2 1 2 2 2
CNServices 2 2 2 2 2 2 2 2
Crown CRO 2 2 2 1 1 1 1 2
CyFlo 2 2 2 2 2 2 2 2
Cyncron 2 1 1 1 2 1 1 1
Ecron Acunova 1 1 1 1 1 1 1 1
Encorium 2 1 1 1 1 1 1 1
Histola Research 1 2 2 2 2 2 2 2
Horizon Wellness 2 2 2 2 2 1 1 1
ICON 1 1 1 2 1 1 1 1
Imanext 2 2 1
IRW Consulting 2 1 1 2 1 1 1 1
Medfiles 1 1 1 1 1 1 1
Mediteema 2 2 2 2 2 2 2 1
Melius Pharma 2 2 1
Neurotar 2 2 2 2 2 2 2 2
Norma 2 2 2 2 2 1 1 1
Parexel 2 1 1 1 1 1 1 1
Pharmatest 1 2 2 2 2 2 2 2
Quintiles 1 1 1 1 1 1 1 1
Secret Files 2 2 2 2 1 1 2 2
Smerud Medical
Research 2 1 1 1 2 1 1 1
Syrinx Bioanalytics 1 2 2 1 2 2 2 2
Systems Biology
Worldwide 2 1 1 2 2 2 1 1
Theorem Clinical
Research 2 1 1 1 1 1 1 1
Trial Form Support 2 1 1 1 1 1 1 1

"BSO Uaulewwisua

“1one uaifnannw uaifeeany exnjanjed uaisAilA */ 117

61

29



Yritys

Kaannokset

Potilasrekrytointi

Laakejakel

u pladasiat

Markkinointi

Koulutus

Tybvoima

Charles River

2

2

1

2

1

1

CNServices

Crown CRO

CyFlo

Cyncron

Ecron Acunova

Encorium

2
1
2
2

2
2

2
1
2
1

1
1

SINILS NI

2
1
2
1

1
1

2
2
2
2

2
2

2
1
2
1

1
1

2
2
2
2

2
2

Histola Research

2

2

N

2

2

2

2

Horizon Wellness

ICON

Imanext

IRW Consulting

Medfiles

Mediteema

Melius Pharma

Neurotar

Norma

Parexel

Pharmatest

Quintiles

Secret Files

H
L RS LN Ll DN PSSR ST Ll N

H
NP ol PRI R[N =N

N
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H
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H
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=
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Smerud Medical Researc

N

N

[N

N

Syrinx Bioanalytics

N

N

N

N

(==Y

N

Systems Biology
Worldwide

N

N

[E=Y

N

[N

N

Theorem Clinical
Research

[N

N

[E=Y

N

N

Trial Form Support

N
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