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EU:n laakepolitiikan evoluutio

1965 - 1987: Kansanterveys, harmonisointi ja
sisamarkkinat

1987 - 1995: Keksintojen suoja, uudet teknologiat |
valvonnan keskittaminen

1995 - 2007: Kansanterveys ja innovaatiot

2007 - 2015: Laakeinformaatio, globalisaatio ja
Innovaatiot
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EU:n innovaatiopolitiikka / lagkkeet
e 1987:. dokumentaatiosuoja ja korkean teknologian
laakkeiden hyvaksyminen
e 1992: patenttien lisasuojatodistus

e 1993: keskitetty hyvaksymismenettely innovatiivisille
laakkeille, dokumentaatiosuoja, tieteellinen neuvonta

e 2000: harvinaislaakkeet
e 2006: lastenlaakkeet
e 2007: pitkalle kehitetyt terapiat, IMI

e 2007: uuden laakepolitikan muotoilu (globalisaatio,
tieteen kehitys, sisamarkkinat)
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Ladkekehityksen nakymat

e Laakkeilla lahes rajoittamaton kysynta
e Suuri riski, suuret kustannukset, epavakaa ilmapiiri
e Uudet tutkimusmenetelmat ja hoitomuodot

e EU/EMEA:ssa tieteellinen neuvonta ja uusien
laakkeiden hakemukset lisaantyvat jatkuvasti

e Laakelaitos 2007:

- kliinisia laaketutkimuksia ilmoitettiin 250 kpl
- 81 %:ssa kaupallinen sponsori

- 11 %:ssa uusi biologinen laake

- 42 %:ssa uusi kemiallinen yhdiste
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Uudet tutkimusmenetelmat ja hoitomuodot

Menetelmia: Hoitomuotoja:

- bioteknologia - bioteknologiset laakkeet
- geenitekniikka - geeniterapia

- farmakogenetiikka - geenitestit

- genomiikka - yksiloOlliset laakkeet

- proteomiikka - kantasolut ja soluterapia
- metabolomiikka - kudosmuokkaus

- systeemibiologia - laake/laite-yhdistelmat

- biomarkkerit - biomarkkerit
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Innovative Medicines Initiave, IMI

e 2000-luvun laakealan innovaatiopolitikan huipentuma

EU:ssa, neuvoston asetus 18.12.2007
e Komissio - EFPIA yhteisyritys, ad 2017
e Rahoitus: 1 Mrd € + 1 Mrd € (7FP ja EFPIA in-kind)
e Julkisen sektorin tutkimus ja SMEs
e Laakekehityksen pullonkaulojen poistaminen
e EU:n laakesektorin kilpailukyvyn nostaminen

e EU:sta houkuttelevin laakekehityksen paikka

Ks. www.imi-europe.orqg
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http://www.imi-europe.org/

Ladketutkimus ja -teollisuus globaaliss
Kilpaillussa. Miten Suomi parjaa?

* Tieteellinen osaamispaaoma hyva. Puutteet
kaupallistamisessa, rahoituksessa ja kv-
verkostoitumisessa

» Regulatorisella osaamisella ja ennakoinnilla yha
suurempi merkitys laakekehityksessa

 Harkittava Suomen laaketeollisuuden nostamista
politiikkatason kansalliseksi kehityshankkeeksi (K
STM, OPM, Laakelaitos, SA, Tekes, Sitra, VTT)

* IMI osattava hyodyntaa Suomessa
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