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1. JOHDANTO

1.1 Taustaa tutkimukselle

Kuuba on pieni suhteellisen kdyh& saarivaltio noin 150 kilometrin pééssa Floridan
rannikosta. Kuubassa on suunnitelmatalous, joka on ollut kéytossd vuodesta 1961
(Feinberg, 2014, 1; Mesa-Lago, 2014, 48). Maa on kokoonsa ndahden melko tunnettu
maailmalla, mutta taloudellisesti Kuubaa voidaan pitdd eristaytyneend muusta
maailmasta. Ulkoisesti Kuuban talouden mahdollisuuksia on rajoittanut huomattavasti
Yhdysvaltojen kauppasaarto. Kauppasaarto on ollut voimassa vuodesta 1961.
(Thorsteindottir ym. 2004, DC22.) Se estdd useimpien yhdysvaltalaisen yritysten
kaupankdynnin Kuuban kanssa. Se myfds pakottaa monet ulkomaalaiset yritykset
valitsemaan liiketoiminnan harjoittamisessa Kuuban ja Yhdysvaltain valilla (Talvio,
2014) isojen sakkojen uhalla (Kanninen, 2012.)

Merkkejd Kuuban siséisestd avautumisesta ja ulkoisten esteiden poistumisesta on
kuitenkin tullut viime vuosina. Neuvostoliiton ja Itd-blokin romahduksen jélkeen maassa
otettiin askeleita sekatalouden luomiseksi ja suunnitelmataloutta maustettiin sallimalla
rajoitetusti yksityisyrittelidgisyytta. (Wylie, 2010, 5). Vuodesta 2008 maan taloutta on
pyritty vapauttamaan ja maassa on tehty talousuudistuksia maan nykyisen presidentin
Raul Castron johdolla. Uudistusten tarkoituksena on péaastd yli maata vaivaavasta
talouskriisistd. Vaikka uudistukset sisaltavat myods sadnneltya avautumista yksityisille
yrityksille, maan johdon mukaan tarkoitus ei ole luopua sosialistisesta jarjestelmasta
(Raul Castro admitio--2014). Osana talousuudistuksia Kuubassa otettiin kayttoon uusi
investointilaki vuonna 2014 (Cuba Minrex, 2014). Viime aikoina keskustelu
kauppasaarron purkamisesta on voimistunut Yhdysvalloissa ja monet vaikuttajat ovat
ilmaisseet kantansa kauppasaartoa vastaan. Néiden joukossa ovat esimerkiksi Hillary
Clinton ja useita Amerikan kuubalaisia liikemiehida (The shifting politics--2014).
Yllattden joulukuun 17. péiva 2014 Yhdysvaltain presidentti Barack Obama ilmoitti, etta
Yhdysvallat aloittaa suhteiden normalisoinnin Kuuban kanssa ja ettd yli 50 vuotta
kestanyt kauppasaarto ei ole tuottanut toivottavia tuloksia (Whitehouse, 2014). limoitusta
voidaan pitdd pienend ensiaskeleena kauppasaarron purkamiseksi tai sen ehtojen
hollentdmiseksi.

My6s Kuuban asioita hoitavan Suomen Meksikon suurldhetyston mukaan Kuuban
talous on kaksijakoinen. Siind on sisdénpéin suuntautunut osa seké ulospdin suuntautunut
osa. Jalkimmadiseen kuuluvat bioteknologia, nikkeli, matkailu ja palvelut. Siséisesti
Kuuban talouden mahdollisuuksia rajoittaa suunnitelmatalous. ”Ulospdin suuntautunut
osa on melko moderni ja kilpailukykyinen, mutta sisédinen osa on suojeltu, tehoton ja
rinnakkaistalouden lapitunkema”. (Kauppapolitiikka, 2010.) Ulospéin suuntautuneessa



osassa kuubalaisilla valtion omistamilla yrityksilld on kansainvalista yritystoimintaa
yksityisten yritysten kanssa (Thorsteindéttir ym. 2004, DC23), mitd voidaan pitaa
yllattavand, kun otetaan huomioon kauppasaarto ja maan taloudellinen jarjestelma.

Kauppasaarron ehtojen hollentdaminen tai sen mahdollinen poistaminen ja Kuuban
avautuminen johtavat todennakoisesti uuden markkina-alueen avautumiseen ja sita
silmalla pitden on tarkedd ymmartdd millaisia yhteyksia kuubalaisilla yrityksilla on
globaaliin talouteen jo tdnd paivana. Kuuban avautumisen merkitysta lisaa se, ettd
Yhdysvaltojen suuret markkinat sijaitsevat aivan Kuuban naapurissa. Liséksi
”Latinalaisen Amerikan ja Karibian osuus koko maailman tuotannosta on suuri ja se
kasvaa voimakkaasti. Talouskehityksen ja yhteiskunnallisten muutosten myo6ta alue
vahvistaa asemaansa merkittdvand maailmanlaajuisena toimijana.” (Kulttuuri- ja
opetusministerid, 2012, kuvailulehti.) Ulkoministerion mukaan my6s suomalaiset
yritykset ovat olleet kiinnostuneita Kuubasta, joskin toistaiseksi véahdisessd maéarin.
(Suomi ja Kuuba--, 2013.) Koska globaali talous on muuttunut nopeasti viime
vuosikymmenind, tarkeintd ei enda ole tutkia kansallisten talouksien tuotteiden kauppaa
vaan tarkedmmaksi on muodostunut tarkastella yritysten maailmanlaajuisia ketjuja ja
verkostoja, joissa valmistetaan tuotteita ja palveluita yli valtion rajojen. (Yeung & Coe,
2014, 29 — 30.) Arviolta 80 % kansainvalisesta kaupasta tehddan nykyisin globaalien
tuotantoverkostojen tai -ketjujen kautta. Yleensa naita ketjuja hallinoivat monikansalliset
yritykset. (World investment report --2013, x; Yeung & Coe, 2014, 29.) Kuuban yritysten
yhteyksia globaaliin talouteen pééatettiin lahestyd globaalin tuotantoverkoston késitteen
avulla verkostojen maailmantaloudellisen merkityksen wvuoksi. Tutkielmassa ovat
keskitssa kuubalaisten yritysten osallisuus valtion rajoja ylittavissa yritysverkostoissa,
eivat monikansalliset yritykset.

Bioteknologia valikoitui tutkimuskohteeksi Kuuban talouden rakenteen tarkastelun
seurauksena. Bioteknologiatoimiala on maan toiseksi suurin teollisuustuotteiden vieja
(Ritter, 2014,352; ONE, AEC, 2011). Kuubalainen bioteknologian liittyy paaasiassa
terveydenhuoltoon, mutta se kehittdd tuotteita myds eldinten terveydenhuoltoon ja
elintarviketeollisuudelle (L6pez Mola, Acevedo, Silva, Tormo, Montero & Herrera 2003,
152). Rokotteet ovat kuubalaisen bioteknologian polttopiste (Thorsteindéttir ym. 2004,
DC19). Bioteknologia on korkean teknologian ala (Brannback, Nasi & Renko 2001, 9).
Se liitetddn usein teollisuusmaiden tutkimuskeskuksiin ja yrityksiin, mutta harvemmin
kehittyviin maihin. Kuitenkin, myds kehittyvat maat ovat aktivoituneet talla alalla ja
luovat lisdéntyvasti uusia ja innovatiivisia tuotteita vaestolleen. (Thorsteindottir, Saenz,
Singer & Daar, 2005, 99 — 100.) Kuubalainen bioteknologia on melko tuntematonta,
vaikka Kuuba ja Brasilia ovat edistyneet alalla voimakkaimmin Latinalaisessa
Amerikassa ja Karibialla (Thorsteindottir ym. 2005, 100). Kuuban bioteknologian
tuotteet eivat ole vain rinnakkaisldakkeitd vaan se on onnistunut kehittdmé&én
huomattavan mééaran tuotteita, jotka ovat maailmanlaajuisesti ainutlaatuisia (Cardenas,



2014, 18). Bioteknologia yritysten paatavoitteena onkin ollut bioteknologisten tuotteiden
kehittdminen, ei perustutkimus (Thorsteindottir ym. 2004, DC19). Menestyksekkéitéa
kuubalaisia tuotteita ovat esimerkiksi maailman ensimmainen rokote B-ryhman
aivokalvontulehdusta (engl. meningitis B) vastaan, (Thorsteindéttir, Saenz, Quach, Daar
& Singer, 2004, DC19) nimeltdéddn VAMENCOG-BC, Heberprot-P, Nimotuzumab ja
terapeuttinen keuhkosydparokote Cimavax-EGF. Osa tuotteista on saanut kansainvalista
tunnustusta voittamalla esimerkiksi Maailman henkisen omaisuuden jarjestén (World
intellectual property institution, WIPQO) mitaleja parhaasta maailmanlaajuisesta
innovaatiosta (Cardenas, 2014, 18, 20.) Kuubalaiselle bioteknologialle on ominaista
tietynlainen salaperéisyys ja tiedon puute tekee vaikeaksi luoda siitd tdsmallista kuvaa
(Cérdenas, 2009, 1). Bioteknologian yritykset eivat julkaise vuosikertomuksia tai
taloudellisia lukuja koskien esimerkiksi hintoja, tuloja, tuotantovolyymeja tai
investointeja. (Plahte, 2010, 69, 172).

1.2 Tutkimuskysymykset ja rajaus

Taman tutkimuksen tavoitteena on tutkia miten kauppasaarron eristdma, globaalista
taloudesta pitkaan erillaan ollut kehittyvd maa on integroitunut globaaliin talouteen
korkean teknologian alalla. Tutkimuskohteeksi valittiin  Kuuban terveysalan
bioteknologian yrityksida ja tutkimusaihetta ldhestytddn globaalin tuotantoverkoston
kasitteen avulla. Kuubalaisen bioteknologian tunnettavuuden lisédminen, sen nykyisen
kansainvélisen yritystoiminnan Kkartoittaminen ja siihen vaikuttavat kansainvaliset
instituutiot tekevat tasta tutkimuksesta hyddyllisen esimerkiksi yrityksille, tutkijoille ja
investoijille.

Tutkielmassa halutaan ymmartaa, miten Kuuba on pystynyt luomaan kansainvalisesti
toimivia bioteknologiayrityksia muihin kehittyviin maihin verrattuna poikkeuksellisessa
tilanteessa, jossa sen yritysten toimintaa rajoittaa Yhdysvaltojen asettama, instituutioksi
muodostunut  kauppasaarto.  Tutkimuksessa  etsitddn  vastausta  seuraavan
tutkimuskysymykseen:

Miten Kuuban bioteknologiayritykset ovat integroituneet globaaliin talouteen?

Osaongelmia, joiden avulla tutkimusongelmaan etsitaan vastauksia, ovat:

o Mitk& ovat Kuuban terveysalan bioteknologian kansainvalisen liiketoiminnan
muodot?

o Miten sen kansainvalisen liiketoiminnan muodot sijoittuvat maantieteellisesti?

o Miten sen arvoketjun osat sijoittuvat maantieteellisesti?

o Miten Yhdysvaltojen kauppasaarto vaikuttaa Kuuban terveysalan biotekno-
logiaan?
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Globaalin talouden paatoimijoita ovat valtiot, yritykset, kansalaisjarjestét, tyévoima ja
kuluttajat. Ne ovat kaikki osallisina globaaleissa tuotantoverkostoissa ja niiden toiminta
muokkaa globaalin talouden maantieteellista kokoonpanoa ja tuotantoverkostojen
toimintaa. (Dicken, 2011, 60; Coe, Dicken & Hess, 2008, 284.) Tdssa tutkielmassa
toimijoista keskitytadn yrityksiin ja sivutaan myods valtiota. Valtiot nahdéaén
kansainvélisten sédéntelymekanismien, lakien, sadntdjen ja asetusten eli muodollisten
instituutioiden luojina ja hyvaksyjina.

Kuubalaisen bioteknologian kehitykseen vaikuttaa taloudellinen globalisaatio, jonka
vaikutuksia ja ilmentymisté voidaan tutkia tarkastelemalla globaaleja tuotantoverkostoja
(Global production networks, GPN) (Coe, 2011, 92 — 93). Késite globaali tarkoittaa, etta
verkostot ovat maantieteellisesti laajoja ja toiminnallisesti sidoksissa toisiinsa seké toi-
mivat yli valtioiden rajojen. Niiden ei valttamaétta tarvitse levittdytya koko maailmaan.
(Dicken, 2011, 56.) Globaalit tuotantoverkostot ovat maantieteellisesti ja rakenteeltaan
jatkuvasti kehittyvia ja muuttuvia (Coe ym. 2008, 272). Globaalin tuotantoverkoston ydin
on tuotantoketju, joissa tuotteiden ja palveluiden tuotanto, jakelu ja kulutus tapahtuvat.
Sen tapahtumat ja toiminnot ovat sidoksissa toisiinsa. (Dicken, 2011, 56.) Tdsséa tutki-
muksessa tarkasteltava tuotantoketju on bioteknologian arvoketju, jonka osia ovat
tutkimus- ja kehitystoiminta, siséltden patentit ja kliiniset tutkimukset, valmistus seka
kaupallistaminen ja myynti. Tuotantoverkoston kasite tarjoaa laajan ja véljan kehyksen
tutkia toimialan yritysten kansainvélisia sidoksia.

Globalisaatiota on tutkittu paljon niin kutsuttujen voittajien nakékulmasta tutkimalla
sitd maailman kaupunkien, tarkeiden Kklustereiden ja johtavien yritysten seka rahoitus-
padoman nékokulmasta (Lee & Yeoh, 2004, 2295). Clancey (2004, 2335 — 2336) toteaa,
ettd globalisaatiota ymmarrettaisiin paremmin, jos huomio kiinnitettaisiin "syrjaiseen”,
"historialliseen” ja "pieneen" globalisaation osa-alueina. Globaalin talouden syrja-
seuduilla toimivilla pienilla talouksilla ja niiden verkostoilla on merkitysta, koska niita
tutkimalla muodostetaan kattavampi ymmarrys globalisaatiosta ilmidna. Globalisaation
nopea eteneminen tarkoittaa, ettd jokainen maa, alue ja kaupunki, oli se sitten rikas tai
kdyhé, joutuu taistelemaan omasta osuudestaan turisteja, kuluttajia, investoijia, opiskeli-
joita, yrittdjia tai kansainvalisid urheilu- ja kulttuuritapahtumia seka kansainvélisen me-
dian, muiden valtioiden ja niiden kansalaisten huomiosta ja kunnioituksesta. (Anholt,
2007, 3.) Globaaleja tuotantoverkostoja on tutkittu aikaisemmin esimerkiksi taloudellisen
kehityksen nédkdkulmasta (esim. Henderson, Dicken, Martin, Hess, Coe & Yeung, 2002)
ja alueellisen kehityksen ndkokulmasta (esim. Coe, Hess, Yeung, Dicken, Henderson,
2004). Uusimpana tutkimukseen on liitetty rahoituksen tuotantoverkostojen tutkiminen
(esim. Coe, Lai, Wojcik, 2014). Kuubalaista bioteknologiaa ovat tutkittu aikaisemmin sen
kehittymisen nakodkulmasta (esim. Lopez Mola, Silva, Acevedo, Buxadd, Aguilera &
Herrera, 2006; Lépez Mola ym. 2003), innovaatioiden nakdkulmasta (esim. Cardenas,
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2009; Reid-Henry, 2008; Thorsteindottir ym. 2004; Thorsteindottir, Quach, Daar, Singer,
2004) seka rokoteinnovaatioiden ja kansanterveyden nakokulmasta (esim. Plahte, 2010).
On myos tutkittu syita sille, miksi lansimaat ovat vastustaneet kuubalaista bioteknologiaa
(esim. Reid-Henry 2010). Myds kehittyvien maiden valista ja kehittyvien maiden ja
teollisuusmaiden yritystenvalistd yhteistyotd bioteknologian alalla on tutkittu
(Thorsteindottir ym. 2010; Thorsteindottir ym. 2009). Tutkimuksissa ei kuitenkaan pal-
jasteta yksityiskohtia yritysten vélisista jarjestelyista. Myds Maailman terveysjarjestd
julkaisi vuonna 2015 tutkimuksen, jossa késitellddn Kuuban paikallista laékkeiden val-
mistusta, terveysjarjestelmaa ja osaltaan myods teknologiasiirtoja ja yhteisyrityksia
(Cuban experience with local production of medicines--,2015).

1.3 Tutkimuksen rakenne

Tutkielman luvussa 2 kasitellaan globaalia tuotantoverkostoa. Luku aloitetaan kertomalla
taloudellisesta globalisaatiosta, joka vaikuttaa tutkielman taustalla. Luvussa kerrotaan tar-
kemmin globaalin talouden toimijoista, kuvataan yritysten kansainvélistymisen eri tapoja
ja esitellaan instituutioista globaaleja saatelyjarjestelmié.

Luvussa 3 késitellaan ladketeollisuutta, terveysalan bioteknologian ominaispiirteita ja
bioteknologian syntyyn johtanutta historiallista kehitysté. Lisaksi luvussa kuvataan bio-
teknologian arvoketjun osien toimintoja. Edelleen luvussa kerrotaan bioteknologialle
ominaisista kansainvélisista liiketoimintamuodoista ja bioteknologiasta kehittyvissa
maissa.

Luvussa 4 kasitellddn Kuubaa tutkimuksen kohteena, esitellddn maan talouden erityis-
piirteita kuten kauppasaartoa, sosialistista talousjarjestelmaa ja maassa tapahtuneita
viimeaikaisia talousuudistuksia. Luvussa kuvataan myds Kuuban talouden rakennetta ja
ulkomaisia investointeja. Edelleen luvussa esitellddn Kuuban terveysalan bioteknologian
kehittymisen taustaa ja ominaispiirteitd ja kerrotaan  yksityiskohtaisemmin
bioteknologian tarkeimmista yrityksista ja niiden tuotteista.

Luvussa 5 kuvataan tutkimuksen ldhestymistapaa, sen toteutusta, aineiston keruuta ja
sisallonanalyysia tutkimusmenetelmana. Tutkielma on luonteeltaan laadullinen tutkimus,
jossa menetelmdané kaytettiin sisallonanalyysia. Analysoitava aineisto keréttiin Google-
hakukoneen avulla hankituista sekundaarisista dokumenteista, jota taydennettiin yritysten
ja tuotteiden internet-sivuilta keratyll& materiaalilla. Valitun aineiston joukossa oli blogi-
Kirjoituksia, internetissé julkaistuja sanomalehtiartikkeleita, tieteellisia julkaisuja ja muu-
tamia yritysesittelyja. Aineisto on julkaistu aikavalilld 2003—2014. Luvussa 5 késitellaan
myaos tutkimuksen luotettavuutta.

Luvussa 6 esitellddn tutkimuksen tulokset. Luvussa 6.1 esitellddn arvoketjun eri osia,
tutkimus- ja kehitystoimintaa, tuotantoa ja kaupallistamista. Luvussa annetaan myds
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kéaytannon esimerkkeja Heberprot-P nimisen tuotteen arvoketjusta. Luvussa 6.2 kerrotaan
Kuuban yritysten kansainvalisistd liiketoimintatavoista ja niiden maantieteellisestéd
sijainnista. Luvussa 6.3 Kkerrotaan Yhdysvaltojen pakotteiden vaikutuksesta
bioteknologiaan. Lopuksi luvussa 7 esitetddn tutkielman yhteenveto ja johtopaatokset.
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2. GLOBALISAATIO JA GLOBAALI TUOTANTOVERKOSTO

2.1  Taloudellinen globalisaatio

Globalisaatio kasite tarkoittaa Kiteytettyna kansainvélisen talouden yhdentymisen askel
kerrallaan tapahtunutta prosessia, joka on tapahtunut viimeisten vuosikymmenten aikana.
Toimijoiden vélinen riippuvuus ja yhteydet ovat olennaista globalisaatiossa. IImion moni-
mutkaisuuden ja kerrannaisvaikutusten takia globalisaation ymmartdminen on haasteel-
lista. (Coe, 2011, 89.) Coen mukaan (2011, 89 — 90) globalisaatio kasite selittdaa globaa-
lissa taloudessa tapahtuneita muutoksia, joihin kuuluvat uusien kommunikaatio- ja infor-
maatioteknologioiden kehittyminen, maailman alueiden integroiminen laaja-alaisesti
globaaliin talouteen, vastateollistuneiden maiden kuten Kiinan ja Intian talouskasvu ja
kapitalismin levidminen normina, jonka alla talous toimii. Kansainvalisyyden ja glo-
balisaation erottaminen toisistaan selventdd edelleen globalisaatiota ilmiona. Kansain-
valistymiselld tarkoitetaan valtioiden rajojen ylittdvaa taloudellista toimintaa. Globalisaa-
tiossa valtiot ovat riippuvaisia toisistaan ja niiden toiminta samankaltaistuu maailman-
laajuisesti. 1950-lukuun saakka valtioilla oli suhteellisen itsendiset kansalliset taloudet ja
ne kavivat kauppaa keskenaan. Sen jalkeen on syntynyt globaali jarjestelma, jossa valtiot
ovat huomattavasti enemmaén integroituneita toisiinsa. Integroitumista ilmentavat
kansainvélisen kaupan, ulkomaisten suorien investointien ja padomavirtojen kasvu,
monikansallisten yritysten ja kansainvélisten strategisten liittojen, kuten EU ja NAFTA,
maaran lisadntyminen seka kansainvélisten alihankintaketjujen laajuus. (Coe, 2011, 89 —
91.) Myos teknologiansiirrot ovat tarked osa globaaleja virtoja (Kumar, 1998, 197).
Avautuminen kaupalle ja erilaisille virroille ovat stimuloineet seka taloudellista kas-
vua etté poliittista edistysta (Yusuf, 2001, 3). Globaalit markkinat luovat mahdollisuuksia
hyodyntad maailmanlaajuisia markkinoita ja paasta kasiksi padomaan, teknologiaan, hal-
vempiin tuotteisiin ja suurempiin vientimarkkinoihin (Globalisation: Threat or oppor-
tunity, 2000). Sekaé teollistuneissa etté kehittyvissad maissa globalisaation epailijat kyseen-
alaistavat sen hyodyt (Yusuf, 2001, 4). Markkinavoimat ndhdaan tuhoavana ja haitalli-
sena. Globalisaation kyseenalaistajien mukaan vapaat markkinat luovat eriarvoisuutta ja
markkinoiden globalisaatio kasvattaa taté eriarvoisuutta edelleen. Saatelemattomat mark-
kinat johtavat kaikkien vahemmistdjen hyvinvoinnin vahenemiseen ja luovat massiivisia
ympadristoongelmia. (Dicken, 2011, 5.) Toisten mielesta taas elamme téll4 hetkelld tysin
globaalissa maailmassa, jossa valtioiden rajoilla ei ole merkitysta. Kulttuurit ja kulutta-
jien tarpeet ovat samankaltaistuneet ja ne tyydytetd&n monikansallisten yritysten
standardituotteilla. Maailman globalisoitumisen vaitetdan olevan véistaméaton ”luonnon-
laki”, olotila, jossa ajalla ja paikalla ei ole en&d& merkitysté ja kaikkialla on samanlaista.
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(Dicken, 2011, 4 — 5.) Néiden késitysten valimuoto on ndkemys, jonka mukaan globali-
saatio on jatkuvasti muuttuva prosessi, joka leviaa ja syvenee. Globaali kanssakayminen
kasvaa, mutta emme ole lahelldkaan globaalia yhdenvertaista kanssakaymisté ja tasa-
arvoisia suhteita maiden vélilla. Té&std ndkokulmasta globalisaatio edustaa laadullisia
muutoksia maailman talouden luonteessa. (Coe, 2011, 91.) Suuri osa maista yhdistyy glo-
baaliin jarjestelmaan vain osittain. Tama suojelee niité osittain pddomavirtojen myller-
ryksiltd, mutta toisaalta estda niitd saamasta globalisaatiolle ominaisia hy6tyja resurssien,
ideoiden ja voimavarojen muodossa. (Yusuf, 2001, 6.)

Globalisaatioprosessin maantieteelliset seuraukset ovat epéatasaisia. Paikkakunnat ja
alueet jakautuvat ”hyviin” ja ”huonoihin”, ”voittajiin” ja “havigjiin”. (Dicken, 2011, 51,
53.) Globalisaatio ei siis luo automaattisesti hyotyja kaikille valtioille. Pinnan alla piilevat
valtasuhteet eri sektoreilla, teollisuudenaloilla ja valtioissa méarittelevat suurissa maarin
kenesta tulee voittajia ja kenestad havigjia. (Coe, Yeung, 2001, 371.) Valtioilla ja niiden
harjoittamalla politiikalla on ollut vahva rooli globalisaation syntymiselle ja laajenemi-
selle. Valtiot sanelevat ehdot, joiden puitteissa taloutta harjoitetaan ja kannustavat
markkinavoimien etenemisté. (Leyshon, Lee, Sunley & McDowell 2011, 7 —8.) Globaa-
lin talouden kartta my6s muuttuu jatkuvasti, olemassa olevia malleja muokkaavat uudet
sijainnit (Dicken, 2011, 14). Dickenin (2011, 47) mukaan suurimmat globaalit maan-
tieteelliset muutokset ovat Ita-Aasian ja varsinkin Kiinan uudelleen nousu kasvualueena
ja vuonna 1989 tapahtunut itd-blokin romahtaminen.

2.2 Ketjut ja verkostot

Globalisaatioprosessi on synnyttanyt uudenlaisia tuotannon, jakelun ja kulutuksen ver-
kostoja, joita kutsutaan globaaleiksi tuotantoverkostoiksi. Tuotantoverkostoissa on tér-
kedd sekd yritysten organisatoriset mallit, erilaisten liiketoimintamallien,
alihankintasuhteiden tai tavarantoimittajasuhteiden kautta luodut yritysten véliset verkos-
tot ettd paikat, joihin tuotantoverkostot ovat juurtuneet. Yritysten organisatoriset verkos-
tot yhdistyvat paikkojen maantieteellisiin verkostoihin. Siten globaalit tuotantoverkostot
eivét vain integroi yrityksia ja niiden osia, esimerkiksi erilaisten pddomaa sisaltavien tai
ei padomaa siséltavien liiketoimintamallien kautta, vaan yhdistavat myos paikkoja ja nii-
den talouksia. Télla on suuri vaikutus taloudelliselle kehitykselle. Se onko jokin paikka-
kunta mukana tuotantoverkostoissa vai péattdako se jaada niiden ulkopuolelle vaikuttaa
sen taloudelliseen kehitykseen. (Dicken, 2011, 429 —430.) Kuten edellisessa luvussa mai-
nittiin, globalisaation myota taloudellinen kehitys ei ole endé paikallista vaan tapahtuu yli
valtioiden rajojen. Siten perinteinen valtioon keskittyvé tapa tutkia kehitysta ei ole enda
riittdva vaan on l0ydettadva uusia tapoja. Globalisaation vaikutuksien tutkiminen vaatii
keskittymista sek& virtoihin ettd paikkoihin ja niiden valisiin yhteyksiin, jotka syntyvét
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kehittyneissa ja kehittyvissa maissa yhtélailla ja globaalin tuotantoverkoston késite tar-
joaa yhden vaihtoehdon niiden tutkimiseen. (Henderson ym. 2002, 437 — 438.)

Fold (2014, 779) toteaa, ettd viimeisen vuosikymmenen aikana on kehittynyt kaksi
kilpailevaa lahestymistapaa, jotka ovat globaali hyddykeketju (Global commaodity chain,
GCC) ja sen parannettu versio globaali arvoketju (Global value chain; GVC) seka glo-
baali tuotantoverkosto (Global production network, GPN). On olemassa yllattdvan vahan
tieteenalojen valista tutkimusta, joka pyrkii selvittdmadn menetelmien vélisia eroja.
GPN:n ja GVC:n pohjalta tehdyt empiiriset tutkimukset ovat hyvin samankaltaisia (Levy,
2008, 951). Kuitenkin naméa kaksi lahestymistapaa ovat kehittyneet erilldén toisistaan.
Sekaé tuotantoketjujen ja -verkostojen késitteet pyrkivat kuvaamaan pohjimmiltaan samaa
asiaa. Molempien tarkoitus on ymmartaa globalisaatioprosessia julkisten ja yksityisten
toimijoiden verkostojen kautta, joissa koordinoidaan ja kamppaillaan hyddykkeiden, péa-
oman ja informaation globaaleista virroista. Globaalin tuotantoverkoston késite lisaa ver-
kostojen tutkimiseen alueelliseen ulottuvuuden ja tutkii seka tuotantoverkoston olemusta
ettd sen vaikutusta alueelliseen kehitykseen tai alueen vaikutusta globaaleihin tuotanto-
verkostoihin. (Fold 2014, 778 — 779.)

Tuotantoverkostosta tulee globaali, kun sen osat ylittavét valtioiden rajoja ja samalla
yhdistavat erilaisia kansallisia ja valtion siséisten alueiden rajoja (Coe ym. 2008, 274).
Globaali tuotantoverkoston ydin on kuviossa 1 kuvattu tuotantoketju, joka kuvaa vaiheita,
joita yritykset kdyvét lapi, kun tuote valmistetaan, jaellaan ja toimitetaan kuluttajan saa-
taville (Dicken, 2011, 56).

Tuotanto — Jakelu = Kulutus

Kuvio 1 Yksinkertaistettu tuotantoketju (mukaillen Dicken, 2011, 56)

Tuotantoketju koostuu tuotannosta, jakelusta ja kulutuksesta ja sen osat voidaan pilkkoa
arvoketjun eri osiksi, jossa jokainen askel luo lisdarvoa. Arvon luomiseen vaikuttavat
tybvoiman taidot, prosessi- ja tuoteteknologia ja asiantuntemus yrityksessd, jotka ovat
mukana monimutkaisessa tuotannon, logistiikan, markkinoinnin ja jakelun prosesseissa.
(Dicken, 2011, 432.) Michael Porter (1985, 33, 37) kehitti alun perin arvoketjun kasitteen
ja sen tarkoituksena oli analysoida yrityksen Kilpailuedun lahteitd. Téssa tutkielmassa
tuotantoketjua ei tarkastella arvonluonnin nakdkulmasta vaan arvoketjun osia kéaytetdén
valineend, joiden avulla tunnistetaan bioteknologian yritysten toimintoja tutkimuksesta
kaupallistamiseen. Lé&&ketieteen arvoketju siséltdd aktiviteetteja perustutkimuksesta
markkinointiin ja jakeluun. (Cockburn, 2008, 210.) Ladketieteen arvoketjun osia kuva-
taan tarkemmin luvuissa 3.3.



16

2.3  Talouden toimijat

Globaalin talouden paatoimijoita ovat valtiot, yritykset, kansalaisjarjestot, tyévoima ja
kuluttajat (kuvio 2). Ne ovat kaikki osallisina globaaleissa tuotantoverkostoissa eri tavoin

ja niiden toiminta muokkaa globaalin talouden maantieteellista kokoonpanoa ja sitd miten
tuotantoverkostot toimivat. (Dicken, 2011, 60; Coe, 2008, 284.)

Tuotanto > lakelu > Kulutus

Kuvio 2 Talouden toimijat

Tutkittaessa globaalia tuotantoverkostoa voidaan tarkasteltavaksi valita mika tahansa
ylldolevista toimijoista. (Coe ym. 2008, 272). Kuvion ytimeen on havainnollistettu edel-
lisessé luvussa esitelty yksinkertaistettu tuotantoketju. Globaalin tuotantoverkoston ka-
site ei tarjoa yksityiskohtaista tapaa tutkia kutakin toimijaa, vaan se jattaa tutkijalle suh-
teellisen vapaat ké&det niiden tarkasteluun. Taman tutkielman tarkastelukohteeksi valittiin
talouden toimijoista yritykset ja valtio, koska niitd pidetddn globaalin talouden
paatoimijoina (Dicken, 2011, 60, 171; Coe ym. 2008, 282) ja erityisesti Kuuban talouden
kansainvalistymisté tutkittaessa ne ovat keskeisimpia toimijoita. Valtio valittiin silla pe-
rusteella, ettd kansainvéliset instituutiot, kuten lait, ovat olemassa vain, koska valtiot sal-
livat ne (Dicken, 2011, 62). Yhdysvaltojen valtio on asettanut kauppasaarron ja muut val-
tiot ovat joutuneet noudattamaan sitd. Yritys valittiin tarkastelukohteeksi se perusteella,
ettd se on keskeinen toimija globaaleissa tuotantoverkostoissa. Jokaisessa paikassa sijait-
see valikoima yrityksi&, niiden osia, pienid, suuria, vanhoja ja uusia, jotka ovat paikalli-
sessa tai ulkomaisessa omistuksessa ja jotka yhdistyvat maantieteellisesti laajoihin
tuotantoverkostoihin. My0s itsendiset paikalliset yritykset ovat usein paljon riippuvai-
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sempia muista toimijoista kuin aluksi saattaisi nayttdd. Monet liittyvat suurempien ver-
kostojen toimitusketjuihin, joiden paatdksenteko tapahtuu hyvin kaukana. Toiset paikal-
liset yritykset saattavat kuulua strategisiin alliansseihin tai kuulua vélittajayritysten liike-
toimintaverkostoihin. (Dicken, 2011, 430.) Kuten luvussa 2.2 mainittiin yritysten toimin-
not jarjestyvéat organisaation sisdisten ja organisaatioiden valisten suhteiden verkostojen
ympadrille. Yritysten sisdiset verkostot luodaan erilaisten organisaatiorakenteiden kautta
(Dicken, 2011, 430), joita kuvataan yritysten organisaatiokaavioissa ja joiden avulla yri-
tyksen toiminta jarjestetddn. Yritysten valiset suhteiden verkostot luodaan erilaisten
alihankinta- ja tavarantoimittajasuhteiden kautta seka erilaisten liiketoimintamallien
(Dicken, 2011, 430) kuten lisensiointisopimusten tai tytaryhtididen kautta.
Liiketoimintamalleja ovat esimerkiksi vienti, yhteistydsopimukset, kuten lisensiointi ja
T&K yhteistyd, yhteisyritykset ja tytaryhtiét. Liiketoimintamalleja kuvataan
yksityiskohtaisemmin luvussa 2.4.

Tavat, joilla talouden toimijat luovat yhteyksid muihin toimijoihin, perustuvat niiden
perinteeseen ja siihen mista toimijat ovat kotoisin. Yritykset, olivatpa ne sitten suuria
monikansallisia yrityksia tai pienié paikallisia yrityksia, ovat syntyneet ja niihin vaikut-
tavat instituutiot seké sosiaaliset ja kulttuuriset kontekstit ja paikalliset kapitalismin tai
sosialismin muodot. (Henderson ym 2002, 451.) Yritykset eroavat toisistaan, myos sa-
malla alalla. Niiden strategiset prioriteetit ovat erilaisia, ne suhtautuvat eri tavalla
tavarantoimittajiin tai tydvoimaan, niiden sijaintipaatokset tai tavarantoimittajien valinta
tehdaan eri perusteilla. Erot voivat olla perdisin omistussuhteiden luonteesta,
johtamistavoista tai yrityksen arvoista. Mika erojen syy sitten onkaan, ne vaikuttavat sii-
hen miten globaalit tuotantoverkot rakentuvat tai siihen miten ne ottavat osaa muiden
yritysten tuotantoverkostoihin. (Henderson, ym. 2002, 453 - 454.) Toisaalta
tuotantoverkostot, joissa yritykset toimivat, vaikuttavat niiden mahdollisuuksiin ja paik-
kojen mahdollisuuksiin, joissa yritykset sijaitsevat (Coe ym. 2008, 280).

Dickenin (2011, 60) mukaan monikansallisilla yrityksilla on avainrooli globaalien tuo-
tantoverkostojen koordinoinnissa ja talouden maantieteellisessé muokkautumisessa.
Monikansallinen yritys ei kuitenkaan ole keskidssé tassa tutkielmassa. Kuten Dicken
(2011, 60) toteaa, taloudet koostuvat erilaisista yrityksista. Yritykset toimivat erilaisilla
maantieteellisilld asteikoilla ja niilla on erilaisia rooleja talousjérjestelméassa. Koska tassé
tutkielmassa ollaan kiinnostuneita globaalin talouden reunalla” sijaitsevasta maasta ja
sen yhteyksista globaaliin talouteen, alkuoletuksena on, etta tutkittavat bioteknologian
yritykset tuskin ovat monikansallisia yrityksid. Koska aiheesta aikaisesmmin tehdyt tutki-
mukset antoivat ymmartaa, etta tutkittavilla bioteknologian yrityksilla on erilaisiin liike-
toimintasopimuksiin perustuvaa kansainvalistd yritystoimintaa, oli mieleké&sta selvittas,
millaista kansainvélista liiketoimintaa kuubalaisen bioteknologia teollisuuden yritykset
harjoittavat ulkomaisten yritysten kanssa.
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Seuraavaksi esitelld&n lyhyesti muita talouden toimijoita, joita ovat kansalaisjarjestot,
tyovoima ja kuluttajat. Niitd tutkittaessa huomio voidaan kiinnittaa osa-alueisiin, jotka
vaikuttavat tuotantoverkostojen toimintaan ja siihen miksi ne tulisi sisallyttdéd globaalin
tuotantoverkoston tutkimukseen. Kansalaisjéarjestdjen maaré ja moninaisuus on kasvanut
huomattavasti viimeisen 25 vuoden aikana. Monet niisté toimivat kansainvélisesti ja niill&
on merkittdva vaikutus yritysmaailmaan ja siten tuotantoverkostoihin. (Coe ym. 2008,
287.) Tydvoima nédhdaan usein pelkkana tuotantoprosessin hyddykkeend. Tydvoiman tut-
kiminen tuotantoverkostoissa tarjoaa mahdollisuuden tarkastella tydvoimaa tarkemmin ja
ottaa huomioon tyovoiman pyrkimyksen parantaa olojaan esimerkiksi erilaisten
verkostojen toimintaa. (Coe ym. 2008, 284 — 285.) Kuluttajat ovat perimmainen syy miksi
tuotantoverkostot toimivat. Tuotantoverkostojen toiminta perustuu kuluttajien haluun ja
mahdollisuuksiin kayttaa tuotteita tai palveluita ja jatkaa niiden kayttamista. Kulutustavat
vaihtelevat riippuen alasta, jota tarkastellaan. Lisaksi kulutustottumukset vaihtelevat
maantieteellisesti. (Dicken, 2011, 64, 66.) Kuluttajat vaativat parempia tuotteita ja palve-
luita edullisemmin ja siten ovat mukana luomassa markkinoita. Kuluttajien erilaiset miel-
tymykset muokkaavat tapoja, joilla tuottajat kehittdvat ja organisoivat globaaleja
tuotantoverkostoja. (Yeung & Coe, 2015, 38).

Jokainen globaali tuotantoverkosto voidaan kartoittaa sijoittamalla sen toimijat ja hah-
mottamalla niiden véliset yhteydet. Tuotantoverkostot toimivat monella eri mittakaava-
tasolla, joka vaihtelevat paikallisesta alueelliseen ja kansallisesta ja globaaliin. VVerkostot
muodostuvat ajan kuluessa ja niihin vaikuttavat monet eritavalla eri toimijat, joilla on
vaihteleva maaré valtaa. (Henderson ym. 2002, 447.) Tuotantoverkostoihin vaikuttavat
instituutiot ja maantieteelliset ymparistot, joissa ne toimivat ja joita ne myds muokkaavat
(Coe, 2008, 279). Myos instituutiot toimivat monella eri tasolla, jonka seurauksena syn-
tyy monimutkaisia sdantdjé ja hallintatapoja (Hudson, 2004, 453).

2.4 Kansainvaliset liiketoimintamallit

Yhteydet globaaliin talouteen syntyvat erialaisten liiketoimintasopimusten kautta. Niita
edustamaan valittiin kuvion 3 mukaiset yrityksen kansainvélistymisen muodot, joihin
kuuluvat vienti, erilaiset yhteistydsopimukset, kuten lisensiointi ja strategiset allianssit
sekd omistukseen perustuvat vaihtoehdot, kuten tytéryhtiot tai yhteisyritykset. Koska
Kuuba on tarkastelun keskiossd, tarkoituksena on Kkartoittaa millaisia globaaleja
tuotantoverkostoja Kuuban bioteknologian yritykset muodostavat Kuubasta kasin.
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Kuvio 3 Yritysten kansainvalistymisen muodot (mukaillen Pan & Tse, 2000, 538;

Peng, 2013, 148)

Y114 olevan kuvion kansainvalistymisen muotoja voidaan pitéé tapoina, joiden avulla
arvoketjun osien kansainvalistyminen toteutetaan. Peng (2013, 148) on lisannyt kuvioon
strategisten allianssin alueen. Strateginen allianssi on kahden riippumattoman yrityksen
valinen yhteisty6sopimus, joka voidaan toteuttaa eri muodoissa. Se voi olla esimerkiksi
yhteisyritys tai T&K-sopimus. Strateginen allianssi voidaan my6s muodostaa tuotannon,
jakelun tai markkinoinnin toteuttamiseksi yhteistydssé. (Kang & Sakai, 2000, 7.) Panin
ja Tsen (2000, 535) tutkimuksen mukaan yritykset valitsevat kansainvalisen
lilketoimintamuotojen valilla hierarkkisesti. Aluksi valitaan toimintamuotojen valilla,
jotka eivét sisalla omaa padomaa tai siséltdvat omaa paddomaa. Sen jélkeen siirrytaan
yksityiskohtaisemman toimintamuodon valintaan. Vienti ja erilaiset
yhteistydsopimukset, kuten lisensiointi ja tutkimus- ja kehityssopimukset (T&K), kuulu-
vat omaa pddomaa sisaltdmattomiin toimintamuotoihin. Yhteisyritykset ja tytaryhtididen
eri muodot kuuluvat omaa p&ddomaa siséltaviin toimintamuotoihin. (Pan & Tse, 2000,
535, 537.) Strategiset allianssit siséltdvat vaihtoehtoja molemmista ryhmista.
Kansainvélistymisen muodot liittyvét tiivisti eriasteiseen yrityksen resurssien sitoutumi-
seen, riskille altistumiseen, maaraysvaltaan ja tuoton saamiseen (Pan & Tse, 2000, 535).
Valta ja sen tavoittelu on tarkein yksittdinen tekija, joka vaikuttaa yrityksen paatoksiin ja
sen ottamien riskien suuruuteen ja sitd Kkautta tuottomahdollisuuksiin. Ne
toimintamuodot, jotka siséltavat paljon méardysvaltaa nostavat usein yrityksen tuottoa,
mutta lisdavat riskid, jolle yritys altistuu. Vahemmaén kontrollia lisddvat muodot, kuten
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lisensointi ja muut yhteistydsopimukset, minimoivat yrityksen resurssien sitoutumista ja
sitd kautta riskeja, joille ne altistuvat. Tama tapahtuu kuitenkin usein tuoton kustannuk-
sella. Yritykset tasapainoilevat vallan asteilla vahentadkseen resurssiensa sitoutumista ja
ottamaansa riskid, mutta saadakseen samalla mahdollisimman paljon tuottoa. (Anderson
& Gatignon, 1986, 3.) Pddomaa siséltavat muodot vaativat suurta sitoutumista ulkomai-
seen sijaintiin (Anderson & Gatignon, 1986, 3). Kun yritykset valitsevat pddomaa sisél-
tamattdmien ja padomaa siséltavien muotojen valill, niiden tulee punnita esimerkiksi in-
vestointien riskejd, mahdollista tuottoa, sijaintia, sopeutumista paikalliseen ympéristoon
ja johtamistyyliin ja operaatioiden kontrolloimista.

Padomaa sisaltamattomat investoinnit eivat vaadi itsendisen yrityksen perustamista
vaan osapuolien valiset suhteet mééaritetdadn sopimuksella. Siten pddomaa siséltavat liike-
toimintamuodot eroavat toiminnoista, jotka eivat sisalla omaa padomaa, resurssien sitou-
tumisen maarassa, otetun riskin maaréssa, tuotossa, kontrollissa ja vallassa. (Pan & Tse,
2000, 539.) Esimerkiksi lisensiointia suositaan, kun osallistuminen ulkomaisiin suoriin
investointeihin ei ole mahdollista tai kannattavaa. Tama voi johtua markkinoiden pienesta
koosta tai valtion asettamista rajoitteista ulkomaisille investoinneille. (Kumar, 1998, 4.)
Tutkimuskohteena olleiden yritysten yhteydessa kaytettiin usein termia teknologiansiirto,
joten sitd kasitelladn tassa lyhyesti, vaikka se ei olekaan osa valittua mallia yritysten
kansainvélistymisen tavoista. Lisensiointi on yksi tavallisimmista tavoista suorittaa
teknologiasiirtoja, muita tapoja ovat sponsoroitu sopimusperusteinen tutkimus ja
konsultaatiosopimukset (Kirkman, 2013, 192). Teknologia voidaan jakaa joko aineelli-
seen teknologiaan kuten tuotteisiin, laitteisiin, tekniikkoihin, piirustussuunnitelmiin (blue
print) ja prosesseihin tai aineettomaan teknologiaan, joka siséltaa tietotaidon kaikki muo-
dot johtamisessa, markkinoinnissa, tuotannossa, laadunvalvonnassa, luotettavuudessa ja
ammattitaitoisen tydvoiman keskuudessa. (Kumar, Kumar & Persaud, 1999, 82). Ainee-
ton teknologiasiirto perustuu sopimuksiin, joissa esimerkiksi prosessitietotaito, tuotteen
design tai oikeudet kéyttaa patentoitua tietoa, siirretddn omistajalta toiselle osapuolelle
maksua vastaan. (Kumar, 1998, 11).

Yrityksen syyt lahteé rajoja ylittavaan liiketoimintaan voidaan jakaa karkeasti kahteen,
markkinasuuntautuneisuuteen ja omistusperusteisiin syihin.
Markkinasuuntautuneisuudessa tarkeda on yleensa markkinoiden koko ja tulot asukasta
kohden, koska tulotaso viittaa tulevaan kysyntadan. Suurimpia markkinoita ovat Yhdys-
vallat ja Lansi-Eurooppa, kun tulot asukasta kohden otetaan huomioon. Markkinoiden
saavutettavuus liittyy myds markkinasuuntautuneisuuteen. Menneisyydessa suurin este
markkinoinnin saavutettavuudelle olivat kuljetuskustannukset. NyKyisin
kuljetuskustannukset ovat edelleen jossain maarin merkittavia, mutta merkittdvimpié ovat
poliittiset rajoitukset erilaisten kaupan esteiden muodossa. Omistusperusteisia syita tar-
kastellessa, tarkeimpid resursseja ovat tydvoiman ja tiedonsaanti, jotka sijaitsevat maan-
tieteellisesti hajallaan. (Dicken, 2011, 111 —113))
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2.5  Globaalit sdatelyjarjestelmat ja standardit

Kansainvélinen valuuttarahasto (IMF), Maailmanpankki (World Bank) ja Maailman
kauppajarjestdé (WTO) yhdessa monien G-kokouksien kanssa, kuten G8 tai G20, ja eri-
laiset kansainvéliset standardijarjestelmét ovat esimerkkeja globaaleista instituutioista.
(Dicken, 2011, 55.) Instituutiot luodaan tarkoituksenmukaisesti poliittisten ja
yhteiskunnallisten prosessien kautta (Gertler, 2010, 3). Yksinkertaisimmillaan instituutiot
voidaan méaritella yhteiskunnan pelisdannoiksi ja ne voidaan jakaa virallisiin ja
epavirallisiin. Tarkemmin méériteltyna instituutiot ovat ihmisten luomia rajoitteita, jotka
muokkaavat kanssakaymista. (North, 1990, 3 —4). Virallisia instituutioita, joita kutsutaan
my06s koviksi instituutioiksi, ovat lait, s&&nndt ja sopimukset ja esimerkiksi
tekijanoikeudet (North, 1990, 36, 47). Epévirallisia instituutioita tai pehmeita instituutiota
ovat esimerkiksi normit, perinteet, yhteiskunnaalliset sopimukset ja ihmisten valiset suh-
teet ja epaviralliset verkostot (Rodriquez Pose & Storper, 2006, 1; Rodriquez Pose, 2013,
1038). Instituutiot muokkaavat talouden kéytantoja ja luovat tarvittavaa pysyvyytta ja en-
nustettavuutta, ettd talouden perusfunktioita, tuotantoa, jakelua ja kulutusta voitaisiin to-
teuttaa. Ne vaikuttavat myds alueelliseen talouteen ja kehitykseen. (Gertler, 2010, 2.)

Kansainvaliset instituutiot ovat olemassa vain, koska valtiot sallivat ne. Siten valtio,
joka on myos osa saatelyjarjestelmid, on edelleen avaintoimija tuotantoverkostoissa.
(Dicken, 2011, 62.) Valtiolla on aina ollut tarkeé rooli seka maiden talouskehityksessa
ettd globalisaatiossa, koska se on poistanut poliittisia esteitd koskien tuotteiden, hyddyk-
keiden, rahoituksen ja muiden palveluiden virtoja (Dicken, 2011, 171). Valtion tarkastelu
luo mahdollisuuden analysoida seké valtiotasoisen etta globaalin institutionaalisen vallan
vaikutuksia tutkittavaan tuotantoverkostoon (Coe ym. 2008, 289). Tassa tutkielmassa
keskitytadn Yhdysvaltojen kauppasaartoon, joka on kirjattu maan lakiin ja on siten insti-
tuutio ja sivutaan arvoketjun osiin liittyvia teknisia standardeja.

Kansainvalisilla instituutioilla on myds rooli teknisten standardien luonnissa. Teknisié
standardeja ovat esimerkiksi kansainvalinen laadunvalvontastandardi 1SO-9000 ja
Maailmankauppajarjestdn patenttioikeuksia koskeva TRIPS- jarjestelma. (Coe ym. 2008,
281.) TRIPS-sopimuksen pyrkimyksené on harmonisoida tekijanoikeuksien suojelua ym-
pari maailmaa ja luoda yhteisia kansainvalisid saantoja niita koskien (Understanding
WTO--, 2014). Standardit liittyvat arvoketjun eri osiin (Coe ym. 2008, 281), ne voivat
koskea esimerkiksi tutkimus- ja kehitystoimintaa tai tuotantoa tai markkinointia. Standar-
dit voivat olla sitovia séanttja tai vahemman sitovia kéytantoja (engl. code of conduct).
Jotkut standardit ovat alakohtaisia, mutta niiden tdytantéonpano vaihtelee esimerkiksi
maantieteellisesti. Standardeja luovat seka julkiset etté yksityiset tahot ja siten ne vahvis-
tavat tuotantoverkostojen monimutkaisia hallintorakenteita. Teknologisten standardien
kayttoonotto perustuu usein kilpailuun eri yritysten vélilla, jotka taistelevat johtavasta
asemasta markkinoilla. Globaalit standardit neuvotellaan monilla maantieteen eri tasoilla
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ja neuvottelijat, yritykset, kansalaisjérjestot, kuluttajat ja ammattiliitot, ovat paikallisia,
kansallisia tai kansainvélisid. Eri alueita voivat koskea erilaiset standardit. Joissakin ta-
pauksissa standardit helpottavat verkostojen toimintaa luomalla toimintatapoja, joita
kaikkien tulee noudattaa. Tosissa tapauksissa taas ne luovat ongelmia yksittdisille pai-
koille kansainvalisen yhdenmukaisuuden vaatimuksissa. (Coe ym. 2008, 281 — 282.) Esi-
merkiksi kehittyvat maat ovat usein vastaanottamassa standardeja sen sijaan etté olisivat
niitd luomassa. Globaalit standardit saattavat auttaa kehittyvia maita edistyméaan toimin-
nassaan, mutta ne voivat johtaa myo6s marginalisointiin (Schmitz, 2004, 2, 4.)

Globaalit standardit parantavat maailman talouden tehokkuutta ja perinteisesti niiden
on Kkatsottu helpottavan kauppasuhteita, koska ne luovat yhteisen ja laajasti kaytossa ole-
van mittapuun. Standardit myos alentavat kustannuksia, siirtdméalld tehokkaasti tietoa. Li-
séksi standardit parantavat liiketoimintasuhteita parantamalla globaalien tuotanto ja
jakelujarjestelmien koordinointia. Yleiset standardit edistavat ketjun eri toimijoiden
yhteensopivuutta, auttavat niitd jarjestdamaan yhteyksiaan, alentavat ketjujen hallinnan
kustannuksia ja alentavat riskié ketjun toimijoiden valilla. Globaalit standardit voivat olla
myos tie kansainvéliseen kilpailukykyyn. Teknologian parantaminen on hyvin ymmar-
retty, mutta usein myds hyvin vaikea prosessi yrityksille tai valtioille. Globaalit
prosessistandardit vaativat hallinnollisia ja prosessien paivitysta. Pienet ja keskisuuret
yritykset kehittyvissa maissa ovat erityisen haavoittuvaisia talla alueella. Globaalit stan-
dardit ovat uudenlaisia globaalin talouden séatelyjérjestelmia. Globaalien standardien
kasvava vaikutus tulee todennékdisesti heikentdmaan paikallisia standardeja, koska pai-
kallisten standardien tulee noudattaa kansainvalisia normeja. Siten standardien asettami-
nen siirtyy kansallisten rajojen ulkopuolelle. Standardit myds luovat haasteita valtioille,
joiden tulee esimerkiksi seurata globaalien standardien kehittymista tai luoda uusia alli-
ansseja paikallisten ja globaalien toimijoiden vélille, jotka ymmartavat myos mahdollisia
paikallisten ja globaalien toimijoiden valisia eroja. (Nadvi & Waltring, 2004, 53 — 55.)

ISO- 9000 on laadunvalvonta standardi, joka siséltda 1ISO-jarjestelmén tunnetuimpia
standardeja. Se antaa opastusta ja tyokaluja yrityksille, jotka haluavat varmistaa, etta nii-
den tuotteet ja palvelut tayttavat asiakkaiden vaatimukset ja etta tuotteiden laatua paran-
netaan jatkuvasti. Sita kdyttaa yli miljoona yritysta 170 maassa. (1SO-9000--, 2015.) ISO-
9000 standardin noudattaminen voi nostaa yrityksen tehokkuutta, tuottavuutta ja kannat-
tavuutta. Se voi olla selva signaali globaaleille ostajille yrityksen pétevyydestd, minka
seurauksena yrityksella on mahdollisuus menestyd paremmin globaaleilla markkinoilla.
Toisaalta, vaikka ISO-9000 standardin kdyttdonotto on vapaaehtoista, sen noudattaminen
on tarpeellista joillakin markkinoilla, johtuen joko kilpailijoiden tai viranomaisten vaati-
muksista. Siten siita tulee edellytys toimia markkinoilla. (Nadvi, 2004, 297, 299.)

Hyvat tuotantotavat (engl. good manufacturing practises, GMP) on jarjestelm4, joka
takaa, ettd tuotteita valmistetaan ja kontrolloidaan laatustandardien mukaisesti. Sen tar-



23

koituksena on minimoida ladkkeiden tuotannon riskit, joita ei voida poistaa valmista tuo-
tetta testaamalla. Suurin osa maista hyvaksyy vain sellaisten lddkkeiden maahantuonnin
ja myynnin, jotka on valmistettu kansainvélisesti tunnustettujen hyvien tuotantotapojen
mukaisesti. Siten GMP kéyttéonotto mahdollistaa viennin vauhdittamisen. (GMP questi-
ons--, 2015.)
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3. TERVEYSALAN BIOTEKNOLOGIA

3.1 Bioteknologia- ja ladketeollisuus

Laaketeollisuus on bioteknologian merkittavé kayttaja (Bioteknologia 2020--, 2009, 10).
Bioteknologiaa voidaan soveltaa monella muullakin toimialalla. N4ita ovat terveysalan
bioteknologian lisaksi elintarviketeollisuus, maatalous, metséteollisuus, ympdristo ja ma-
teriaalit, kuten ladketieteellisten biomateriaalien tai raaka-aineiden muokkaus. (Biotek-
nologia 2020--, 2009, 4.) Tassé tutkielmassa keskitytaan terveysalan bioteknologiaan, jo-
hon viitataan jatkossa yksinkertaisesti bioteknologiana. OECD:n méérittelee
bioteknologian seuraavasti: Bioteknologia on tieteen ja teknologian soveltamista eléviin
eliéihin tai niiden osiin, tuotteisiin tai malleihin. Tarkoituksena on muuttaa eldvid tai elot-
tomia aineksia tiedon, tavaroiden tai palvelujen tuottamista varten. (Biotechnology
policies, 2005; Kirjoittajan kd&dnnds.) Terveysalan bioteknologiassa kaytetaan inmiskehon
omia tyokaluja sairauksien hoitoon ja tavoitteena on hoitaa taudin syité sen oireiden si-
jaan. Bioteknologian ladkkeiden ja hoitojen valmistamisessa kaytetdan proteiineja, ent-
syymejd, vasta-aineita ja muita ihmiskehon luontaisesti tuottamia aineita. Liséksi laak-
keiden tuotannossa kaytetdan elavia elioitd; bakteereja, hiivoja ja eldin- ja kasviperéisia
soluja. (Healthcare biotechnology, 2009.) Bioteknologian tuotteita ovat esimerkiksi insu-
liini, hemofilia-l1adkkeet, vasta-aineet syopaa vastaan, ladkkeet harvinaisiin sairauksiin,
rokotteet seka kehittyneet hoidot, jotka korjaavat vaurioita elimissa ihossa, luissa ja rus-
tossa (Biotechnology industry 2014-2019, 2014). Bioteknologiatoimiala sijoittuu usein
klustereihin ja nojautuu yliopistojen tieteelliseen tutkimukseen (Hermans, Loffler &
Stern, 2008, 232).

Laaketeollisuutta ja bioteknologiaa on vaikea erottaa toisistaan, eiké erottelu ole aina
tarkoituksenmukaista. ~ Tutkijat, bioteknologiayritykset ja  suuret perinteiset
ladketeollisuuden yritykset toimivat rinnakkain ja tdydentavét toinen toisiaan (Sabatier,
Mangematin & Roussele, 2010, 218). Téassd tutkielmassa erottelu kuitenkin tehdaan,
koska tutkimuksen kohteena on yrityksid, jotka soveltavat vain bioteknologian metodeja.
Kemialliset laékkeet eroavat bioteknologian laékkeistd padasiassa niiden valmistusta-
vassa. Kemialliset ladkkeet valmistetaan kemiallisten synteesien sarjoissa eli valmista-
malla kemiallisia yhdisteitd monesta eri aineesta. (Lawlor, 2013.) Bioteknologia sovel-
luksia kehittavat sek& suuret olemassa olevat yritykset ettd pienet juuri perustetut yrityk-
set (Smith & Fleck 1988, 51). Bioteknologian yrityksista on tullut niiden tekemén tutki-
muksen vuoksi téarkeitd lddketeollisuuden suurille yrityksille kuten Eli Lilly, Merck ja
Pfizer (Petrova, 2014, 54). Bioteknologian yrityksia onkin kutsuttu ladketeollisuuden in-
novaatiokoneiksi (Wuyts & Dutta, 2008, 280). Suurille laaketaloille pidetd&n niiden
kilpailukyvyn kannalta valttdmattomana investoida bioteknologiaan. Perinteiset
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ld&ketalot tarvitsevat bioteknologian nopeutta ja tietoja ja bioteknologia taas tarvitsee pe-
rinteisten la&ketalojen rahoitusta. (Brannback ym. 2001, 12.) Yksi syy tdhan on, etté suuri
la&keteollisuus karsii patenttien raukeamisesta. Niiden on kasvavissa maarin vaikeaa
luoda huippumenestyneitd, ison volyymin tuotteita ja ne etsivét siksi bioteknologian yri-
tyksié auttamaan tuotekehityksessa. (Sprigings, 2002, 61.)

Suuri laaketeollisuus on erittdin tuottavaa liiketoimintaa (Brannback ym. 2001, 9).
Bioteknologiateollisuus taas on kroonisesti rahapulassa. Suuren laéketeollisuuden talou-
delliset mahdollisuudet ovat suuret ja niille on ollut mahdollista ostaa menestyvia
bioteknologian yrityksia kuten Genentech, MedImmune tai Gentzyme sen jalkeenkin kun
nama yritykset ovat tuoneet markkinoille huippumenestyneitd tuotteita. (Drakeman,
2014, 625.) Usein todetaan, ettd bioteknologian yritykset ovat parhaimmillaan
huippututkimuksessa ja suuret ladketeollisuuden yritykset ovat niitd parempia
tuotekehityksen hallinnassa, ladkkeiden hyvéaksynndn turvaamisessa ja kaupallisen
myynnin aloittamisessa (Drakeman, 2014, 621). Petrovan (2014, 54) mukaan
bioteknologian yrityksilla ei ole tarvittavia resursseja pitaa ylla laajaa tuoteportfolioita tai
kaupallistaa itse tuotteitaan. Liséksi monet bioteknologian yritykset keskittyvét
monipuoliseen tutkimukseen ja lisensioivat tuotoksensa muille yrityksille.
Bioteknologian yritysten on myos katsottu keskittyvéan harvinaisten ladkkeiden kehitta-
miseen pienille markkinoille ja perinteisen laéketeollisuuden huippumenestyneisiin, suu-
ren volyymin tuotteisiin. Bioteknologian rooli kuitenkin muuttuu. Alalla toimivat yrityk-
set luovat kasvavissa maarin korkean prioriteetin tuotteita ja vievat niitd itse onnistuneesti
myos loppumarkkinoille. Monet bioteknologian yritykset kunnostautuvat siis nykyisin
kliinisen tutkimuksen monimutkaisessa prosessissa, ladkkeiden hyvaksyntéprosessissa ja
tuotteen markkinoille viemisessa (Drakeman, 2014, 621, 625.) Kaikki bioteknologian yri-
tykset eivat mydskaan ole pienid, eivatka keskittyneita pitkélle erikoistuneeseen kapeaan
tutkimusalueeseen. Yrityksilla, kuten Amgen on resurssit, joilla vieddan uudet laékkeet
keksimisvaiheesta kaupallistamiseen saakka. On myds mahdollista, ettd bioteknologian
yrityksilla on laajoja tuoteportfolioita. (Petrova, 2014, 58.) Keskiméaarin bioteknologian
yrityksessa on 168 tydntekijad, se on 12 vuotta vanha ja silla on yritystenvilista yhteis-
ty6ta 21 eri yrityksen kanssa (Greiner & Ang, 2012, 386).

Terveysalan bioteknologia kasvaa voimakkaasti, ala on kasvanut seitsemankertaiseksi
10 vuodessa. Vuotuinen kasvu jatkuu noin 20 % tasolla ja kasvu on yli kaksinkertaista
verrattuna perinteiseen laéketeollisuuteen. Noin 40 % kaikista rekisteroidyista laakkeista
on téll4 hetkell& bioteknologisesti valmistettuja ja arviolta puolet uusista la&kkeista on
bioteknologisia ladkkeitd. (What are the facts—2015.) Yhdysvallat on maailman suurin
bioteknologisten eli biologisten ladkkeiden tuottaja. Myos eurooppalaiset 1aékeyritykset
ovat tarkeitd bioteknologian soveltajia. (Bioteknologia 2020--, 2009, 10.) Yhdysvalloissa
on myo6s maailman suurimmat reseptilddkemarkkinat ja se on maailman johtavin maa
ladkkeiden tutkimus-ja kehitystoiminnassa (Petrova, 2014, 20). Alla olevassa taulukossa
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1 on listattu tarkeimpia ladketeollisuuden yrityksié. Yritykset on jérjestetty niiden myyn-
nin perusteella.

Taulukko 1 Suurimmat ladketeollisuuden yritykset/myynti 2013 (IMS Health)

Yritys
1{Novartis
2|Pfizer
3|Sanofi
4/Merck & Co
5|/Roche
6
7
8
9

GlaxoSmithKleine
Johnson & Johnson
Astrazeneca

Teva

10| Lilly

11|{Amgen

Taulukko sisaltaa seka bioteknologian etta perinteisen ladketieteen yrityksia tai niiden
sekoituksia. Taulukossa 2 listataan viisi markkina-arvoltaan suurinta bioteknologian yri-
tysta vuonna 2013.

Taulukko 2 Suurimmat bioteknologian yritykset/ markkina-arvo 2013 (Top 20
biotech—2013)

Yritys

1{Novo Nordisk
2|Amgen
3|Gilead Sciences
4|Celgene
5|Biogen Idec

Taulukoista voidaan nahdé, ettd bioteknologiayritys Amgen on seka myynniltdén suu-
rimpien laakeyritysten ettd markkina-arvoltaan suurimpien bioteknologia yritysten jou-
kossa. Yleisesti ottaen bioteknologian yritysten arvoa on vaikea arvioida, koska niilla ei
ole usein yhtaan tuotteita markkinoilla vaan tuotteet ovat kehitysvaiheessa, eivatka siten
tuota positiivista kassavirtaa. (Greiner & Ang, 2012, 388).

Suurin osa eli kahdeksan kymmenesta suurimmasta ladkeyrityksestd ovat nostaneet
investointejaan rokotussektoriin viime vuosina, minkd voidaan katsoa tarkoittavan, etta
rokotusten strateginen merkitys yrityksille on kasvussa. Suurimpia rokotevalmistajia ovat
GSK, Sanofi, Merck & Co, Pfizer ja Novartis ja niiden osuus globaalista markkinoista on
80 %, mika on huomattavasti suurempi kuin 27 % osuus, joka globaaleilla l4&keyrityksilla
on laé&kkeistd. (Angelmar & Morgon, 2014, 368.) Alhaisen ja keskituloluokan maiden
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rokotevalmistajien globaali markkinaosuus on noin 18 % rokotteiden arvosta ja 80 % nii-
den vuosittaisesta maarasta (Immunization, vaccines and Biologicals, 2015). Diabetes on
yksi suurimmista haasteista terveydenhoitojarjestelmille teollisuusmaissa tulevaisuu-
dessa. Potilaat tarvitsevat verensokerimittarin (glukoosimittarin) ja siind kaytettavia lius-
koja, joita kaytetaan veren sokeripitoisuuden seuraamiseen. Mittareita ja niissé kéaytatet-
tavia liuskoja ei voi kayttaa ristiin eri valmistajien valilla. Yksittaisen valmistajan mitta-
reihin sopivat vain saman valmistajan liuskat. (Fischer, 2014, 584.)

3.2 Historiallinen kehitys

Terveysalan bioteknologia syntyi ladketeollisuuden kehityksen seurauksena, joka voi-
daan jakaa karkeasti kolmeen eri aikakauteen (Malerba & Orsenigo, 2001, 3). Moderni
laéketeollisuus syntyi 1800-luvun puolivélissda Saksassa ja Sveitsissd synteettisen
varjaysteollisuuden yhteydessd, kun huomattiin ettd variaineilla ja muilla orgaanisilla
kemikaaleilla oli ladkinnallisia, kuten antiseptisia, vaikutuksia. Saksalaiset ja sveitsilaiset
kemikaaliyritykset kuten Bayer, Ciba, Sandoz ja Hoest olivat ensimmaisia yrityksid, jotka
alkoivat valmistaa ladkkeitd 1800- luvun lopussa. Esimerkiksi saksalainen Bayer valmisti
ensimmadisena aspiriinia 1883. (Cockburn, Henderson, Orsenigo & Pisano, 1999, 366.)
Samoihin aikoihin myos yritykset Yhdysvalloissa ja Isossa-Britanniassa alkoivat valmis-
taa ladkkeitd. Naita yrityksia olivat Wyeth, Eli Lilly, Pfizer, Warner-Lambert ja
Burroughs-Wellcome. Monet mainituista yrityksista ovat edelleen merkittavia toimijoita
markkinoilla. Alkuvuosina ladketeollisuus oli vain 16yhéasti yhteydessa tieteelliseen tutki-
mukseen ja ladkeyrityksissa tehtiin hyvin vahan tutkimusta. Suurin osa laékkeista perus-
tuivat olemassa oleviin orgaanisiin kemikaaleihin tai luonnontuotteisiin kuten yrtteihin.
(Malerba & Orsenigo, 2001, 3.) Toinen maailmansota ja sota-ajan tarve antibiooteille
johtivat penisilliinin laajamittaiseen kehitykseen. Siirryttiin teollisuudenalan toiseen
kehitysvaiheeseen. Ennen penisilliinid vain harvat laékkeet paransivat sairauksia. Sodan
jalkeen oli edelleen monia sairauksia, joihin ei ollut olemassa laakkeitd. Monet ladkealan
yritykset aloittivat siis toimintansa tyhjilla markkinoilla. Talléin oli hyvin véhén tietoa
yksittéisen sairauden biologisista perustoista. Ladkeyritykset kehittivat tutkimustavaksi
metodin, jota nykyisin kutsutaan satunaistarkasteluksi (engl. random screening).
Satunaistarkastelussa kemiallisesti johdettuja ja luonnonyhdisteita tarkasteltiin satunnai-
sesti koeputkissa ja koe-elaimilld ja etsittiin mahdollisia terapeuttisia vaikutuksia. Joskus
saatettiin tutkia tuhansia yhdisteita ennen kuin I6ydettiin lupaavia aineita. Talloin ei ollut
epatavallista, ettd I0ydettiin ladke jollekin sairaudelle etsittdessa hoitoa toiselle. Uusien
yhdisteiden ”suunnittelu” oli hidas ja tunnollinen prosessi, joka perustui analyyttiseen ja
ladkinnalliseen kemiaan. Satunaistarkastelulla onnistuttiin kuitenkin [6ytdmé&an monia
tarkeitd ladkeryhmid, kuten useita vahvoja antibiootteja ja se toimi erittéin hyvin useita
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vuosia. Vahitellen ensimmaiset yritykset kehittivat kehittyneitd massaseulontaohjelmia,
joiden kéytto perustui organisaationalisiin prosesseihin ja hiljaiseen tietoon. Naita mark-
kinoiden mahdollisten uusien toimijoiden oli vaikea imitoida. Siten niistd muodostui te-
hokkaita markkinoille paasyn esteita.

Taméan aikakauden loppuvaiheilla 1970-luvulla alkoi siirtyminen ohjattuun
laékesuunnitteluun. (Malerba & Orsenigo, 2001, 3 —5.) Kolmanteen vaiheeseen siirtymi-
sen mahdollisti kasvanut ymmarrys olemassa olevien laékkeiden toimintamekanismeista
ja monien sairauksien biokemiallisista ja molekyylisista juurista, mik& johtui suurissa
maarin terveyteen liittyvaan tutkimukseen ohjatusta julkisesta rahoituksesta, joka oli kas-
vanut rajahdysmaisesti toisen maailmansodan jalkeen. Kasvaneella tiedolla oli suuri vai-
kutus ladkekehitysprosessiin. Syntyi mahdollisuus kayttaa biologista tietoa uusien yhdis-
teiden suunnitteluun ja niiden seulontaan. Tutkijoille oli nyt mahdollista suunnitella yh-
disteitd, joilla saattoi olla haluttuja terapeuttisia vaikutuksia. (Malerba & Osenigo, 2001,
6.) Teknologinen muutos kohti bioteknologian syntya alkoi, kun Herbert Boyer ja Stanley
Cohen loivat yhdistelm&-DNA-tekniikan, jonka avulla he onnistuivat uudelleen yhdista-
méaan yhden organismin DNA:sta toisen organismin DNA:han 1970-luvun alussa
(Bréannback ym. 2001, 8; Petrova, 2014, 26). Tata tekniikkaa kutsutaan yleisesti
geenitekniikaksi (Petrova, 2014, 26). Ensimmaéinen ladkealan bioteknologiayritys syntyi
Yhdysvalloissa vuonna 1976 (Bioteknologia 2020--, 2009, 10). Yritys oli nimeltdén
Genentech. Genentech teki sopimuksen Eli Lillyn kanssa insuliinin valmistamisesta
geenitekniikalla. Vuonna 1982 Eli Lilly sai Yhdysvaltojen elintarvike- ja laékeviraston
(FDA) hyvéksynnén valmistaa ihmisinsuliinia. Inmisinsuliini oli ensimméainen DNA-tek-
niikalla valmistettu tuote markkinoilla. (Brannback ym. 2001, 8.)

Ensimmaiset bioteknologian yritykset olivat padasiassa yliopistolta lahtdisin olevia
yrityksid, jotka perustettiin tiedemiesten ja liiketoiminnan ammattilaisten yhteistydsséa ja
joita rahoittivat riskisijoittajat. Niiden padmaarana oli kéayttaa uusia tieteellisia keksintdja
kaupallisten ladkkeiden kehitykseen keskittymalla terapeuttisiin tuotteisiin ja diagnostiik-
kaan monoklonaalisten vasta-aineiden muodossa. (Malerba & Osenigo, 2001, 7.)

3.3  Arvoketju

Bioteknologia ja laaketeollisuus ovat korkean teknologian aloja, jossa kaytetaan paljon
rahaa tutkimus- ja kehitystoimintaan ja jolle on mydnnetty paljon patentteja (Brannback
ym. 2001, 9). Joidenkin arvioiden mukaan ladketeollisuus kayttd4 yksin 19 % kaikesta
tutkimus- ja kehitysty6hon suunnatuista varoista maailmanlaajuisesti (Petrova, 2014, 21).
Lé&hes kaikki teollisuusmaat rahoittavat julkisin varoin terveysalan tutkimusta. Rahoituk-
sen maara ja sen kayttotapa vaihtelee maittain. (Malerba & Osenigo, 2001, 9.) Rahoitusta
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tulee myos esimerkiksi pddomasijoittajilta tai strategisilta kumppaneilta tai business en-
keleiltd. (Dogramatzis, 2011, 136, 138).

Ladkkeen tutkimus- ja kehitystyd on haastavaa ja kallista. Uuden laékkeen
kehitysprosessi keksinndsta markkinoille kestéda keskimaérin 10 — 15 vuotta. Sen kuluessa
jokainen potentiaalinen uusi ladke kdy useita vaiheita (PhRMA, 2013, 32) ja suurin osa
ld&ke-ehdokkaista hylatdaan. Alla olevassa kuviossa 4 on kuvattuna esimerkki
la&kekehityksen vaiheista keksinnostd ladkkeen kliinisen toiminnan osoittamiseen
saakka.

Ptk s ja Pre-kliiniset Klimndsetl - Myyni ja
Aakckeksinto rutkimuikse uikimukset |f~.‘- |!I|EII|.|"!I.|_ i
L1 m hakemus

Keskimdirdinen kehitysaika 10-15 vuotta

Kuvio 4 Laakkeen tuotekehitysprosessi (mukaillen Hara, 2003, 21; PhRMA,
2013, 32)

Tutkimus- ja kehitystoiminta jakautuu kahteen osaan, perustutkimukseen ja kehityk-
seen.  Perustutkimusvaihe  keskittyy  tutkimukseen  tautien  fysiologiaan,
laékitsemiskelpoisiin kohteisiin ja niiden tunnistamiseen ihmiskehossa. Kehittamisosa
taas sisaltdd ladkkeen tutkimuksen potilailla alkaen pienistda muutamia terveita ihmisia
sisaltavista tutkimuksista suuren kokoluokan tutkimuksiin kyseista tautia sairastavilla ih-
misilla, joita kutsutaan kliinisiksi tutkimuksiksi. (Cockburn, 2008, 211.) Uuden ladkkeen
tutkimus- ja keksintdvaiheessa karsitaan tuhansia yhdisteitd muutamaan sataan lupaavaan
vaihtoehtoon, jotka etenevét esikliiniseen tutkimusvaiheeseen. Esikliinisessé vaiheessa
ldékeainevaihtoehtoja tutkitaan elaimilla ja laboratoriotesteissé ja tarkoituksena on selvit-
taa ovatko yhdisteet sopivia potilastutkimuksiin. Tutkimus- ja ladkekeksintdvaihe kestaa
noin 3 — 6 vuotta. Kliininen tutkimus, jossa ladke-ehdokasta tutkitaan vapaaehtoisilla po-
tilailla, jaetaan kolmeen vaiheeseen. Tutkimukset kestdvat yhteensa noin 6 — 7 vuotta.
Tuotteista, jotka etenevat Kliinisiin tutkimuksiin saakka, vain 16 % hyvéksytaan.
(PhRMA, 2013, 32 — 34.) Noin 30 % la&kkeen hylkaamisesté johtuu odottamattomasta
myrkyllisyydestd, noin 30 % sen tehottomuudesta ja loput muista syist, joita voivat olla
esimerkiksi vaikutuksen kesto tai ld&dkkeen imeytymisen ongelmat (Petrova, 2014, 25).
Joskus jo hyvéksytty laédke voidaan vieda myo6s 1V-vaiheen Kliinisiin tutkimuksiin sen
pitk&naikavalin turvallisuuden maarittelemiseksi. Tarkoituksena voi myos olla 1adkkeen
hyodyllisyyden arviointi jonkun toisen sairauden hoidossa. (Petrova, 2014, 31.)
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Turvallisten ja tehokkaiden ladkkeiden kehittdmisen haastavuutta lisadvat koko tutki-
mus- ja kehitystutkimuksen ajan kestavé tiukka saantely ja tarkastelu. Paatos tuotteen
kaupallistamisesta on yrityksen ulkopuolella ladkevalvontaviranomaisilla. Esimerkiksi
Yhdysvalloissa siitd paattda Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevirasto FDA. (Petrova,
2014, 24.) Euroopan unionissa viranomainen on Euroopan laakevirasto EMA ja kehitty-
vissd maissa kansalliset viranomaiset. Useimmiten tuotteiden myymiseksi ja markkinoi-
miseksi kohdemaasta tarvitaan paikallisten viranomaisten lupa, joka on mahdollista saada
tuotteen Kliinisten tutkimusten tulosten perusteella. (Regulatory processes for new
technologies, 2015.) Huomioon tulee ottaa myds, ettd vaikka suurimmalla osalla maail-
man maista on talla hetkelld kansallinen ld&keviranomainen, eivét kaikkien standardit ole
samalla tasolla. Paikallisten ld&keviranomaisten standardien parantaminen voi olla
ennakkoedellytys sille, ettd ladke voidaan kaupallistaa. (Plahte, 2010, 120.)

Kansainvélisesti suoritettujen Kliinisten tutkimusten mééra on kasvanut nopeasti. Té-
héan on vaikuttanut esimerkiksi kliinisten tutkimusten korkeat kustannukset, joita pyritaan
hallitsemaan siirtamalla tutkimukset edullisimpiin maihin. Potilaita on myds helpompi
saada osallistumaan tutkimuksiin kehittyvissa maissa. Liséksi teollisuusmaissa saattaa
olla vaikea loytaa tutkimuksiin potilaita, joita ei ole aikaisemmin hoidettu jollain 1aak-
keelld. Eraat sairaudet kuten esimerkiksi malaria esiintyvat vain joissakin maissa, joten
Kliiniset tutkimukset on suoritettava siellda. (Chin, 2011, 4, 6). Globaalit Kliiniset tutki-
mukset synnyttavat useita haasteita, joista suurimpia ovat maiden valiset suuret erot
terveyspalvelujen ja ladketieteen harjoittamisessa. Nakemyseroja on esimerkiksi potilai-
den suostumuksen saamisessa tai lumeladkkeiden eettisesta kaytosta. (Feigel, 2011, esi-
puhe.) Yleisesti ottaen useimmat ld&keviranomaiset eivét ulota toimivaltaansa muissa
maissa tehtyihin tutkimuksiin. Esimerkiksi Espanjan viranomaiset eivét valita, jos jotakin
ladketta kaytetadn Kliinisissa tutkimuksissa japanilaisilla potilailla. Kansainvalisissa klii-
nisissa tutkimuksissa voi myods nousta kysymyksia koskien potilaiden etnisia, geneettisia
tai muita eroavaisuuksia, koska erot niissd voivat tehda Kkliinisten tutkimusten tulosten
yleistamisen vaikeaksi maantieteellisten alueiden valilla. Tama ei kuitenkaan useimmiten
vaikuta siihen onko laake riskaabeli tai hyodyllinen vaan sen annosteluun eri aluilla
(Chin, 2011, 8).

Globaalien Kliinisten tutkimusten tarkoitus on hakea ladkkeen rekisterdintié toisessa
maassa, tyypillisesti joko EU-alueella tai Yhdysvalloissa. Yhdysvalloissa FDA saatelee
millaisia ulkomailla suoritetuttuja tutkimuksia voidaan hyvaksya uuden laékkeen rekiste-
rointid haettaessa. (Chin, 2011, 9.) Kliinisten tutkimusten tulee noudattaa kaikkia Yhdys-
valtojen paikallisia asetuksia ja ICH:n (International Conference on Harmonization of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) asetuksia.
(Chin, 2011, 9; Guidance for industry--, 2012, 3 — 4). EU-alueella saannot ovat saman-
kaltaiset ja kansainvélisista EU:n ulkopuolisissa tutkimuksissa saatu tieto hyvéaksytaan
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useimmiten. Kuitenkin, vaikka sd&nnot ja asetukset mahdollistavat ladkkeen hyvaksyn-
nan 100 % ulkomailla suoritettujen Kliinisten testien perusteella, viranomaiset pitavét
usein parempana, etté ainakin osa kerétysta tiedosta perustuisi paikallisista potilaista saa-
tuun tietoon. (Chin, 2011, 9.)

Euroopan ladkevirastolla on lupa antaa yhteistydssdé Maailman terveysjarjeston
(WHO) kanssa tieteellinen lausunto laakkeistd, joiden kohdemarkkinat ovat muualla kuin
EU:n alueella. Tarkoituksena on tehostaa ladkkeiden niin kutsuttua WHO:n hyvaksyntéa
(engl. WHO prequalification), joka ohjaa Y K:n hankintaorganisaatioita tuotteen laadusta,
tehokkuudesta ja turvallisuudesta. Hyvaksyntda pidetddn myos tdrkedna vakuutena
maille, joiden viranomaisilla ei ole riittavia saantelyvalmiuksia, siita ettd tuote on turval-
linen ja laadukas. (European Medicines Agency--,2015.) WHO:n hyvaksymat tuotteet
voivat Kilpailla paastakseen UNICEF:n tai Amerikan terveysjérjeston (PAHO) toimitta-
jiksi. WHO:n hyvéksynta on laatusignaali toimijoille ja monet valtiot kayttavat WHO:n
hyvaksyntélistoja péaattdessddn rokotteen ostamisesta suoraan rokotteenvalmistajalta.
(WHO?’s key normative--, 2008; Angelmar & Morgon, 2014, 389) WHO:n hyvéaksymat
valmistajat myos auditoidaan rutiininomaisesti ja ne voidaan poistaa listoilta, jos vaati-
mukset eivat enda tayty. (Angelmar & Morgon, 2014, 389). Vaikka tuotteiden
hyvaksyntdmenettelyissa on suuria eroja maiden vélill&, on niilla suuri vaikutus seké uu-
sien tuotteiden kustannuksiin ettd yrityksen mahdollisuuksiin pitdd markkina-asemansa
hyvaksynnan jalkeen (Malerba & Osenigo, 2001, 11).

Patentit ovat perinteisesti suojanneet vahvasti laéketeollisuutta jéaljitelmilta (Malerba
& Osenigo, 2001, 10 — 11). Patentit suojaavat yrityksen teollisia- ja tekijanoikeuksia kek-
sintoon, mutta eivat liity mitenkaan ladkkeen kaupallistamiskelpoisuuteen (Petrova,
2014, 31). Kuten edellda mainittiin, laéketeollisuudessa kaupallistaminen vaatii
viranomaisluvan. Patentti on yksinoikeus keksinnén ammattimaiseen kayttoon ja antaa
oikeuden kieltdd muita kayttaméastd keksintéa. Ammattimainen kayttd sisaltdd paten-
toidun tuotteen valmistuksen, myynnin, kdytén ja maahantuonnin. Kielto-oikeus on alu-
eellinen ja voimassa ainoastaan niissa maissa, joissa patenttia on haettu. Patentti on voi-
massa yleensd korkeintaan 20 vuotta hakemuksen tekemispdivasta. Patentti voidaan
myyda tai sen suojaamaan keksintéon voidaan myoéntdd maksua vastaan kayttolupa eli
lisenssi. (Patentti- ja rekisterihallitus, 2012.) Patenttia ei myodnneta itse laéketuotteelle
vaan keksinndlle. Keksinto voi koskea tuotetta, kuten erityistd molekyylia tai esimerkiksi
molekyylin valmistusprosessia, ladketieteellista vaikutusta eli sitd, miten molekyyli vai-
kuttaa potilaaseen, tai tuotteiden yhdistelmé&é eli kahden molekyylin yhdistelmén kiinte&a
annosta. Siten yksittdinen l48ke saattaa olla suojeltu kymmenilld eri patenteilla.
Esimerkiksi yritys, joka tekee perustutkimusta koskien sairautta, saattaa patentoida lu-
paavan uuden molekyylin ja patentoida sen. Kansainvalisié tai globaaleja patentteja ei ole
olemassa. Siten yritykset patentoivat tuotteitaan erikseen jokaisessa maassa tai alueella,
josta ne ovat kiinnostuneita (Boulet, Garrison & Hoen, 2003, 6 — 7.) Maailmassa on 4
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maiden vélisten sopimuksiin perustuvaa patenttivirastoa, jotka myontavat alueellisia pa-
tentteja. Niitd ovat Euroopan unionin patenttivirasto (EPO), Euraasian patenttivirasto
(EAPO), Afrikan alueellinen teollisuusomistusoikeuksien organisaatio (ARIPO) ja Afri-
kan immateriaalioikeuksien organisaatio (OAPI). OAPI mydntaa patentteja vain jasen-
valtioilleen, mutta muissa virastoissa hakija voi paéttada hakeeko patenttia alueellisesti vai
yksittdiseen maahan. (Boulet, Garrison, Hoen, 2003, 25.)

TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property) on sopimus
Maailmankauppajérjestoon kuuluvien maiden valilla. Sen mukaan
Maailmankauppajérjestoon kuuluvien maiden tulee muokata omaa
patenttilainsaadantdaan séddelldkseen patenttien méaardédmista ja taytantéonpanoa
TRIPS:n madrittdmien kansainvélisten séantdjen vahimmaisvaatimusten mukaisiksi. Jos
jasenvaltio ei noudata TRIPS-sddntojd, toinen valtio voivat tehdd siitd valituksen
Maailmankauppajéarjestolle. (Boulet, Garrison, Hoen, 2003, 7.) Patentin omistajalla on
oikeus maarittda ladkkeen hinta. Tamé on johtanut siihen, ettd monissa kehittyvisséa
maissa patentit estavat koyhaa vaestda saamasta inmishenkia pelastavia ladkkeita. Paten-
tit ovatkin olleet yksi kiistellyimmista aiheista koskien valttaméattomien ladkkeiden saa-
tavuutta Maailmankauppajarjeston ja TRIPS:n perustamisen jalkeen. Doha julistuksen
mukaan TRIPS-sopimus ei saisi estdd maita ryhtymaésté toimiin kansallisen terveytensa
suojelemiseksi vaan jokaisella maalla on oltava mahdollisuus suunnitella ja toteuttaa
patenttijarjestelma kansallisten etujensa mukaisesti TRIPS-jarjestelman joustoja seura-
ten. (Boulet, Garrison, Hoen, 2003, 2, 24 — 25.)

Vakiintuneet bioteknologian yritykset kuten Amgen, Genentech tai Genzyme, joilla
on merkittavat kassavirrat, useita tuotteita portfoliossaan ja kasvavat markkinaosuudet
valmistavat tuotteensa itse. Toisaalta taas nuoret yritykset, joilla ei ole vield tuotteita
markkinoilla, usein ulkoistavat tuotteiden valmistuksen siihen erikoistuneille sopimus-
valmistus yrityksille. Siten ne vélttavat suuret riskit, kustannukset ja kapasiteetin vaihte-
luiden tuomat ongelmat, joita tulisi jos ne valmistaisivat tuotteet itse. Viime vuosina ul-
koistaminen on kasvattanut merkitystdan ja useat yrityksien tuotteita valmistavat tai
markkinoivat ja myyvat yksinomaan sopimusvalmistajat tai -myyjat. (Dogramatzis, 2011,
299.) Laadkkeiden tuotanto on monikansallista toimintaa. Suurten markkinoiden valtioi-
den kuten Yhdysvaltojen tiukat sdatelyvaatimukset ovat nostaneet valmistuksen
laatutasoa maailmanlaajuisesti ja monista valtioista kuten Puerto Ricosta, Irlannista ja
rinnakkaislaakkeita valmistavasta Israelista ja Intiasta téarkeitd ladkkeiden
valmistuspaikkoja. (Cockburn (2008, 208.)

Bioteknologian arvoketju on erittéin sirpaleinen ja vaatii suuria investointeja. Siten
yksittaisella yrittajalld on harvoin varaa tai mahdollisuuksia vied& tuotteet itsendisesti
markkinoille. Sen seurauksena bioteknologian loppukéyttdjalla kuten ladkéareilld on
useimmiten vain vahan kontakteja alkuperéiseen tutkijaryhmaan tai uuden tuotteen kek-
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sijaén. Tavallisesti yritykset eivat ole vertikaalisesti integroituneita vaan erikoistuvat jo-
honkin tiettyyn arvoketjun osaan. (Hermans ym. 2008, 240.) Ladketieteen tuotteiden
markkinointi voidaan suunnata laakéreille, potilaille tai muille sidosryhmille, kuten
farmaseuteille, vakuutusyhtidille tai alan séatelyviranomaisille. Laékéareille markkinoin-
nissa kaytetddn henkilokohtaisia myyjien tapaamisia yleisladkareiden, erikoislaakéareiden
tai sairaaloissa tydskenteleville ladkéreiden luona. Myos tieteellisissa julkaisuissa julkais-
taan mainoksia. Lisaksi kutsutaan laakareitd konferensseihin ja  muihin
ammattitapahtumiin. (Fischer, 2014, 560.)

3.4  Yritysten valiset yhteistydsopimukset

Laaketeollisuudessa sovelletaan aktiivisesti erilaisia liiketoimintamalleja ja yritysten vé-
lista yhteistyota. On olemassa seké suuria vertikaalisesti integroituneita yrityksia etta pie-
nia yrityksia, joilla on kapea erikoistumisalue. Molemmat ovat yhteistyossa keskenédén ja
alliansseja ja yhteistydsopimuksia luodaan ja puretaan saannollisesti, uusien erikoistunei-
den yritysten syntyminen on tavallista, yritysasulautumat ja -ostot ovat tavallisia, eivétka
suurista yrityksista syntyneet yritykset (engl. spin offs) ole harvinaisia nekaan. Oikeus
vapaaseen tieteeseen kasvattaa teknologiasiirtojen ja tietotaidon leviamista. Yritykset
seuraavat valppaina seka julkisen sektorin laitosten tutkimustuloksia ettd tavoittelevat
leikkauksia uuden laékkeen kehityskustannuksissa ja ladkkeen kaupallistamiseen tarvit-
tavassa ajassa strategisten allianssien ja lisenssisopimusten avulla. (Petrova, 2014, 53 —
54.) Bioteknologiateollisuudesta tuli aidosti valtioiden rajoja ylittdvaa vasta vuonna 2000.
Yritykset perustivat tytaryhtiditd hoitamaan kliinisid ladketutkimuksia ja markkinointia
ulkomaille, perustivat uusia yrityksid, alliansseja, tytaryhtidita ja emoyrityksesta perus-
tettuja haaroja, sulautuivat yhteen ja toteuttivat yritysostoja. Yritysostot ja sulautumiset
ovat tarkeimpié rajoja ylittavia toimia. (Brannback ym. 2001, 13.)

Yhteisyritys on kahden tai useamman itsenaisen yrityksen yhdistyminen, jonka tavoit-
teena on saavuttaa tuloksia, joita kumpikaan yrityksisté ei olisi yksindan pystynyt saavut-
tamaan (Wallace, 2004, 7). Yhteisyritys voi perustua osapuolien tasaosuuteen 50-50 %
tai muuhun sovittuun omistusosuuteen. Bioteknologian alalla yhteisyritykset perustuvat
useimmiten globaalin bioteknologian yrityksen ja paikallisen aktiivisesti kansainvélisilla
markkinoilla toimivan bioteknologian yrityksen véliseen yhteistyéhdn. Kumppanit sopi-
vat resurssiensa  jakamisesta  hyddyntad&kseen  taloudellisesti  markkinoiden
kasvumahdollisuuden. Tekijanoikeuksien omistajalla on kaupalliset oikeudet tuotteeseen,
kun taas toinen osapuoli tarjoaa paikallisen markkinatuntemuksen, aikaisempaa koke-
musta kyseiseltd terapeuttiselta alueelta, kontaktit sdantely- ja korvausviranomaisiin ja
suhteet esimerkiksi potilaisiin ja mediaan tehden toisen osapuolen tuotteesta paikallisesti
sopivamman ehdokkaan valtaaman suunniteltu markkinaosuus. Y hteisyritykset ovat
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myo6s usein oikeudelliset konfliktien aiheena, toisen osapuolen, joka on usein
monikansallinen yritys, vetaytyessa kumppanuudesta. (Dogramatzis, 2011, 199 — 200.)

Lisensiointi on olennainen kaupankaynnin muoto ja tulonldhde varsinkin teknologi-
sesti painottuneille bioteknologian yrityksille. (Wuyts & Dutta, 2008, 274, 280).
Bioteknologia-alalla toimii vahvasti teknologiapainotteisia yrityksid, jotka lisensoivat
teknologiaansa ulos toisille yrityksille, lisenssinantajia. Samaan aikaan toiset yritykset
etsivét potentiaalisia uusia teknologioita, jotka voivat auttaa uusien ladkeaineiden l6yta-
misessa tai uusien ladkkeiden kehittdmisessa, lisenssinsaajia. (Wuyts & Dutta, 2008,
274.) Lisensiointi bioteknologian alalla voi koostua esimerkiksi oikeudesta kayttaa pa-
tentoitua innovaatiota, oikeudesta tuotteen myynninedistamiseen, myyntiin, jakeluun, ja
markkinointiin yhteistydssa alkuperdisen yrityksen kanssa tai tuote- tai tavaramerkin
kayttoon.  (Dogramatzis, 2011, 98). Lisensiointioikeudet voidaan myontaa
yksinoikeudella, jolloin vain yhdella yrityksella on oikeus kaupallistaa omistajayrityksen
keksinto tai ei-yksinoikeudella, jolloin oikeus annetaan yritykselle, mutta samalla
omistajaoikeus pidattaa oikeus lisensioida tuote myds muille (Dogramatzis, 2011, 120 —
122). Joissakin tapauksissa uusien teknologien lisensiointi saattaa olla bioteknologian yri-
tysten ainoa tie markkinoille, koska suurella osalla niistd ei ole vahvaa
myyntiorganisaatiota tai markkinointikykya. Sitd kautta lisensiointimaksut saattavat olla
niiden paatulonlahde. (Petrova, 2014, 55.) Yrityksilla, jotka investoivat enemman tutki-
mukseen, on mahdollisuus saada enemman lisensiointisopimuksia. Liséksi yrityksilla,
joilla on paljon lisensioituja tuotteita, on tapana saada lisaa lisenssisopimuksia. (Wuyts
& Dutta, 2008, 278.)

Jos bioteknologia yrityksen strateginen paaméaara on luoda osaamista biotieteissé ja
toimia bioteknologian johtoyritysten joukossa, ne saattavat ulkoistaa kliiniset tutkimukset
esimerkiksi sairaaloille, yliopistoille tai muodostaa strategisia alliansseja yritysten
kanssa, joilla on jo tarvittava osaaminen, kuten suuret perinteiset ladkeyritykset. (Petrova,
2014, 47.) Viime vuosikymmeninad T&K -toiminnan ulkoistaminen on lisaantynyt. Perus-
tutkimuksessa aktiivisesta yrityssektorista, joka toimii siltana yliopistojen ja julkisesti ra-
hoitetun tutkimuksen seké yritysten tekemaén tieteellisen tutkimuksen valillg, on tullut tér-
ked laéke-ehdokkaiden ja T&K -tydkalujen tarjoaja. Kehitysvaiheessa taas sopimusyri-
tykset erikoistuvat Kliinisten tutkimusten tekemiseen alkuperdisyrityksen sijaan.
(Cockburn, 2008, 212.)

Laakkeen tuotekehitysprosessin aikana tarvitaan erilaisia taitoja ja resursseja. Tarvi-
taan myos erilaisia organisaatioita, jotka ovat erikoistuneet juuri kyseisiin vaiheisiin. Stra-
tegiset allianssit ovat suotuisia yhteistydnmuotoja pienten bioteknologian yritysten ja
suurten ladkeyrityksien vélilla. Allianssit mahdollistavat 1&heisemman yhteistyon kuin li-
sensiointi, mutta ovat turvallisempia kuin yritysostot. Allianssien tarkoitus on tieteen kau-
pallistaminen ja eri organisaatioissa syntyneen toisiaan tdydentévan tietotaidon hyddyn-
tdminen. (Petrova, 2014, 59 — 60.) Hagerdoornin (1993, 279) tekeman karkean arvion
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mukaan bioteknologiateollisuudessa on korkeimmat allianssiluvut muihin teollisuuden-
aloihin verrattuna. Vahemman nékyvyyttd saaneille bioteknologian yrityksille allianssit
suurten ladkeyritysten kanssa saattavat tuoda vaikutusvaltaa suhteellisen tuntemattomille
yrityksille. Monilla yrityksilla on taipumus luoda alliansseja usean eri yrityksen kanssa.
Yhden yrityksen kaikkein yritysten vélisten jarjestelyjen jaljittdminen on hankalaa, koska
yritykset eivat ole velvollisia julkaisemaan niitd, vaikka toiset niin tekevétkin. (Petrova,
2014, 60.) Bioteknologian yritykset voivat liittoutua allianssin muodossa yliopistojen tai
voittoa tavoittelemattomien laitosten kanssa, jolloin tarkoitus on hyddyntaa korkeatasoi-
sia tieteellisia l0ytoja ja kehittaa niita kaupalliseen tarkoitukseen. Bioteknologian yrityk-
set voivat myos liittoutua toisten bioteknologiayritysten tai muiden teknologiaan keskit-
tyvien yritysten kanssa, jolloin yritykset pyrkivat tdydentdmaan toistensa osaamista, saa-
maan aikaan mittakaavaetuja ja eteneméan tuotteen kanssa kliinisiin tutkimuksiin ja kau-
pallistamisen ensivaiheisiin. Bioteknologian yritykset voivat tehda alliansseja myos suur-
ten ladkeyritysten kanssa, jolloin tarkoitus on péasté kasiksi tuotantoa, markkinointia tai
séantelya koskevaan tietoon. (Rothaermel & Deeds, 2006, 434 — 435; Petrova, 2014, 62.)
Yhteistydsopimukset ja strategiset allianssit voivat auttaa bioteknologian yrityksia siind,
mité ne tarvitsevat eniten: nopeaa mahdollisuutta saada padomaa, markkinatuntemusta tai
oikeutta kayttaa infrastruktuuria. Se mahdollistaa myds bioteknologiayritysten keskitty-
misen keksintdihin ja uuden luomiseen. (Petrova, 2014, 47.), jos se on niiden tavoitteena.

3.5 Bioteknologia kehittyvissa maissa

Bioteknologiateollisuutta dominoivat maailman varakkaimmat valtiot ja suurin osa ter-
veysalan keksinnoistéd keskittyy teollisuusmaiden houkutteleviin markkinoihin. Kehitty-
vien maiden terveysongelmien ratkaisemiseksi ponnistellaan rajoitetusti. (Thorsteindottir
ym. 2005, 99, 104.) Tatd kuvaa termi ”10/90 kuilu”, mik4 tarkoittaa, ett& vain 10 % glo-
baaleista tutkimus- ja kehitystoiminnan rahoituksesta kohdistuu suurimpaan osaan eli
90 %:n maailman sairauksista. (Global forum for Health Research, 2002, xii.) Ainoastaan
tai padasiallisesti kehittyvissd maissa esiintyviin sairauksiin on kehitetty vain muutamia
ladkkeitd. Tutkimusvaroja kdytetddn enemman esimerkiksi kaljuuntumisen tutkimiseen
kuin trooppisiin sairauksiin yhteensa. Laéketeollisuuden voidaan katsoa sivuuttaneen sai-
raudet markkinoilla, joilla ei ole ostovoimaa. (Sterckx, 2004, 68 — 69.) Siten on tarkeaa,
ettd kehittyvat maat itse kehittdvat uusia ja innovatiivisia tuotteita markkinoilleen, sen
sijaan, ettd tahtéisivat pelkéstdan teollisuusmaiden markkinoille. (Thorsteindottir ym.
2005, 104.)

Menestynyttd, paikallisen terveydenhuollon tarpeisiin keskittynyttd bioteknologia-
alan teollisuutta on esimerkiksi Brasiliassa, Kiinassa, Kuubassa, Egyptissa, Intiassa ja
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Etela-Afrikassa. (Thdérsteindottir ym. 2004, DC50). Kuuba ja muut kehittyvat maat koh-
taavat kovaa kilpailua teollistuneiden maiden suunnalta ja kilpailevat myods muiden ke-
hittyvien maiden kanssa. (Thorsteindottir ym. 2005, 104).

2000-luvulla maailman taloudelle on ollut ominaista monien kehittyvien maiden kasvu
dynaamisiksi talouksiksi, joiden poliittinen valta kasvaa. Téta ilmiéta kutsutaan myads ni-
mella eteldn nousu. (Human development report 2013, ii.) Eteldn maat ovat tavoitelleet
riippuvuuden véhentdmista kauppasuhteissa perinteisesti taloudellisesti ja poliittisesti
hallitsevan pohjoisen teollisuusmaista (Thorsteindéttir ym. 2010, 407). Kiinan, Intian ja
Brasilian taloudet ovat kasvaneet nopeaa vauhtia ja arvioidaan, ettd johtavien kehittyvien
maiden yhteenlaskettu tuotanto ohittaa Kanadan, Ranskan, Saksan, Italian, Yhdistynei-
den kuningaskunnan ja Yhdysvaltojen yhteenlasketun tuotannon vuoteen 2020 mennessa.
Suuri osa tasta kasvusta on syntynyt uusien kauppa- ja teknologiasopimusten kautta, joita
on solmittu eteldn valtioiden vélilla. (Human development report 2013, ii).

Terveysalan bioteknologia on merkittavé soveltamisala etelan maiden valiselle yhteis-
tyolle. (Thorsteind6ttir ym. 2004, DC48; Thorsteindottir ym. 2010, 408). Vuonna 2009
ja 2010 tehdyissa tutkimuksissa tutkittiin etelan maiden vélisten yritysten yhteisty6té ja
niiden yhteisty6té teollisuusmaiden yritysten kanssa. Tutkimuksissa mukana olleet kehit-
tyvat maat olivat samoja kuin yll& mainittiin eli Brasilia, Kiina, Kuuba, Egypti, Intia ja
Etela-Afrikka. Tutkimuksissa yhteistyd maariteltiin kaikeksi yritysten valiseksi yhteis-
tyoksi, joka edesauttaa tiedon, tuotteiden tai palvelujen tuottamista. (Thorsteindottir ym.
2009, 229; Thorsteindottir ym. 2010, 408.) Siten yhteistyéhon laskettiin kuuluvaksi esi-
merkiksi jakelu, markkinointi, tarvikkeiden tarjoaminen, tuotanto, T&K-toiminta, koulu-
tus, Kliiniset tutkimukset, tarvikkeiden kayttdminen ja laboratoriopalvelut
(Thorsteindottir ym. 2010, 410). Tutkimuksen mukaan kehittyvien maiden yrityksista 53
% on jollain tasolla yhteistydssa teollisuusmaiden yritysten kanssa ja 27 % yrityksistd on
yhteistydssa muiden kehittyvissa maissa sijaitsevien yritysten kanssa (Thorsteindottir ym.
2009, 229; Thorsteindéttir ym. 2010, 409). Yhteistyd voi avata molemmille osapuolille
paasyn toistensa markkinoille, oli sitten kyse kehittyvien maiden yritysten vélisesta tai
kehittyvien maiden ja teollisuusmaiden vélisesta yhteistydstd. Kehittyville maille tdma
tarkoittaa padsya pohjoisen varakkaille markkinoille. Teollisuusmaille yhteistyd luo uusia
mahdollisuuksia markkinoilla, joissa taloudellinen kasvu ja kasvava keskiluokka synnyt-
tavat kasvavia tarpeita ulkomaisiin resursseihin, kuten Kiinassa ja Intiassa.
(Thorsteinddttir ym. 2009, 229.) Liséksi yhteistyd voi vahentaa toiminnan riskeja ja kus-
tannuksia ja yhteistyon avulla kehittyvien maiden yritykset voivat saada tuotekehitysta
koskevia uusia tietoja ja taitoja. (Thorsteindottir ym. 2010, 408.)

Tutkimuksen mukaan Intia on yksi maista, joilla on eniten yhteistyota
teollisuusmaiden yritysten kanssa. Kuuba on ainut tutkituista maista, jonka yritykset ovat
yhteistyossa sekd teollisuusmaiden ettd kehittyvien maiden kanssa yhté paljon. Tamén on
arvioitu johtuvan maan pienesta koosta (Thorsteinddttir ym. 2009, 229 —230). Tavallisesti
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pienten maiden yritysten tulee suuntautua vientiin pysyéakseen hengissa (Thorsteindottir
ym. 2010, 408). Kuuballa oli my®ds eniten etelan maiden valisté yhteisty6ta suhteellisesti
muihin tutkittuihin yrityksiin verrattuna, 75 % tutkituista kuubalaisista yrityksista tekivét
yhteisty6td muiden kehittyvien maiden kanssa. Brasilialla oli yhteistyota méaaréllisesti
eniten. (Thorsteindottir ym. 2010, 409.) Yhdysvallat on kehittyvien maiden suurin kump-
pani. Maat ovat myds yhteistydssa entisten siirtomaaiséntiensé kanssa, joiden kanssa
niill& on esimerkiksi yhteinen kieli, esimerkiksi Kuuba Espanjan kanssa. Ne kehittyvét
maat, jotka ovat yhteistydssa teollisuusmaiden kanssa, etsivat yhteistydsopimuksilla tay-
dentdvéaa tietoa koskien teknologiaa, markkinointia tai séatelyd. .(Thorsteindottir ym.
2009, 230 - 231.) Kehittyvien maiden yhteistydssa lisensiointi oli tarked ja
yhteisyritykset harvinainen yhteistydnmuoto. Eteld-Afrikalla (7 yhteisyritystd) ja Kuu-
balla (6 yhteisyritystd) oli yhteisyrityksiad eniten verrattuna muihin toimijoihin. Kaikille
tutkituille yrityksille oli ominaista tehda yhteisty6td oman maanosansa yritysten kanssa.
Esimerkiksi brasilialaiset yritykset tekevét yhteistyota eniten Kuuban kanssa ja molem-
milla on yhteistyota Latinalaisen Amerikan maiden kanssa. Kehittyvien maiden yritysten
valinen yhteistyd koski useimmiten kaupallistamista, kuten jakelua tai markkinointia.
Edelleen kehittyvien maiden yritysten valinen T&K-toiminta, Kliiniset tutkimukset ja
sopimusperusteinen tutkimus maariteltiin tutkimuksessa innovatiivisiksi aktiviteeteiksi ja
ne olivat harvinaisempia kuin markkinointiin ja jakeluun liittyvéat aktiviteetit. Kliinisten
tutkimusten suorittaminen etelan maiden yrityksien valilla ei ollut tavallista, mutta Kuuba
oli tassé poikkeus. (Thorsteindottir ym. 2010, 409 — 410.) T&K-toimintaa tapahtui useim-
miten edistyneimpien kehittyvien maiden valilla.

Kuuban ja Intian vélinen T&K toiminta oli vahvempaa kuin niiden vélien toiminta
markkinoinnissa ja jakelussa, mika oli myos poikkeus muihin tutkittuihin yrityksiin ja
maihin verrattuna. Kuuballa on myos T&K-toimintaa Latinalaisessa Amerikassa. Tarkas-
teltaessa etelan maiden valisen yhteistyon syitd kuubalaiset kertoivat muihin verrattuna
useimmiten syyksi tiedon antamisen muille, mutta myos brasilialaiset mainitsivat tdmén
usein. Liséksi kuubalaiset ja kiinalaiset mainitsivat useimmiten etelan maiden valisten
kliinisten tutkimusten syyksi potilaiden saannin. Kuubalaiset yritykset mainitsivat lisaksi
laitteiden ja rahoituksen saannin yleisesti syyksi tehda yhteistyota etelan maiden yritysten
kanssa. Taman arveltiin tarkoittavan, ettd kuubalaisilla yritykset lisensioivat teknologi-
aansa muille kehittyville maille. Yleisesti ottaen yritykset etelan maista ovat jo usein
yhteistyodssa keskendan, mutta taytta kaupallista potentiaalia niiden vélinen yhteistyo ei
ole vield saavuttanut. (Thorsteindottir ym. 2010, 412 — 413, 416).

Yksi suurimmista esteistd kehittyvien maiden ladketieteellisten tuotteiden viennille
ovat niiden suhteellisen heikot jakelu- ja markkinointikanavat ja erittain Kilpaillut
maailmanmarkkinat, joita dominoivat teollisuusmaiden suuret monikansalliset yritykset.
(Séenz, 2005, 243). Toisaalta Angelmar & Morgonin (2014, 368) mukaan esimerkiksi
WHO.n hyvaksynnén saaneita rokotteita tuottavat kehittyvien maiden yritykset tuovat
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markkinoille edullisempia tuotteita ja ovat siten uhka monikansallisille yrityksille varsin-
kin alhaisemman tuloluokan maissa, joissa ostajat tekevat ostopaatoksen hinnan perus-
teella. Monikansalliset yritykset pyrkivét hallitsemaan tata uhkaa ostamalla naita yrityk-
sid tai muodostamalla niiden kanssa kumppanuuksia.

Kun tutkimus- ja kehitystyon kustannukset kohoavat, isot perinteiset ladkeyritykset
ulkoistavat kasvavissa méarin T&K toimintaa ja kliinisia tutkimuksia kehittyviin maihin
saadakseen saastoja. Kehittyvia maita, joihin toimintaa ulkoistetaan, ovat esimerkiksi In-
tia, Kiina, Brasilia, Israel, Argentiina ja Etela-Afrikka, Taiwan ja osa Ita-Euroopan
maista. Ulkoistaminen kehittyviin maihin on kuitenkin ollut vield rajoitettua ja suurin osa
T&K- varoista kdytetaan edelleen Yhdysvalloissa, Euroopassa ja Japanissa. Toisaalta ke-
hittyvien maiden tilastot T&K-toiminnasta, jos niita on tarjolla, eivat ole aina luotettavia
ja vertailukelpoisia. (Cockburn , 2008, 207 — 208, 218.) On todennékaisté, etta kehittyviin
maihin suuntautuva T&K- toiminta on yksinkertaisempaa, rutiininomaisempaa toimintaa,
kun taas laajamittaisesmmat, tiedeintensiivisemmat tehtévét siirtyvat kehittyviin maihin
huomattavasti epatodenndkodisemmin. Laaketeollisuutta dominoivat edelleen vertikaali-
sesti integroidut suuret yritykset, joissa kaikki laékkeiden tuotannonketjun toiminnot
perustutkimuksesta ladkkeen hyvaksymisen jélkeisiin toimintoihin ovat yhden katon alla.
Kuitenkin l&aketeollisuuden rakenteellinen muutos on luonut erilaisia mahdollisuuksia
yhteistydlle ja erikoistuneiden yritysten palveluille ja taidoille. T&mé on osaltaan vahvis-
tanut monikansallisten yritysten mahdollisuutta ulkoistaa osan toiminnoistaan kehittyviin
maihin (Cockburn, 2008, 225 — 227.)
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4. KUUBA TUTKIMUKSEN KOHTEENA

4.1 Historia

Kuuba on suurien kontrastien, konfliktien ja jannitteiden maa. Sen historiaa luonnehtivat
jatkuva muutos, poliittiset akkikaanteet, huikea vauraus, perimmainen kdyhyys ja aseel-
liset yhteenotot. (Raento, 2011, 9.) Viimeisen 500 vuoden ajan Kuuban kehitystd ovat
ohjanneet suurvallat, joihin maalla oli vahvat riippuvuussuhteet. Ensin maata
muokkasivat Espanja, kun Kolumbus teki Kuubasta Espanjan siirtomaavallan vuonna
1492, sen jalkeen Yhdysvallat ja Neuvostoliitto. Espanjan valtakauden jalkeen 1800-lu-
vun lopussa Kuuba siirtyi Yhdysvaltojen etupiiriin. (Raento, 2011, 57 — 59.) Kuuba oli
trooppisen siveettdmyyden keskus, jossa pohjoisamerikkalaiset turistit toteuttivat laitto-
mia iloja ja uskaliaita huveja, eksoottinen paratiisi, jossa huviteltiin kasinolla, bordel-
leissa ja kabareissa (Pérez, 2002, 231). Koko 1950-luvun eliitti nautti toista maailmanso-
taa seuranneesta talouskasvusta ja yhdysvaltalaisten Kuuban matkailun kannustamasta
mielihyvaa tavoittelevasta tavasta elda. Koyhan véeston arki ja véakivaltaisuus yhteiskun-
nassa olivat silméanpistévia vastakohtia edelld mainitulle, mika johti kapinallisuuksien
kasvuun maassa. (Raento, 2011, 60.) Kuuban vallankumous tapahtui vuonna 1959, kun
nuori Fidel Castro joukkoineen onnistui yrityksissaan syrjayttaa kenraali Batistan dikta-
tuuri. Vallankumoushallinto on toiminut maassa siitd saakka, vaikka Raul Castro korva-
sikin veljensa maan johtajana vuonna 2006. (Raento, 9, 61.)
Kuuba sijaitsee Karibian meressd, noin 140 kilometria Floridasta eteldan (kuvio 5).
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Kuvio 5 Kuuban kartta

Kuuba on pinta-alaltaan noin kolmasosa Suomen pinta-alasta (Raento, 2011, 27). Maassa
on noin 11 miljoonaa asukasta. (Poblacion al--, 2012). Kuuban paakaupunki on Havanna.
Kuuba on osa Latinalaista Amerikkaa, jossa 80 % bruttokansantuotteesta keskittyy vii-
teen maahan (UNESCO science report, 2010, 77). Yli 1/3 latinalaisamerikkalaisista eli
noin 200 miljoonaa ihmista eldd koyhyydesséd nélkarajan alapuolella, joista 13,4 % eli
noin 70 miljoonaa ihmista eldd &&rimmaisessa koyhyydessa (Social Panorama of Latin
America, 2007, 9). Kuilu rikkaiden ja koyhien vélilla on yksi suurimpia maailmassa.
(UNESCO science report, 2010, 77). Kuuba on poikkeus. Kuuba on Maailmanpankin
luokituksen mukaan ylemmaén keskitulotason kehitysmaa (Data - Cuba, 2014). Vuonna
2014 maa oli sijalla 44/185 YK:n inhimillisen kehityksen indeksilla. Indeksi mittaa
keskiméardaista inhimillisen kehityksen tasoa kolmella perusalueella, joita ovat pitka ja
terve eldmd, tiedonsaanti ja riittdva elintaso. Inhimillisen kehityksen indeksi muodostuu
osa-alueista, joita ovat odotettavissa oleva elinikd, keskimé&ardinen koulutusvuosien
méaard, odotettavissa olevista kouluvuosien maaré seka bruttokansantulosta (engl. gross
national income, GNI). (Human development report, 2014, 160, 163.)
Vallankumouksella on ollut erilaisia vaikutuksia Kuubaan. Vallankumouksen kulma-
kivia ovat sen alkuajoista saakka olleet panostus tieteeseen ja koulutukseen (Clark Arxer,
2010, 123). Kuubassa koulutus on ilmaista korkeimmalle asteelle asti. Lukutaito maassa
on korkea, 99,8 % véestosta osaa lukea (CIA World Factbook, 2013). Vallankumouksella
on myds toinen puoli. Kuuban perustuslaissa rajoitetaan ilmaisun ja
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yhdistymisenvapautta. Nain Kuuba kumoaa omat ihanteensa vapaudesta ja demokrati-
asta. Lansimaisen mallin mukaisia vaaleja ja valtiosta riippumatonta mediaa ei ole. Kuu-
ban “kansan” jdseneksi lasketaan vain oikealla tavalla ajattelevat eivétka
kansalaisoikeudet ole samanlaisia kaikille. (Raento, 2011, 58.) Myds kaupan tekoa rajoi-
tetaan. Kuubassa on mielipidevankeja ja kansalaiset eivét ole pystyneet vapaasti matkus-
tamaan maasta ennen vuotta 2013. Hallituksen avoin Kkritiikki voi johtaa
vankeustuomioon. Vallankumous on johtanut koulutetun ja nuoren vaestén pakenemi-
seen maasta. Kuubalaisia asuu ympari maailmaa, suurin osa Espanjassa ja Yhdysval-
loissa, jossa asuu noin miljoona kuubalaista (International Organisation for Migration,
2014). Heita kutsutaan usein maanpakolaisiksi, koska monet ovat lahteneet maasta poliit-
tisista syistd tai vapaamman eldman toivossa. UNESCO:n tiederaportin (UNESCO
Science report, 2010, 85) mukaan aivovuoto eli hyvin koulutettujen pakeneminen ulko-
maille on jopa 28,9 %.

4.2 Talous

421 Kauppasaarto

Kuten tutkielman alussa todettiin, Kuuban taloutta ei voi kasitella mainitsematta kauppa-
saartoa. Yhdysvaltojen asettama kauppasaarto on esimerkki valtion rajoja ylittdvasta
laista, joka ulottuu sen rajojen ulkopuolella sijaitseviin kolmansiin osapuoliin (Gordon,
2012, 63 — 64). Kauppasaarto sai alkunsa, kun Fidel Castro kansallisti Kuubassa toimivat
yksityisyritykset, joista suuri osa oli Yhdysvaltalaisessa omistuksessa (Perez, 2002, 231)
60-luvun alussa. Kun kauppasaarto astui voimaan, padoman, markkinoiden, energian ja
kulutushyodykkeiden tarve sai Castron liittoutumaan Neuvostoliiton kanssa (Raento,
2011, 62). 1962 presidentti Kennedy antoi julistuksen, mika kielsi kaikkien kuubalaisten
tuotteiden ja tuotteiden, jotka tulevat Kuubasta tai sen kautta tuonnin Yhdysvaltoihin.
Yhdysvaltojen valtiovarainministerion ulkomaisten varojen kontrollointi yksikkd
(OFAC) laittoi voimaan asetukset, jotka laittoivat kauppasaarron voimaan. Kauppasaarto
on siis kirjattu Yhdysvaltojen lakiin. Kauppasaarron asetuksia on vélilla hollennetty ja
valilla kiristetty. Esimerkiksi presidentin oikeuksia muokata tai poistaa kauppasaarto ra-
joitettiin 1990-luvulla. Kauppasaartoon on tehty myds rajoitettuja helpotuksia koskien
elintarvikkeita ja ladkkeita. (Gordon, 2012, 64.) Kauppasaarto kieltda esimerkiksi Yhdys-
valtojen dollareissa kaytavat liiketoimet myos pankeilta ja kauppakumppaneilta, jotka si-
jaitsevat muissa maissa. Se on vuoteen 2014 kieltanyt Yhdysvaltojen kansalaisten mat-
kustamisen Kuubaan, puuttuu Kuuban internet-yhteyksiin ja kieltdd Kuubalta paéasyn
kansainvalisiin rahoituslaitoksiin. Kauppasaarto ei siten vain estd Kuubalta paasyé
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Yhdysvaltojen markkinoille vaan puuttuu myds muiden maiden kauppaan Kuuban
kanssa. (Gordon, 2012, 64 — 65.) Helms Burton- ja Torricelli- asetuksilla Yhdysvallat
kiristi lakeja, jotka koskevat muita kuin sen omalla maaperalla toimivia yrityksia 1990-
luvulla. Esimerkiksi Torricelli-laki maarési, ettd ulkomaalaisia tytéaryrityksid, jotka teke-
vat kauppaa Kuuban kanssa, koskevat samat saannoét kuin Yhdysvaltalaisia yrityksié. Li-
séksi lain puitteissa otettiin kayttodn merenkulkua koskevia rajoituksia, joiden mukaan
laiva, joka on vieraillut kuubalaisessa satamassa, ei saa rantautua Yhdysvaltoihin seuraa-
van 180 péivan aikana tai se riskeeraa rahdin takavarikoimisen. Yhdysvaltojen lait ovat
siten valtion rajoja ylittavia. Johtuen Yhdysvaltojen tavallisesta poikkeavasta vallasta
maailmassa, Yhdysvaltojen kauppasaarto toimii globaalina kauppasaartona. (Gordon,
2012, 66 — 67, 69.) Kauppasaarto estdd useimpien Yhdysvaltalaisen yritysten kaupan-
kéynnin Kuuban kanssa. Se myods pakottaa monet ulkomaalaiset yritykset valitsemaan
liiketoiminnan harjoittamisessa Kuuban ja Yhdysvaltain valilla (Talvio, 2014) isojen sak-
kojen uhalla (Kanninen, 2012.), kuten johdannossa mainittiin. Kauppasaarron Kiristami-
nen on myos luonut vastareaktioita kansainvalisesti. Esimerkiksi Kanadan paaministeri
totesi Yhdysvalloille 1997: "If you want to have an isolationist policy, that’s your
business. But don’t tell us what to do. That’s our business” (Roy, 2000, 84; Gordon,
2012, 71). Dominguesin (1997, 55) mukaan Yhdysvaltojen Kuuban politiikan
keskeisempida tarkoituksia on syrjayttaa Castron hallinto.

Kuten johdannossa mainittiin, keskustelu kauppasaarron purkamisesta on nostanut
paataan viime aikoina. Kauppasaarron purkaminen tarjoaisi uusia yritystoiminnan
mahdollisuuksia molemminpuolisesti. Myds EU teki helmikuussa 2014 péaatdksen kas-
vattaa kauppaa, investointeja ja ihmisoikeusdialogia Kuuban kanssa. Vaikka sopimuk-
sella on suurilta osin symbolinen merkitys, edustaa se kuitenkin dramaattisinta muutosta
diplomaattisissa suhteissa EU:n ja Kuuban vélilla vuoden 2008 jélkeen, jolloin EU poisti
pakotteet saarivaltiota vastaan. (Foiles, 2014.) Yhdysvaltojen presidentin joulukuinen il-
moitus maiden valisten suhteiden normalisoinnin aloittamisesta on ensimmaisia pienia
askelia kauppasaarron purkamisen suuntaan. Ensimmaisella latinalaisamerikkalaisella
paavilla ja Kanadalla oli neuvotteluissa tarkea rooli (Dyer & Frank, 2014). Barack Obama
oli jo vuonna 2009 helpottanut rajoituksia antamalla Amerikan kuubalaisille luvan vie-
railla saarella ja l&hettdd sinne rahaldhetyksid ilman rajoituksia. Myds suoran
postiyhteyden avaamisesta maiden valilla neuvoteltiin ja kulttuurivaihtoa avattiin.
(Wylie, 2010, 7 — 8). Yleisesti ottaen paljon pienida muutoksia tapahtui jo 2008 — 2010,
joista huomattavimpaan on ollut halu vuoropuheluun. (Wylie, 2010, 9). Suhteiden nor-
malisoinnin ensiaskeleet siséltavat vuodesta 1961 poikki olleiden diplomaattisuhteiden
uudelleen solmimisen ja Yhdysvaltojen suurldhetyston avaamisen Havannaan tulevina
kuukausina. Liséksi kasvatetaan sallittujen rahal&dhetysten maaraéd Yhdysvalloista Kuu-
baan ja laajennetaan Yhdysvaltojen kansalaisten oikeuksia matkustaa Kuubaan.
Matkustussaanttjen helpotukset eivat kuitenkaan koske kaikkia yksityisia henkil6itéd vaan
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esimerkiksi Amerikan kuubalaisten vierailuja Kuubassa, toimittajavierailuja, tutkimusta
ja koulutusta ja Yhdysvaltojen hallituksen toimiin liittyvad matkusta Kuubaan. Liséksi
helpotetaan tiettyjen tuotteiden ja palvelujen kauppaa Yhdysvalloista Kuubaan.
(Whitehouse, 2014.) Itse kauppasaarron purkaminen vaatii kuitenkin Yhdysvaltojen
kongressin hyvaksynnan (Dyer & Frank, 2014). Kongressin hyvaksynnan odotetaan ole-
van vaikeaa, silla kongressissa istuu edustajia, jotka vastustavat vahvasti kauppasaarron
purkamista. Monet heistd ovat Amerikan kuubalaisia, jotka ovat perinteisesti vaikuttaneet
vahvasti Yhdysvaltojen Kuuban politiikkaan ja vastustaneet kauppasaarron purkamista.
(The shifting politics--2014).) Tasta huolimatta ilmoitus suhteiden normalisoinnin aloit-
tamisesta on tarked askel (Dyer & Frank, 2014). Neuvottelut Yhdysvaltojen ja Kuuban
valilla olivat jatkuneet salaisina noin 1,5 vuotta (Baker, 2014.) Paatdsta juhlittiin Kuu-
bassa historiallisena (Grant, 2014). Edelleen Barack Obama ilmoitti huhtikuussa 2015
poistavansa Kuuban terrorismia rahoittavien valtioiden listalta. Paatds auttaa edelleen
suhteiden normalisoinnissa ja helpottaa Kuuban paasyéa kansainvalisiin rahoituslaitoksiin.
(Sevastopulo & Rathbone, 2015.)

4.2.2  Talousjarjestelma ja talouden rakenne

Kuuba on suunnitelmatalous, jossa Neuvostoliito-tyylinen keskussuunnittelu on ollut voi-
massa vuodesta 1961 (Feinberg, 2014, 1; Mesa-Lago, 2014, 48). Suunnitelmataloudessa
tuotantovélineet, kuten teollisuus, kauppa, kuljetus, infrastruktuuri ja pankit ovat yleensa
valtion omistuksessa (Aslund, 2007, 12). Yksityisen henkilén omistusoikeus on rajoitettu,
omistusoikeus on péaaasiallisesti valtiolla. (Gregory & Stuart, 2001, 179).
Keskussuunnittelussa markkinavoimat hylataan ja paatokset siitd mité tuotteita valmiste-
taan ja miten ne kaytetaan tekevat valtion suunnitteluelimet. Talouden resurssien kohden-
tamista koskevat kaskyt toimitetaan yrityksille ministerididen kautta. Suunnitelmassa
maadritella&n hallinnollisesti myos tuotteiden hinnat. (Gregory & Stuart, 2001, 8 - 9, 71.)
Kuubassa yritykset ovat edelleen valtion omistamia ja niiden johtajat noudattavat valtion
intresseja. Valtiolla on ulkomaankaupassa monopoli, jota kontrolloi Kuuban ulkomaan-
kauppa ministerio MINCEX. Ministerié myontéaa vienti- ja tuontilisensseja noin 400 kuu-
balaiselle valtion yritykselle. Ulkomaalaisten yritysten tulee siis tehdd kauppaa ndiden
lisensoitujen valtion yritysten kautta. Kuuban uudistuksien yksi pddmaéara on luoda maa-
han yksityinen sektori. Kuitenkin uudistuksen tarkoituksena on pitdd talouden
selkdrankana sosialistisen valtion suunnitelmantalous. (Cuba — Business Guide, 2012.)
Ulkomaankaupassa kuubalaisilla valtion omistamilla yrityksilla on kansainvélista yritys-
toimintaa yksityisten yritysten kanssa (Thorsteind6ttir ym. 2004, DC23), maa toimii
markkinatalouden séantéjen mukaisesti ja perustaa esimerkiksi yhteisyrityksié
ulkomaalaisten yksityisten yritysten kanssa. Maassa on myds vapaakauppa-alueita, joihin
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houkutellaan kansainvélisia toimijoita. Ensimmaiset perustettiin jo 1997 (Willmore,
2004, 59.) Uusin vapaakauppa-alue on Marielin sataman teollisuusalue Havannan léhei-
syydessa (Macguire, 2013).

Itd-Blokin kaatuessa 1990-luvun alussa, Kuuban talous romahti, eika ole elpynyt sen
jalkeen. Myoskéan kansalaisten materiaalinen elintaso ei ole noussut vuoden 1985 tasolle.
(Ritter, 2004, 3.) Kuuban bruttokansantuote laski noin 40 % ja sen oli l6ydettdva uudet
markkinat noin 75 %:1le sen ulkomaankaupasta. (Clark Arxer, 2010, 123). Kommunismin
kaatuminen pakotti Kuuban rakennemuutokseen ja sen oli muokattava omaa
talousjérjestelméaansa ja alettava pikkuhiljaa mukautua maailman markkinatalouteen. Ta-
louden ja viennin rakenne muuttuivat rajusti ja nopeasti kasvavat palvelut syrjayttaneet
teollisuustuotteet. (Domingues, 1997, 54.) Kuitenkin 1990-luvun muutokset Kuubassa
olivat rajoitettuja (Feinberg, 2014, 2). Alla oleva kuvio 6 havainnollistaa talouden ny-
kyista rakennetta.

Maatalous
4%

Palvelut
74 %

Kuvio 6 Kuuban BKT per toimia-ala 2013/ennuste (CIA, World Factbook, 2013)

Toimi-aloista suurin ovat palvelut. Teollisuuden osuus on vajaa neljannes koko
bruttokansantuotteesta maatalouden osuuden ollessa hyvin pieni. Kuuba tekee kauppaa tuot-
teilla, kuten nikkeli, sokeri, 6ljy ja kahvi kansainvalisilla markkinoilla. Tuotteista entinen
tahtituote sokeri on menettanyt merkitystaan tasaisesti ja nikkelin ja bioteknologian tuot-
teiden kauppa on kasvanut. Tarkeimmat vientimaat ovat Kanada, Kiina, Venezuela, Hol-
lanti ja Espanja. Tuontimaista suurimpia ovat Venezuela, Kiina, Espanja, Brasilia ja
Yhdysvallat. (Pérez-Lépez, 2011, 445.)

Kuuba on ollut Maailman kauppajarjeston jasen vuodesta 1995 (Cuba and the WTO,
2015). Kuuba ei ole jasen Latinalaisen Amerikan kehityspankissa (Inter-American
development bank), Kansainvalisessa valuuttarahastossa tai Maailmanpankissa, (Ritter,
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2004, 10), koska Yhdysvaltojen kauppasaarto kieltdd sen jasenyyden (Werlau, 2014,
314). Kuuballa on suuria vaikeuksia saada kansainvélistd luottoa, eivatka kansainvéliset
instituutiot ole myonténeet sille lainaa vuoden 1986 jéalkeen, johtuen maan suurista mak-
samattomista veloista lantisille rahoituslaitoksille (Werlau, 2014, 313 — 314). Maassa on
kaytossa kaksi eri valuuttaa, “paikallinen” peso (peso cubano, CUP) ja ”vaihdettava” peso
(peso convertible, CUC). CUC on sidottu Yhdysvaltojen dollariin, 1 CUC on 1 USD, 24
CUP on 1 CUC samoin kuin 24 CUP on 1 USD. Ristiriitaisesti yritykset kayttavat laskel-
missaan vaihtosuhdetta 1 CUP on 1 CUC, eli valtavasti yliarvoista paikallista pesoa. Siten
rahajérjestelméa luo suuria vaaristymié talouteen, kuten vaarat hintasignaalit, talouden
segmentointi ja kirjanpidolliset hankaluudet. Hallitus on julkistanut kaksoisvaluutan yh-
distdmisen, mutta tapahtuman ajankohta ei ole vield tiedossa. Yhdistymisen odotetaan
kuitenkin tapahtuvan vuoden 2015 aikana. (Feinberg, 2014, 6.) Yleisesti ottaen keskitetty
talousjarjestelmé on tehoton, eikd kykene tarjoamaan kansalaisille tarvittavia tuotteita ja
palveluita. Paikallisessa pesossa (CUP) tarjolla olevien tuotteiden valikoima on suppea,
eikd niita ole riittavasti. Valtaosa véestosta ei pysty ostamaan tuotteita, jotka on hinnoi-
teltu vaihdettavissa pesoissa (CUC). Téasté syysta Kuubassa on mittavat mustan porssin
markkinat elintarvikkeille, vaatteille ja taloustavaroille. (El Pais Mundo.) Kuubalainen
“itsendinen” taloustieteilijd ja opposition johtaja on arvioinut, ettd 40 % Kuuban talou-
desta toimii epévirallisella sektorilla. (GlobalEdge, Cuba Economy).

4.2.3  Suorat ulkomaiset investoinnit

Ritterin (2004, 9) mukaan ulkomaisia investointeja voidaan pitaa tarkeina Kuuballe paa-
asiallisesti teknologiasiirtojen takia, koska niiden maard on marginaalinen. Kuubaan
suuntautuvan suorien ulkomaisten investointien arviointi on haasteellista, johtuen puut-
tuvasta datasta. Hallituksen salaisuuksien kulttuuri on talld alueella 4arimmadista. Maa ei
julkaise tietoja sisaan tai ulos suuntautuvista pddomavirroista, eika mydskaan virallista
tietoja ulkomaisista valuuttavarannoista. Kuuban hallitus selittdd tatd Yhdysvaltojen
vihamielisella politiikalla ja sill&, etta lapinakyvampi data saattaisi johtaa Yhdysvaltojen
toimiin sen talouskumppaneita vastaan tai kuubalaisen omaisuuden takavarikoimiseen.
Tilastot koskien muita talouden osa-alueita, joissa maa tuntee itsensd vahemman uha-
tuksi, kuten kaupan suunta tai koostumus, ovat helpommin saatavilla. Myds
kansainvélisten jarjestdjen luvut ulkomaalaisten investointien virroista ovat vain suuntaa
antavia, koska niiden tiedot perustuvat yksittaisten valtioiden omiin tietoihin. Kuuban ta-
pauksessa kauppakumppanivaltiot valitsevat olla julkaisematta suurinta osaa Kuubaan
kohdistuvasta investoinneista, mahdollisesti koska niill& ei ole tietoja tai koska ne mu-
kautuvat Kuuban luottamuksellisuuden huoliin. Julkaistut tiedot aliarvioivat virtoja. Li-
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séksi taitavat kuubalaiset taloustieteilijat alentavat niiden méaaraa tarkoituksella. Esimer-
kiksi UNCTAD:n ja Maailmanpankin luvut Kuuban ulkomaisten investointien varan-
noista kokonaisuudessaan ovat huomattavasti pienemmat kuin mita esimerkiksi yksin Es-
panja raportoi investoineensa Kuubaan vuonna 2010. Liséksi raportoidut luvut eivét téas-
méaa Kuuban ulkomaisiin investointeihin liittyviin aktiviteetteihin ja kansainvélisten yri-
tysten vuosikertomuksista I6ytyviin lukuihin. Kuuba julkaisi suuntaa antavia lukuja vuo-
sina 1993 — 2001, mutta lopetti julkaisemisen vuonna 2001. Sen sijaan valtio alkoi toimia
valtion padomalla varsinkin Venezuelassa ja Kiinassa, jotka olivat valmiita tarjoamaan
padomaa tuetuilla ehdoilla ja ideologisesti mukavin valtion vélisin sopimuksin. Namé
siirrot ovat usein lapinakymattémia ja niita ei useinkaan raportoida kansainvalisille jér-
jestoille, jotka seuraavat ulkomaisia suoria investointeja. Siten on vaikea seurata naiden
investointien tosiasiallista maarad, selvittaa tiedotteita, sitoumuksia ja sopimusten toteu-
tumista. Edelleen on vaikea tulkita, onko ndissé sopimuksessa kéytetty omaa padomaa eli
onko kysymys yhteisyrityksesté tai tytaryhtiosta. (Feinberg, 2013, 13 — 14.)

Feinberg (2013, 14) jatkaa, ettd voidaan sanoa, ettd parhaimmat arvioit todellisesta
suorista  investoinneista tulevat anonyymind pysyttelevéltd kansainvaliselta
rahoituskonsultilta, jolla on etuoikeutettu paasy investointitietoihin. Perustuen Kuuban
keskuspankin tietoihin vuodelta 2001, kyseinen konsultti arvioi, ettd Kuubaan suuntautu-
vat ulkomaiset investoinnit olivat yhteensa 1,9 miljardia Yhdysvaltain dollaria ja arvioi,
ettd varat olisivat nousseet noin 3,5 miljardiin dollariin vuoteen 2009 mennessa. Verrat-
tuna muihin maihin, olivat ne sitten samankokoisia maita Karibialla tai suuren kasvun
Ita-Aasian maita, ulkomaiset investoinnit Kuubaan ovat pienid. (Feinberg, 2013, 18.)
Kuubalaiset taloustieteilijat eivat yleensa ilmoita rahamaaraista ulkomaisten investointien
maaria vaan mieluumminkin viittaavat yhteisyritysten maaraan per taloudenala ja alku-
perdmaa. Y leisesti ottaen néitd lukuja ujutetaan julkaisemattomiin hallituksen raporttei-
hin ja silloin talléin niita julkaistaan virallisessa valtion mediassa. Y hteenlasketut maaréat
eivat ole sidoksissa sopimusten arvoon tai taloudelliseen tarkeyteen. Tiedotteet eivét
myoskaan erota selvasti, onko kyse suunnitelluista projekteista vai onko pdadomaa jo oi-
keasti siirretty. (Feinberg, 2013, 14.) Siten tdssa tutkimuksessa ei oteta huomioon yritys-
toiminnan arvoa vaan Kartoitetaan kuubalaisen bioteknologian kansainvélisen
yritysty6toiminnan muotoja ja bioteknologia teollisuuden yhteyksida muihin alan toimi-
joihin.

Feinberg (2013, 16) mukaan ulkomaiset investoinnit olivat bioteknologian alalla kay-
tdnnossa poissuljettuja vield vuonna 2013. Muilla aloillakin niitd on vain muutamia sa-
toja. (Feinberg, 2012, 21). Vain pieni osa noin 1 % (34 000) kuubalaista tyoskentelee
niissd. Kuitenkin, kun valtio antaa yhteisyrityksille mahdollisuuden toimia,
yhteisyritykset voivat toimia menestyksekkaasti maassa. Kuuban hallitus on jarruttanut,
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joko suoraan kieltdmalla liiketoiminnan luvan tai epésuorasti ehkaisemaélla yritysten toi-
mia. Nain se on onnistunut tarkoituksellisesti jarruttamaan investointeja. (Feinberg, 2013,
18.)

4.2.4  Talousuudistukset

Kuuban talousjarjestelmad on muokattu sykleissé 5 — 6 kertaa vallankumouksen jalkeen.
Muutokset ovat olleet sidoksissa eritasoisiin ideologisiin muutoksiin ja ovat muokanneet
taloutta vaihtoehtoisesti joko kohti markkinataloutta tai poispéin siitd. Muutokset ovat
olleet joko idealistisia eli poispdin vapaasti toimivista markkinoista tai kdytdnnon sanele-
mia eli muutoksia kohti vapaasti toimivia markkinoita. Idealistisessa syklissa, valtion-
johto asettaa epdrealistisia tavoitteita kuten 10 miljoonan tonnin sokerintuotanto tai pyr-
kimys omavaraiseen ruoan tuotantoon. Tavoitteiden epdonnistuessa, syntyy haitallisia ta-
loudellisia ja sosiaalisia vaikutuksia, jotka uhkaavat hallintojérjestelmén tasapainoa.
Tassa tilanteessa poliittinen johto kadntaa kurssin kohti markkinoita vahvistaakseen ja
pelastaakseen jarjestelméa ja séilyttadkseen valtaansa. Kaytannon sanelema, markkina-
suuntautunut politiikka johtaa kohtalaisiin parannuksiin taloudessa ja elintasossa, mutta
ne luovat myos vastakkaisia sosiaalisia vaikutuksia kuten epatasa-arvoa ja tyottomyytta.
Kun poliittisen johdon mielesté hallitus on tarpeeksi vahvoilla, siirrytdan uuteen idealis-
tiseen sykliin. Markkinoita kohti siirtyminen sisaltaa taloudellisen vallan jakamista, ha-
jauttamista, itsendisten taloudellisten toimijoiden ja sitd kautta hallituksen poliittisen ja
taloudellisen kontrollin heikentymista. Poliittisen vallan séilyttdamisen halu siis saattaa
selittdd miksi hallitus palaa jalleen ideologiseen sykliin. (Mesa-Lago, 2004, 25 — 26.)
Raul Castron valtakauden alusta lahtien Kuubassa on aloitettu uudistukset, joiden tar-
koituksena on modernisoida valtion omistamia yrityksia ja instituutioita ja mahdollistaa
yksityissektorin rakentaminen sallimalla pienimuotoinen yksityinen yritystoiminta.
Vuonna 2013 — 2014 valtio salli yksityiset osuuskunnat maataloussektorin ulkopuolella.
Kuuba on uudelleen neuvotellut suuresta valtionvelastaan parantaakseen maan kansain-
valista luottokelpoisuutta. (Preface, 2014, i.) Valtionyritysten syva uudistaminen, joka
alkoi pilotti-projektina, otettiin yleiseen kayttéon. Tarve ulkomaiseen teknologiaan ja
padomaan myods tunnustettiin, ottamalla kéyttoon uusi investointilaki. Nahtavaksi jaa,
pystyykd valtion hyvaksyntaprosessi toimimaan ripeésti ja auktorisoimaan tarkeitd uusia
projekteja. (Feinberg, 2014, 6.) Kuuban talouden uudistaminen ei tule olemaan helppoa.
Talouden vadristymét ovat kertyneet vuosikymmenten aikana, institutionaalinen jayk-
kyys on ilmeistd ja hallitus sekd kommunistinen puolue nayttavat olevan jakautunut ja eri
mieltd uudistusten suunnasta. Uudistusten onnistuminen ei ole taattua ja on mahdollista,
ettd talouden pysahtyneisyys séilyy ja valuuttauudistus voi synnyttdd inflaatiokierteen.
Myos ulkoisten shokkien riski on mahdollinen ja Kuuban talous, joka on suuressa maarin
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rilppuvainen ruoan- ja energiantuonnista ja jolla on niukasti kansainvalista
valuuttavarantoja, on hyvin haavoittuvainen. Keskussuunnittelu on ollut kaytdssa 50
vuotta, sen suurin naapuri pitad edelleen kiinni pakotteistaan, mutta siellda on myds huo-
mattavan hyvin koulutettu vaestd, monipuoliset resurssit ja varakas lahelld asuva dia-
spora. Toisin kun monissa muissa kehittyvissd talouksissa, Kuubassa ei myodskéaan
rajahdysmaisesti kasvavaa vaestod tai syvié etnisia tai uskonnollisia kuiluja. Kuuballa on
myos hyvét diplomaattiset suhteet ympari maailmaa ja Latinalaisen Amerikan maat suh-
tautuvat siihen hyvin suopeasti. (Feinberg, 2014, 8.)

4.3 Kuuban terveysalan bioteknologia

43.1 Tausta

Laakkeiden — ja erityisesti bioteknologian tuotteiden — kehittdminen ja tuotanto ovat eh-
dottomasti voitokkain esimerkki kuubalaisen tieteen ponnisteluista, toteaa Kuuban
tiedeakatemian (Cuban academy of Sciences') puheenjohtaja Clark Arxer (2010, 122).
Kuubalainen bioteknologia tuottaa rokotteita, ladkkeitd, yleisid farmaseuttisia tuotteita ja
laéketieteellisia laitteita ja valineita (Saenz, 2005, 233). Bioteknologian perusta on kou-
lutuksessa, terveydenhuollossa ja tieteessd, joihin maan hallitus on sitoutunut pitkalla tah-
taimella (Thorsteinddttir ym. 2004, DC22). Maassa on ollut kauaskantoinen strategia
kouluttaa opiskelijoita korkean prioriteetin tieteellisille aloille. (Reid Henry, 2008, 1973).
Kansalaisten terveys ja sen parantaminen on prioriteetti ja bioteknologiasektori kehittyi
taman tavoitteen saavuttamiseksi. Bioteknologia on osa Kuuban
terveydenhuoltojarjestelmaa. (Lopez Mola ym. 2003, 152.) Scheyen (2010, 224) mukaan
tdma mahdollistaa bioteknologian tuotteiden nopean kéyttéonoton vastaanotoilla ja poli-
klinikoilla. Jarjestelmén keskidssé on potilas ja sosiaaliset tulokset kaupallisten hy6tyjen
sijaan. Bioteknologian laitosten taloudelliset rajoitteet pakottavat ne keskittyméaan ideoi-
hin, joilla on aitoa potentiaalia. Virheille ei ole sijaa. Tata voi pitda merkittavana syyna
sille, ettd Kuubassa valmistetaan bioteknologian tuotteita, jotka ovat ainutlaatuisia
maailmassa.

Terveydenhuoltoon panostaminen on tuottanut tulosta. Kuuba on maa, jossa on kehit-
tyneiden maiden terveydenhuollon tulokset, mutta kehitysmaan talous (Cardenas, 2009,
3). Terveydenhuollon tuloksia ilmentévat mittarit ovat kehittyneiden maiden tasolla, jos

! Kuuban tiedeakatemian, (Cuban Acedemy of Sciences) tehtavd on mm. edesauttaa tieteen kehittymista
Kuubassa, arvostaa maan tieteellistd tutkimusta ja vahvistaa tutkijoiden yhteyksié yhteiskuntaan ja muuhun

maailmaan. (What are their objectives, 2015).
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tarkastellaan esimerkiksi elinajanodotetta tai lapsikuolleisuutta. Elinajanodote, joka on 78
vuotta, on korkeimpien joukossa verrattaessa esimerkiksi Latinalaiseen Amerikkaan tai
entisen Neuvostoliiton maihin. (Morris, 2014, 7). Lapsikuolleisuus (4,7/1000) on alhai-
sempi kuin esimerkiksi Kanadassa tai Yhdysvalloissa (CIA World Factbook, 2013) ja
huomattavasti alhaisempi kuin Latinalaisen Amerikan keskimaarainen luku (Morris,
2014, 6). Keskimaaréinen syntyvyys on 1,46 lasta. (CIA World Factbook, 2013). Esi-
merkkejd kuubalaisesta terveydenhuollosta ovat esimerkiksi ilmainen silmien
laserleikkaus tai sukupuolenvaihdosleikkaus. Maassa on perheldékarijarjestelmé ja yksi
korkeimpia lukuja ladkéreita per asukas maailmassa. Vuonna 2010 Kuubassa oli 6,7 14&-
karia 1000 asukasta kohden. Tam& on enemman kuin Suomessa (2,9/1000) tai
Yhdysvalloissa (2,42/1000). (CIA World Factbook, 2013; Physicians--, 2010.) Kuubalai-
set laakarit ovat tunnettuja maailmalla ja heilla on ollut tarked rooli monissa kansainvali-
sissa katastrofeissa kuten Haitin maanjaristys (Kirk & Kirk, 2010) tai uusimpana ebola-
epidemia (Cuban medical team heading--, 2014).

Tuhansia kuubalaislaédkareita tydskentelee monilla kdyhilld alueilla maailmassa yli 70
eri maassa. (Jack, 2010). Sopimukset ovat valtioiden vélisia. Laakarit ovat Kuuban halli-
tuksen lahettdmia ja tydskentelevat valtiolle. (Kirk & Erisman 2009, 3.) Valtiolle ladkérit
ovat osa niin kutsuttua ladketieteellista diplomatiaa, jonka avulla se luo diplomaattisia
suhteita ja liittolaisia muissa maissa ja mikéa on tuonut maalle poliittisia hyotyja (Huish
& Kirk, 2007, 89) ja on tarkeé osa sen ulkopolitiikkaa. (Scheye, 2010, 226). On myos
vaitetty, ettd luodut suhteet ovat auttaneet ladkkeiden myynnissa esimerkiksi Afrikkaan.
(Jack, 2010). Jarjestelmaa on kritisoitu seké kansainvélisesti ettd Kuubassa. Kansainvali-
sesti kritisoidaan esimerkiksi ladkéreiden saamaa pienta palkkaa ja keskustellaan siit,
ovatko ladkarit verrattavissa orjatyovoimaan (Jack, 2010). Kirkin ja Erismanin (2009, 3)
mukaan laakarien korvaus on noin 100 — 150 Yhdysvaltain dollaria, jonka péalle makse-
taan yllapidon kustannukset. Kuubassa kritiikin kohteina on esimerkiksi terveydenhuol-
lon tason heikkeneminen. Vaikka ladkareita on paljon, on heista suuri osa ulkomaan ko-
mennuksilla, mikd nékyy puutteina kotimaisessa terveydenhuollossa. (Huish & Kirk,
2007, 82). Yleisesti ottaen, vaikka Kuuban julkista terveydenhuoltoa ylistavét seké tutki-
jat ettd julkisen terveyden huollon asiantuntijat, kuubalainen terveydenhuoltojarjestel-
massé alkaa olla suuria railoja. Globaali talouskriisi on edelleen heikentéanyt Kuuban ta-
loudellista tilannetta, milla on ollut vaikutuksensa terveydenhuoltoon. (Scheye, 2010, 225
—226.)

4.3.2  Kehitys ja ominaispiirteet

Toisin kuin useissa muissa kehittyvissa maissa, kuubalainen bioteknologia syntyi saman-
aikaisesti teollisuusmaiden bioteknologiateollisuuden kanssa. (Reid Henry, 2008, 1969).
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Kuubassa alaa alettiin kehittdd 1980, jolloin perustettiin - niminen (engl. Biological
Front) eri tieteidenalojen vélinen organisaatio. Se toimi yhteistydssd Kuuban hallituksen
kanssa ja sen tarkoituksena oli etsia potentiaalisia tapoja soveltaa tatd uutta
maailmanlaajuisesti kehittyvaa tieteenalaa. (Lopez Mola ym. 2006, 2.) Frente Biologico
valvoi teollisuudenalan implementointia ja se oli perustettu kaantdaméaén poliittiset paa-
maéarét tieteellisiksi tuloksiksi. Sen tehtdvana oli myos tunkeutua alati 1asné olevan byro-
kratian 1api ja varmistaa projektin sujuva eteneminen. Vaikka Frente Bioldgico:lla oli
paljon resursseja ja suora yhteys valtionvaltaan, se oli myds valmistautunut kehittdmaan
olemassa olevaa infrastruktuuria uuden maailmanluokan bioteknologia-alan luomiseksi,
ottamaan kéyttéon uusia teknologioita, joiden avulla voitaisiin rakentaa isoja laitoksia
nopeasti ja alhaisin kustannuksin ja ammentamaan uusimmista kasvukeskusajattelun teo-
rioista ja niiden vaikutuksesta alueelliseen kehitykseen. (Reid Henry, 2008, 1970 - 1971.)
Samaan aikaan Kuubassa oli puhjennut aivokalvontulehdus ja dengue-kuume epidemi-
oita, joiden parantamiseen tahdattiin bioteknologiaa kehittdmalla. Tulosten kiireellisyys
vahvisti yhteistyon laajentamista yli tieteellisten alojen terveydenhuollosta maatalouteen
(Lopez Mola ym. 2006, 2.) Ensimmaéinen kuubalaisen bioteknologian tuote oli interferoni
vuonna 1981. Interferonia pidettiin tuolloin lupaavana vaihtoehtona sydpéhoidoille.
Muutama kuubalainen tutkija l&hetettiin Helsinkiin valtion laboratorion virologian osas-
tolle, opettelemaan interferonin tuottamista. He onnistuivat sen jaljentamisessa itsendi-
sesti Kuubassa pian Suomen vierailun jélkeen. Vaikka interferonista ei tullutkaan maa-
gista ladketta syopaa vastaan, sen tuottaminen oli tarkedéd kuubalaisen bioteknologian ke-
hityksen kannalta, koska se edisti oppimista ja uskoa bioteknologiaan. (Thorsteindottir
ym. 2004, DC23.) Yhteys Suomeen katkesi vierailun jalkeen.

Kuuban hallitus investoi bioteknologiaan noin miljardi Yhdysvaltain dollaria vuosien
1990-1996 aikana. Sen tuloksena syntyi niin kutsuttu Lansi-Havannan tiedeklusteri
(engl. scientific pole), joka sijaitsee Playan kaupunginosassa noin 20 km padssa Havan-
nan keskustasta. (L6pez Mola ym. 2003, 147.) Nykyisin Kuuban bioteknologiaa rahoite-
taan valtion lisaksi yhteisyritysten, allianssien ja projektien kautta, joita bioteknologian
yrityksilla on ulkomaisten valtioiden ja yritysten kanssa (Scheye, 2010, 224). Klusterin
perustana oli alusta alkaen agglomeraatiologiikka ja soveltava tiede. Tydvoima oli nuorta
ja heidan joukossaan oli melko tasaisesti miehia ja naisia. Vielda 1980-luvulla oli taval-
lista, ettd kuubalaiset tiedemiehet koulutettiin ulkomailla esimerkiksi Saksassa, Argentii-
nassa, Belgiassa, Brasiliassa, Espanjassa, Tsekkoslovakiassa, 1so-Britanniassa tai Neu-
vostoliitossa. Osa sai koulutuksensa Yhdysvalloissa. (Reid Henry, 2008, 1973 — 1974.)
Tiede, jota klusterissa tehtiin, oli sovellettua ja tieteenrajoja ylittavaa. Tarkoituksena oli
luoda tuotteita, jotka voitaisiin ottaa kayttéon niin nopeasti kuin mahdollista. 1980-luvun
puolivélistda 1990-luvun alkuvuosiin Lansi-Havannan Klusterin keskuksilla oli mahdolli-
suus saada huomattavasti taloudellista valtionapua. Siten tutkimuksen liikkeellepanevana
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voimana ei ollut taloudellinen tuotto vaan sellaisten tydmuotojen kehittdminen, jotka ’toi-
mivat”. (Reid Henry, 2008, 1975.) Bioteknologian tarkoituksena ei ollut tarkoitus tuottaa
samankaltaisia ladkkeitd kuin muut ladketieteen yritykset eika kilpailla hinnalla. Kuten
CIGB:n johtaja Luiz Herrera Martinez sanoi vuonna 2009 Havannassa pidetyssa terveys-
tutkimuksen tilaisuudessa: ”Ymmairsimme alusta l&htien, ettd olimme liian koyhié l4hte-
aksemme kilpailemaan toisten kanssa. Meille bioteknologia on soveltavaa tutkimusta,
joka on linjassa kansallisen terveydenhuollon tavoitteiden kanssa. Tulos ei ole tulos ennen
kuin silld on positiivinen vaikutus terveysjarjestelméan.” (Scheye, 2010, 223 — 224.)

Kuubalaisen bioteknologia teollisuudelle ominaisia piirteitd ovat valtion tukema laaja-
alainen ja pitkéntahtaimen yhdentyminen laitosten valillg, jonka tahtdimend on ollut tukea
monitieteistd yhteistyotd ja tiedonjakamista. Kuten aikaisemmin mainittiin, valtio on in-
vestoinut alaan pitkélla tahtaimelld ja tukenut sen muodostumista strategisesti. Molem-
pien piirteiden voidaan vaittaa vaikuttaneet alan menestykseen merkittavéasti. (Cardenas,
2009, 1.) Kuubalaisen bioteknologian ominaispiirteitd on myds niin kutsuttu “suljetun
ympyran” -strategia (engl. closed-circle strategy), miké kuvaa laitosten toiminnan integ-
roitumista tutkimuksesta kaupallistamiseen. (Lopez Mola ym. 148 — 149.) Tarkoituksena
on olla valmiina siirtdiméaan muutokset yhdesta yrityksesta toiseen yritykseen seké koota
yhteen ja siten tehostaa kollektiivista asiantuntemusta koko tuotekehityksen kaikissa vai-
heissa koko klusterin alueella. Pohjimmiltaan suljetun ympyran lahestymistapa tarkoittaa
ylavirran tutkimuksen yhdistamista alavirran kliiniseen sovellukseen ja tuotteiden mark-
kinointiin. (Reid-Henry, 2008, 1972.)

4.3.3  Valtionyritykset

Suurin osa bioteknologian laitoksista sijaitsee Lansi-Havannan Klusterissa (Scheye, 2010,
223). Se koostuu noin 50 laitoksesta (Lopez Mola ym. 2003, 147), jotka toimivat tutki-
muksen-, koulutuksen-, terveyden ja talouden piirissa. (Lopez Mola ym. 2006, 3). Klus-
terissa sijaitsee tutkimuksen ja kehityksen osaamiskeskus, Havannan laaketieteellinen
tiedekunta, julkisen terveydenhoidon yksikkd, sairaaloita ja ladkkeiden tuotantoa. Klus-
terin jarjestaytyminen ja sen kdyttamat metodit ovat samankaltaisia, joskaan eivét ident-
tisia kuin monen muun teknologiapuistot kéayttavat ympari maailmaa. (Saenz, 2005, 236
—237.) Kymmenen térkeinta laitosta on jarjestelman perusta, koska ne tukevat taloudel-
lisesti koko bioteknologia sektoria viennin ja tuotannon kautta. (Lopez Mola ym. 2006,
3). Laitoksilla on usein oma kaupallinen haaransa, joka on mukana tuotteiden valmistuk-
sessa. Kaupallinen haara toimii osakeyhtioné (Thorsteindottir ym. 2004, DC20 — 21.)
Séenzin (2005, 238) mukaan kaikki laitokset ovat kannattavia. Niiden voidaan katsoa ole-
van tuotanto- ja markkinointiyrityksid, joilla on huomattavat T&K -osastot. Ne toimivat
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markkinaldhtdisesti ja ohjaavat toimintansa tuotteisiin, joille on sosiaalinen tai markki-
noiden kysynta. Ne toimivat holding-yrityksen tavoin.

Vuoden 2012 lopulla Lansi-Havannan Klusteriin kuuluvat bioteknologian laitokset ja
kemiallisia  laékkeitda valmistava Quimefa-niminen  yritysryhma  sulautuivat
Biocubafarma -nimisen valtion yhtion alle. (Gaceta official, 2012, 243). Tahén saakka
bioteknologia ja kemialliset ladkkeet siis toimivat erillisiné yrityksind. Yhdistymisen paa-
maéaaréana on integroida kuubalainen bioteknologia- ja kemiallinen l&a&keteollisuus saman
katon alle. Lisaksi odotuksena on, ettd yhdistyminen nostaa laatutasoa ja viennin maaraa
ja johtaa inhimillisen padoman, tilojen ja laitteiden tehokkaampaan kéyttéon ja sen kautta
korkeampaan tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen alalla. (Cuban experience with--,
2015, 25.) Yhtion on omarahoitteinen ja sen yksikot toimivat liiketoimintayksikkding,
eivat valtion rahoittamina. Tam& siis tarkoittaa, ettd rahoitus ei siis endad tule
suunnitelmatalouden budjetista. Toimintaa my6s tehostetaan mm. vahentdmalla
rinnakkaislaakkeita tuottavia yksikoita ja samalla henkilokuntaa. Biocubafarman alla toi-
mii 38 yritysta. (Surge nuevo grupo--, 2013.) Alla olevassa taulukossa 3 on néhtavissa
tarkeimpia Biocubafarmaan kuuluvia yrityksid, niiden englanninkieliset nimet ja niista
yleisesti kéytettavat lyhennykset.

Taulukko 3  Téarkeimpia Kuuban bioteknologian yrityksia

Organisaatio/laitos Perustamisvuosi |Kaupallinen edustus
Center for Genetic engineering and Biotechnology (CIGB) 1986|HeberBiotec

Center for Immunoassay (CIE) 1987| Tecnosuma

Center for Molecular Immunology (CIM) 1994 Cimab

Finlay Institute 1991| Vacunas Finlay

N&maé 4 yritysta valikoituivat tarkasteltavaksi tassa tutkimuksessa, koska ne nousivat
esiin empiirisessa aineistossa toistuvasti, mink& voidaan katsoa olevan merkki niiden ase-
masta bioteknologiateollisuudessa. Liséksi niiden johtavaan asemaan oli viitattu useasti
kirjallisuudessa. Kaikki 4 bioteknologian yritysta kuuluvat nykyisin Biocubafarman alle
jasijaitsevat Lansi-Havannan klusterissa. Biocubafarman varapéajohtaja Fernandez Yero
totesi kuubalaisen sanomalehden Granma International:ssa, ettd CIGB, CIE ja CIM, tuot-
tivat yhdessé rinnakkaisladkkeitda myyvan Farmacuban kanssa 94 % teollisuuden myyn-
nistd vuonna 2013 (artikkeli 37). Tam& vahvistaa tehtyd valintaa. Lisaksi Finlay-
instituutti on yritys, jonka aivokalvontulehdus rokotteella nimeltdédn VAMENCOG-BC
tehtiin l&pimurto kansainvalisille markkinoille. Se oli ensimméinen tuote, joka sai
WIPO:n kultamitalin (Saenz, 2005, 239).

CIBG (Center for Genetic Engineering and Biotechnology) on kuubalaisen
bioteknologian lippulaiva. Sen kaupallinen haara on nimeltdan Heber Biotec SA. Se kes-
kittyy padasiassa rokotteiden, ladkkeiden ja kasvien molekyylisen biologiaan. Laitoksen
paatuotteita ovat esimerkiksi Maailman terveysjarjeston sertifioima Hepatiitti-B rokote,
jota voidaan myyda YK:n kaikille virastoille, interferoni yhdistelma alfa ja gamma ja
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EGF (engl. epidermal growth factor). CIE (Center for Immunoassays) ja sen kaupallinen
edustaja Tecnosuma SA ovat avaintoimijoita kuubalaisessa kansallisessa diagnostiikka-
verkostossa. Ne tutkivat esimerkiksi ultra-micro-ELISA (entsyymi-immunologista mene-
telmad) AIDS:a, Hepatiitti B ja C ja Dengue kuumetta vastaan. (L6pez Mola ym. 2003,
148.) Sen tuotteista tunnetuimpia on SUMA-teknologia?. CIE on yksi pienemmisté kes-
kuksista (Evenson, 2007, 9). CIM (Center for Molecular Immunology) ja sen kaupallinen
haara CIMAB SA omistautuvat tuotteiden kehittdmiseen, joilla voidaan diagnosoida ja
hoitaa syopéé ja muita sairauksia, jotka liittyvat immuunijarjestelméan. Finlay-instituutti
ja sen kaupallinen osa Vacunas Finlay tydskentelevat rokotteiden parissa. Finlay
instituutin paatuote on rokote aivokalvontulehdusta (meningitis) vastaan. (Lopez Mola
ym. 2003, 147.) Rokote kehitettiin, koska Kuubassa oli 1970-luvulla aivokalvontulehdus
epidemia, jota aiheutti meningokokkibakteerin ryhma B. Epidemia uhkasi maan alhaista
lapsikuolleisuutta. Télle ryhmélle ei sitd ennen ollut kehitetty rokotetta
maailmanlaajuisesti, mutta 1980-luvulla Kuubassa onnistuttiin kehittdmaan rokote sité
vastaan. Ladke on patentoitu useassa eri maassa, myos Yhdysvalloissa. (Thorsteindottir
ym. 2004, DC21.)

Kuuban bioteknologia teollisuus on painottanut uusien ja innovatiivisten tuotteiden
kehittdmista. Laitokset keskittyvat soveltavaan tieteeseen ja bioteknologialla on vaikut-
tava tuoteportfolio. Huolimatta pienesta vaestdstdan ja rajoittuneista taloudellisista re-
sursseistaan, se on onnistunut kehittdmé&an kadehdittavia suorituksia bioteknologian
alalla. (Thorsteindottir, 2005, 102.) Kuubassa priorisoidaan myos edullisten laékkeiden
kehittdmista sairauksiin, joista kdyha véaestd maailmassa karsii kuten kolera tai lavantauti.
Lahestymistapaa voidaan siten pitdd enemmankin tarvevetoisena kuin olisi
markkinavetoisena. Strategia eroaa suurten kansainvalisten laéketalojen kritisoiduista
strategioista, jotka kéayttavat 90 % maailman laajuisesta T&K rahoituksesta ladkkeisiin,
jotka on suunnattu 10 % maailman vaestosta. (Evenson, 2007, 8.)

Bioteknologialla on myds useita haasteita Kuubassa. Maan julkisen talouden vaikeu-
det, rajoitetut mahdollisuudet saada kansainvalisté luottoa, suuret velat ja eristyneisyys
Yhdysvalloista, jossa on suurin, varakkain ja kehittynein bioteknologian sektori maail-
massa, rajoittaa sektorin kasvua. Liséksi Yhdysvaltojen politiikka rajoittaa kuubalaisten
tiedemiesten mahdollisuuksia saada laitteita, materiaaleja ja heidan mahdollisuuksia
vaihtaa tietoa ulkomaisten kollegojensa kanssa. (Thorsteindottir ym. 2004, DC22.)

2 SUMA (Ultra Micro Analytical System) on laaketieteellinen diagnosointijarjestelma, jota voidaan kayttaa
esimerkiksi vastasyntyneiden seulonnassa tai luovutetun veren tai elinten sertifioinnissa. (Rego Diaz, Pérez

Molina, L6pez Brauet & Carlos Pias, 2012).
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5. TUTKIMUKSEN TOTEUTUS

5.1 Laadullinen tutkimus

Taman tutkimuksen tarkoitus on analysoida miten Kuuban bioteknologian yritykset
integroituvat globaaliin talouteen ja miten Yhdysvaltojen kauppasaarto instituutiona vai-
kuttaa niiden toimintaan. Tarkoituksena on kuvata ja ymmartad yritysten toimintaa ja
luoda tulkinta mainitusta ilmiosta, ei pyrkida tilastollisiin yleistyksiin ja siksi tutkimuksen
lahestymistavaksi valittiin laadullinen eli kvalitatiivinen tutkimus (Eskola & Suoranta,
1998, 61). Tutkimus ei ole taydellinen kuvaus Kuuban bioteknologian rajoja ylittavésta
liiketoiminnasta vaan tarkoitus on nahda tutkitut yritykset esimerkkitapauksena yleisesté
ilmiosta. Talloin tapaukseksi voidaan ottaa kohde, joka on mahdollisimman edustava ja
tyypillinen tai poikkeuksellinen, erdénlainen rajatapaus. (Eskola & Suoranta, 1998, 65).
Bioteknologiateollisuus on Kuuban sisalla poikkeuksellinen, koska se on maassa harvi-
nainen korkean teknologian ala ja kuuluu Kuuban talouden niin kutsuttuun ulospéin suun-
tautuneeseen osaan. Poikkeuksellinen Kuuba on myds muiden bioteknologia-alalla toi-
mivien kehittyvien maiden joukossa, koska sen yritysten toimintaa saatelee Yhdysvalto-
jen kauppasaarto. Tutkimukseen valittuja yrityksid voidaan myos pitaa osittain poikkeuk-
sellisina kaikkien Kuuban bioteknologiayritysten joukossa, koska valitut yrityksilla on
suurin maara menestyksekkaita tuotteita muihin verrattuna ja siten niiden liiketoiminta
my0s suuntautuu useammin ulkomaille.

Laadullisella aineistolla tarkoitetaan yksinkertaisimmillaan tekstimuotoista materiaa-
lia (Eskola & Suoranta, 1998, 15). Tassé tutkielmassa aineisto muodostui sekundaarisista
dokumenteista, joita analysoitiin sisallonanalyysilla. Aineisto voi siséllénanalyysissa olla
ldhes mité tahansa, esimerkiksi kirjoja, artikkeleita, haastatteluja, raportteja tai keskuste-
luja, jotka ovat tekstimuodossa tai muutettu tekstiksi. (Tuomi & Sarajarvi, 2002, 105.)
Laadullisessa tutkimuksessa tutkijalla voi olettaa etukédteen, mitd analyysi saattaa
paljastaa. Aineistojen avulla tutkija saa uusia nakodkulmia, oppii uusia asioita, eika
pelkéstdan todista alkuperdista epdilystaan. Analyysin edetessd tutkijan tulisi kokea
hammastyksen tunteita. (Eskola & Suoranta 1998, 19-20.) Tassd tutkielmassa
tyohypoteesina oli ettd kuubalainen bioteknologia tuskin on kovin kansainvélista johtuen
maan talousjarjestelméstd, kansalaisten taloudellisten oikeuksien rajoittamisesta ja
kauppasaarron asettamista rajoituksista, joista keskustellaan laajasti sekd kansainvélisisséa
ettd kuubalaisissa yhteyksissa. Kansainvalisten suhteiden mééara paljastui kuitenkin yllat-
tavan suureksi analyysin edetessa.



55

5.2 Aineiston keruu

Tatd tutkimusta varten kerattya aineistoa tarkastellaan? siséllonanalyysilld. Tutkimusta
tehtdessa menetelman valintaan vaikuttaa se, millaiseen tutkimusongelmaan haetaan vas-
tausta. Tietynlaisten ongelmien késittelyyn on jarkevaa valita tietynlainen menetelma.
(Aineiston analyysimenetelmat, 2014.) Tutkimusaineisto pééatettiin kerdtd Google-haku-
koneen avulla hankituista dokumenteista ja sitd tdydennettiin mydhemmin yritysten ja
tuotteiden internet-sivustoilta I0ydetylla tiedolla. Aineistona paéatettiin kayttaa olemassa
olevia dokumentteja, koska kirjoittajalla oli kasitys, joka perustui vaitéskirjaan kuubalai-
sista rokoteinnovaatioista, ettd kuubalaiset eivét anna tietoja toimittajistaan saati markki-
noistaan (Plahte, 2010, 170, 178). Lisaksi kuten johdannossa mainittiin, alasta on vaikea
saada tietoa ja sitd kuvaa jonkinlainen salaisuuksien verho (Cardenas, 2009, 1).
Alkuperdinen aineisto johdatti tutkijan tutkittavien yritysten jéljille ja mahdollisti
internet-sivujen kayton tdydentavand aineistona. Salaperaisyys tuli esiin aineistoa haetta-
essa ja tulkitessa useita kertoja. Samasta syysta ei valittu aineistonkeruumenetelmaksi
esimerkiksi kuubalaisten bioteknologian laitosten edustajien haastattelua. Ennakko-
oletuksena oli, ettd haasteina olisivat olleet kontaktin saaminen kuubalaisten
bioteknologian laitosten edustajiin tutkimukselle varatussa ajassa. Teknologia loi myds
omat esteensd. Kuubassa ei esimerkiksi voi kayttdd amerikkalaista Skype-ohjelmaa, eika
kirjoittajalla ollut mahdollisuutta matkustaa Karibialle tutkimuksen puitteissa. Kuten
Krippendorff (1980, 29) mainitsee, sisélldnanalyysi on menetelméana huomaamaton. Esi-
merkiksi haastattelussa haastateltavat voivat reagoida siihen, ettd heitd tutkitaan. Tassa
tutkimuksessa huomaamattomuus on tarkedd, koska aihe on poliittisesti varittynyt. Poliit-
tinen agenda olisi saattanut vaikuttaa saatavilla olevaan tietoon virallisissa yhteyksissa.
Toisaalta myds dokumenttien teksti voi olla poliittisesti varittynytta. (Forster, 1994, 149).
Aineistoon pyrittiin kuitenkin ottamaan mukaan vain neutraalia tietoa. Dokumenttien va-
lintaa aineistoksi puolsi myos se, ettd Forsterin (1994, 148) mukaan erilaisten dokument-
tien avulla voidaan saada kattavampaa tietoa kuin esimerkiksi haastatteluilla tai kysely-
lomakkeilla.

Aineisto valikoitui tutkimusongelmien perusteella. Valituissa dokumenteissa oli viit-
tauksia kuubalaisen terveysalan bioteknologiaan, mainintoja bioteknologian yritysten
kansainvélisista kumppaneista ja liiketoimintamuodoista, kuten yhteisyritys tai tuotteen
arvoketjun  osa-alueista  tai  kauppasaarrosta.  Eldinten  terveydenhuoltoon,
elintarviketeollisuuteen ja maatalouteen liittyvd materiaali jatettiin tutkimuksen
ulkopuolelle. Tutkielman lopussa, liitteissa, on nahtdvissa taulukko lahteistd, joista ai-
neisto on peréisin. Aineisto luettiin kertaalleen ldpi sen valitsemista punnittaessa.
Internet-sivut tallennettiin aineiston keruun ensipéivind html-dokumenttina, mutta myo-
hemmin siirryttiin kopioimaan kaikki teksti Word-dokumentiksi, mika mahdollisti alle-
viivausten ja kommenttien tekemisen jo alkuvaiheessa. Forster (1994, 149) huomauttaa,
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ettd tutkijan tulee ottaa huomioon dokumentteja kerétessaén, ettd niiden sanoma ei valt-
tamatta ole objektiivinen ja niiden sisélto voi olla poliittisesti vérittynyt. Vaikka Forster
puhuukin padasiassa yritysdokumenteista kuten vuosikertomuksista, lehdistttiedotteista
jayrityksen muusta julkaistusta materiaalista, voidaan tdmén katsoa patevan myos muihin
dokumentteihin. Forster (1994, 149) jatkaa, etté tallaiset dokumentit tulee tulkita ja lukea
huolellisesti ja niita tulee verrata muihin lahteisiin. Niita tulee kéyttaa vain varoen, pitaen
mielesséd niiden subjektiivisuus. Taman tutkimuksen aineistoa keratessé tormattiin mo-
niin, 1ahinnd yhdysvaltalaisiin lahteisiin, jotka viittasivat epdilyihin, ettd Kuuba kayttaa
bioteknologian tietotaitoa ydinaseiden valmistukseen. Vaite on todettu myéhemmin pe-
rattdméksi, mutta kertovat osaltaan Yhdysvaltojen ja Kuuban tulehtuneista diplomaattista
suhteista ja tutkimusaiheen poliittisesta varittyneisyydestd. My0os kuubalaisten lahteiden
joukossa oli my0s usein luettavissa poliittista varittyneisyytta ja viittauksia sosialismin
ylivertaisuuteen ja Fidel Castroon. Dokumentteja valitessa niiden objektivisuutta punnit-
tiin ja kaikista varittyneimmat dokumentit jatettiin aineiston ulkopuolelle.

Padaineisto keréttiin 11 péivan aikana. P&aaineiston keruussa kaytettiin useita
hakusanayhdistelmid, jotka ovat dokumentoitu taulukkoon 4. Hakusanat olivat seké eng-
lantia ettd espanjaa. Padaineistoa kerattéessa haettiin ensin yleisilld hakusanoilla. Aineisto
keruun edetessa siirryttiin yksityiskohtaisempiin hakusanayhdistelmiin. Ensimmaisissa
hauissa kaytettiin englantia, koska tarkoituksena oli saada kansainvalinen nakemys ai-
heesta.

Taulukko 4  Google-hakukoneessa kaytetyt hakusanat

Hakusanat

Cuban biotechnology global
Biocubafarma

Biocubafarma joint venture
Biocubafarma empresa mixta
Biocubafarma licencing
Biocubafarma turnkey/turn-key
Biocubafarma llave en mano
Biocubafarma technology trasfer
Biocubafarma tranferencia tecnoldgica
Biocubafarma strategic alliance
Biocubafarma alianza estratégica
Biocubafarma greenfield

Ensimmaisilla kahdella rivill4 kuvatuilla hakusanoilla saatiin yleinen kuva kuubalai-
sesta bioteknologiasta. Loput hakusanat méérittyivat perustuen kuviossa 3 kuvattujen yri-
tysten kansainvélistymisen tapoihin. Talldin hakusanat olivat seka englantia etté espan-
jaa. Koska l&hes kaikkia kansainvalisen liiketoiminnan tapoja voidaan toteuttaa jokai-
sessa arvoketjun osassa, saatua tietoa kaytettiin myds arvoketjun sijaintia tarkastellessa.
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”Biocubafarma”- hakusanaa kéytettiin tarkentavana hakusanana. Téah&n hakusanaan péa-
dyttiin, koska sitd kayttdmalla oletettiin saatavan uusinta tietoa asiasta, koska
Biocubafarma perustettiin vuonna 2012. Liséksi voidaan ajatella, ettd kayttamalla kysei-
sestd hakusanaa saatiin tietoa tarkeimmista yritysryhman yrityksista. Taten hakemista yk-
sittaisten laitosten nimilla ei pidetty tarpeellisena. Aineisto on julkaistu aikavalilla 2003—
2014.

Aineistoa tdydennettiin myohemmin kuubalaisten yritysten ja kansainvalisten yritys-
ten internet-sivuilta saadulla tiedolla. Osa kuubalaisten yritysten sivustoista sisalsi hyvin
vahan tietoa, eikd niiden laatu vastannut totuttua, toiset taas olivat hyvinkin
kayttajaystavallisid. Yhta poikkeusta lukuun ottamatta kaikkien yritysten kaupallisella
haaralla oli omat internet-sivunsa. Myos osalla kuubalaisten yritysten tuotteista oli omat
internet-sivustot. Jos internet-sivustoilta oli linkkej& tutkimusongelmien kannalta rele-
vantteihin tietoihin, linkkeja seurattiin. Useassa tapauksessa esimerkiksi yritysten valista
yhteistyon tarkkaa muotoa oli vaikea selvittad. Artikkeleissa viitattiin samaan yhteistyo-
sopimukseen eri termeilld, toisessa artikkelissa yhteistyotda saatettiin  kutsua
yhteisyritykseksi, toisessa taas lisensioinniksi. Oli myos vaikea selvittaa oliko kyse esi-
merkiksi lisensioinnista vai teknologiasiirroista, koska kuubalaiset yritykset puhuvat la-
hes yksinomaan teknologiasiirroista. Kaikki hauilla 16ytyneet kansainvaliset
yrityskumppanit tarkistettiin etsimalla tietoa niiden internet-sivuilta. Ulkomaisen
yhteistydyritysten internet-sivuista ja tiedotteista oli erojen selvittdmisessa paljon hyotya,
koska yritysten sivuilla kerrottiin myds yksityiskohtaisemmin yhteistydkumppaneista,
yhteistydnmuodoista ja julkaistiin lehdistotiedotteita. Siten niistd saadulla tiedolla voitiin
tarkentaa jo saatua kasitysta koskien eri liiketoimintatapoja tai saada selvyytta epaselviin
tapauksiin. Toisaalta esimerkiksi kiinalaisten yrityksen internet-sivut saattoivat olla eng-
lanniksi vain rajoitetussa maéarin. Siten osaa saadusta tiedosta ei voinut kohdentaa mihin-
kaan lokeroon.

Valitun aineiston joukossa oli blogi-kirjoituksia, internetissda julkaistuja
sanomalehtiartikkeleita, tieteellisia julkaisuja, yritysten internet-sivustoja ja myos muu-
tamia yritysesittelyja. Osaa Google-hauilla saaduista aineiston tieteellisista artikkeleista
on kaytetty myos Kkirjallisuuskatsauksessa, jos niissa esiintyi tutkielman kannalta
tarkoituksenmukaista taustatietoa.

Aineistoa keratessa haasteena oli Google-hauilla 16ytyneen tiedon maaré ja sen karsi-
minen tutkimukseen mukaan otettavaksi dokumenteiksi. Google-haku tarjosi tuhansia
dokumenttivaihtoehtoja, joiden yhteenlaskettu méaara oli 325 285. Aineistoon valikoitui
112 dokumenttia. Tiedon kerddminen vei huomattavasti aikaa. Aineiston kerdédmisen ede-
tessa kehitettiin  heuristinen tekniikka, jonka perusteella siirryttiin - seuraaviin
hakusanoihin, jos uusia relevantteja dokumentteja ei 16ytynyt kolmeen hakusivuun.
Google-hakukoneen tarjoamissa dokumenttilistoissa oli paljon paallekkaisté tietoa, eika
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hakua vastaavien todellisten dokumenttien maéraa ollut mahdollista laskea rajallisten re-
surssien ja aikarajan vuoksi. Liséksi Google-hakua toistettaessa samoilla hakusanoilla,
hakukone tarjoaa eri madrédn relevantteja dokumentteja jokaisella haulla. Siten
yhteenlaskettu Google-haun tarjoamien hakua vastaavien dokumenttien lukumé&ara on
vain suuntaa antava kuva siitd, kuinka monen dokumentin joukosta aineistoon valitut do-
kumentit valittiin. Samaa tapausta koskevista artikkeleista valittiin aineistoon mukaan,
vain jos ne, jotka antoivat lisdtietoa asiasta. Haasteita datan keradmiseen toivat paikoit-
tainen kuubalaisten internet-sivustojen hitaus, se ettd ne eivat aina avautuneet ja ettd
tietokoneen turvallisuusohjelmat eivat sallineet dokumenttien avaamista.

5.3  Sisadllénanalyysi ja sen toteutus

Siséllon analyysin pddmaarana on kuvata aineistojen sisaltdja jarjestelmallisesti ja moni-
puolisesti (Seutamaa-Hakkarainen, 2002). Aineisto ei ole absoluuttinen totuus. Se on tie-
tyssa muodossa, tehty tiettyd tarkoitusta varten ja sisallonanalyysissa kaytetdan paljon
vaivaa jasentymattoman ja epasuoran tai vélillisen tiedon muuttamiseksi analysoitavaan
muotoon. (Krippendorf, 1980, 53.) Téssa tutkielmassa tiedon muuttaminen analysoita-
vaan muotoon aloitettiin  etsimédlla Google-haulla saaduista dokumenteista
tutkimusongelmien kannalta relevantit tiedot ja siirtdmaélla ne erilliseen Word-tiedostoon.
Tiedoston tekstiméaaraksi tuli 80 sivua. Teksti luettiin 1api useaan kertaan tietojen tarpeel-
lisuutta punnitessa ja siita pyrittiin luomaan yleiskuva, mika oli alussa haasteellista suh-
teellisen suuren tekstiméaran vuoksi. Siksi aineistosta saatua tietoa pyrittiin jasentdmaén
jarjestelemalla yrityksiin ja niiden valisiin sopimuksiin liittyvaa tietoa Excel-taulukkoon,
jota taydennettiin koko tutkimuksen teon ajan. Siséllénanalyysissa tutkittavasta ilmidstéa
pyritddn luomaan kuvaus, joka on tiivis ja yleinen. Siséllénanalyysin tarkoitus on koo-
data” tietoa muotoon, jossa sitd voidaan kéyttaa tutkimusongelmaan vastaamiseen (Berg
& Lune, 2012, 350). Siséllénanalyysi on tekstianalyysia. (Tuomi & Sarajarvi, 2002, 105).
Tassa tutkielmassa aineisto oli jo tekstimuodossa. Aineisto tulee jarjestéaa erilaisiin luok-
kiin. Siséltoluokkien luomiseen vaikuttavat tutkimuksen teoreettinen viitekehys ja
tutkimusongelmat. Sisaltdluokat voidaan luoda aineiston pohjalta tai tutkimuksen kasite-
jarjestelman, teorian tai viitekehyksen perusteella. (Seutamaa-Hakkarainen, 2002.)

Tassa tutkimuksessa kaytettiin laadullista lahestymistapaa sisallonanalyysiin. Kvalita-
tilvista analyysia suorittaessa keskitytaén tutkittavan ilmién siséallon merkityksiin. Kvali-
tatiivinen aineiston analyysissa kuten yleisestikin laadullisessa tutkimuksessa, tutkimus
etenee sykleissa ja aineiston kerd&@minen ja analysointi ovat vuorovaikutuksessa keske-
n&én. (Seutamaa-Hakkarainen, 2002.) Tassa tutkimuksessa tdma kévi ilmi esimerkiksi
siind, ettd lisdaineistoa tarvittiin selventdmaan ja tdydentaméén dokumenteista 1oytynytta
tietoa. Alla oleva kuvio 7 havainnollistaa siséllénanalyysin toteuttamistapoja.
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Sisallén analyysi

— T~

Kvantitatiivinen Kvalitatiivinen
sisallon analyysi sisallon analyysi
Teorialahtoinen analyysi Aineistolahtoinen
analyysi
Systemaattinen
teoriaan ja
aineistoon perustuva
analyysi
N
/// y
Tulokset esitetaan Tulokset esitetaan < Grounded teoria
tilastollisesti kasitteina lahestymistapa
Kuvio 7 Laadullinen ja méaarallinen sisallonanalyysi (Seutamaa-Hakkarainen,

2002)

Kvalitatiivisessa analyysissa aineisto voidaan luokitella teoriaan perustuen, aineistoon
perustuen tai seka teoriaan ettd aineistoon perustuen. Jos aineisto luokitellaan taysin
aineistolahtoisesti, on kyse grounded-teoria lahestymistavasta. Luokat voivat perustua
mya0s teorian ja aineiston vuorovaikutuksessa kehitettyihin luokkiin, joita voidaan kési-
telld seka tilastollisesti ettd kasitteellisesti. Kuitenkaan tdmaé jako ei ole ehdoton, silla luo-
kat syntyvét usein aineisto ja teorialahtoisesti. (Seutamaa-Hakkarainen, 2002.) Téssa tut-
kimuksessa sisaltdluokat tai analyyttiset luokat syntyivat aineiston ja teorian yhteistyona.

Gronfors (1982, 145) toteaa etté siséllonanalyysissa liittyvét yhteen analyysi ja syn-
teesi. Tutkimusaineisto pilkotaan ensin kasitteellisiksi osiksi, jonka jalkeen synteesin
avulla osat kerataan jalleen tieteellisiksi johtopaatoksiksi.

Analyysia aloitettaessa, tutkijan tulee aloittaa tutkimusongelmasta ja punnita millaisiin
kysymyksiin halutaan 10ytéa vastaukset. Taman jalkeen voi siirtyd analyyttisten luokkien
kehittdmiseen.  Analyyttiset luokat syntyvat yhteydessa  kirjallisuuteen ja
tutkimusongelmaan (Berg & Lune, 2012, 373 — 374). Seutamaa-Hakkarainen (2002) kut-
suu analyyttisia luokkia sisaltéluokiksi. Niiden valinta ja luominen on térkein analyysin
vaiheista. Luokat syntyvat harvemmin suoraviivaisesti. Luokittelurunko voi olla pééatetty
etukéateen tai se voidaan luoda samanaikaisesti aineistoa kéasiteltdessa. Luokittelurungon
kehittdmistd auttaa aineiston lukeminen Iapi useaan eri kertaan miettien tutkimuksen téar-
keit& teemoja, sisdlt6ja ja toiminnan tasoja. Luokittelurungon syntymisessa auttavat usein
myds muistiinpanot, joiden avulla tarkeimmét késitteet alkavat nousta teoreettisten kasit-
teiden rinnalle. Aineiston lukeminen ja luokkien luominen tapahtuvat sykleissé. Luokat
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voivat muovautua ja vaihtua prossin aikana. Tarvittaessa voidaan kerdtd myos
lisdaineistoa. Vaikka analyysiprosessi on jarjestelmallinen ja kattaa koko analysoitavan
datan, sen ei kuitenkaan tarvitse olla jaykkaa tai noudattaa orjallisesti ennalta maarattyja
luokkia. Luokkien tarkoitus on olla joustavia valineitd aineiston tyostdmiseen.
(Seutamaa-Hakkarainen, 2002.)

Luokkakategoriat, joihin dataa myéhemmin koodataan, vaihtelevat riippuen tutkimuk-
sen luonteesta ja aineiston erityispiirteista (Berg & Lune, 2012, 361). Taten ei ole yleis-
patevaa sdantoa, miten luokat tulee muodostaa (Seutamaa-Hakkarainen, 2002). Tassa tut-
kielmassa aineistoa luokitellessa tutkimuskysymyksiin palattiin usein, ndin pyrittiin var-
mistamaan, ettd ne olivat mukana luokkia synnyttéessa. Luokat luotiin kirjallisuuteen ja
aineistoon perustuen. Analyyttisia luokkia (siséltdluokkia) luodessa, tekstiaineisto luet-
tiin 1api useaan kertaan. Ensimmainen lukukerta tapahtui valitessa dokumentteja aineis-
toon. Dokumentteja lukiessa, valittu teksti alleviivattiin kolmella eri varilla. Jokaiselle
tutkimusongelmalle annettiin oma vérinséd. Aineistoon tehtiin muistiinpanoja. Aineistosta
haettiin myds sanoja, kuten “’joint venture”, kdyttden “search& find”-toimintoa. Kun yk-
sittdinen dokumentti oli alleviivattu ja luettu, siirrettiin alleviivattu data erilliseen Word-
tiedostoon varikoodien mukaisesti. Keltaisella varilla koodattu teksti siirrettiin osa-on-
gelman 1 alle, harmaalla alleviivattu teksti osa-ongelman 2 alle ja turkoosilla alleviivattu
osa-ongelman 3 alle. Kaiken tekstin siséltadvdan Word-dokumenttiin tehtiin muistiinpa-
noja sivumarginaaliin. Ndiden avulla testia pyrittiin jarjestamaan tekstiin muodostettujen
valiotsikoiden alle, jotka perustuivat tutkimusongelmiin.

Kuubalaisen bioteknologian yritystoiminnanmuotoja tarkastellessa luokitus perustui
padosissa kuvioon yritysten kansainvalistymisen muodoista, joka on esitelty luvussa 2.4.
Siten luokkia olivat vienti, yhteisyritykset ja lisensiointi. Lisaksi luokkia olivat esimer-
Kiksi strategisiset allianssit, yritysostot, turnkey-projektit ja greenfield-investoinnit, mutta
naihin luokkiin ei kuitenkaan 16ytynyt mainintoja aineistosta. Bioteknologian arvoketjua
tarkastellessa luokat syntyivét ladketieteen arvoketjun osien mukaisesta ja niité olivat tut-
kimus- ja kehitystoiminta, tuotanto seka myynti ja markkinointi. Lisdksi luotiin luokka
nimeltd Heberprot-P, johon keréttiin tietoa koskien kyseista tuotetta, koska haluttiin antaa
tuotekohtaisia kaytannon esimerkkejé arvoketjun sijoittumisesta. Kauppasaartoa tarkas-
tella syntyivét luokat nimeltdan tiede, yritystoiminta, ase-epailyt ja kauppasaarron purka-
minen.

Dataa jarjestéessa siita nousi uusia luokkia. Siten dataa jarjestettiin edelleen luomalla
tutkimusongelmaan perustuville véaliotsikoille alaotsikoita. Berg ja Lune (2012, 374) to-
teavatkin, ettd luettaessa aineistoa l&pi, siitd alkaa todennékaisesti nousta esiin uusia luok-
kia. Seutamaa-Hakkarainen (2002) kutsuu naitd luokkia analyysiyksikoiksi.
Analyysiyksikolla tarkoitetaan merkityssisallon mukaan syntyvié aineiston osia, kuten
sanoja, ajatuksia tai toimintojen kuvauksia. (Seutamaa-Hakkarainen, 2002). Seuraavassa
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taulukossa 5 kuvataan esimerkkeja yrityksen kansainvalistymismuotoihin ja arvoketjuun
liittyvista luokituksta.

Taulukko 5  Esimerkki sisalto- ja analyysiluokista

Osaongelma Sisaltéluokka Analyysiyksikko
Yritystoiminnan muodot |Vienti Vientitulot
Yleista
Tuotteet
Markkinat
Osaongelma Luokka Analyysiyksikko
Patentit
TRIPS
Kliiniset tutkimukset
Tiede

Yritykset ja sijainti
Arvoketju Tuotanto Standardit
Sijainti
Tavat
Jakelijat
Omat tytaryhtiot

T & K-toiminta

Myynti ja markkinointi

Heberprot-P

Kansainvélisia liiketoimintamuotoja edustavasta luokituksesta valittiin esimerkiksi
sisdltdluokka nimeltdan vienti. Tamén siséltéluokan analyysiyksikoksi valikoitui aineis-
tosta nousseita kuvaavia sanoja. Viennin analyysiyksikoita olivat siten "yleista”, vienti-
tulot”, tuotteet” ja “markkinat”. Arvoketjun siséltdluokat valittiin bioteknologian arvo-
ketjun mukaisesti, kuten edelld mainittiin ja niit4 olivat tutkimus- ja kehitystoiminta, tuo-
tanto, myynti ja markkinointi sekd Heberprot-P. Esimerkiksi tutkimus- ja
kehitystoiminnan analyysiyksikdiksi muodostuivat patentit, TRIPS, kliiniset tutkimukset
ja tiede.

Seuraavaksi aineiston tekstia siirrettiin tutkimusongelmaan perustuvien alaotsikoiden
alle. Koska aineiston maara oli suurehko, tdma helpotti huomattavasti datan kasittelya ja
tulkitsemista. My0s aikaisemmin mainittua Excel-taulukkoa kaytettiin aineiston rinnalla
sitd tulkittaessa. Tutkittava aineisto pilkottiin siis tarkoituksenmukaisiin paloihin
analyysiyksikon mukaisesti. Aineiston osittaminen mahdollistaa luotettavan analyysin.
Luokittelun toteuttamista voidaan kutsua myds koodaamiseksi. (Seutamaa-Hakkarainen,
2002.) Ensin siis luotiin sisaltoluokat ja sen jalkeen analyysiyksikot luokkien sisalla. Kun
data oli siirretty, sité tarkasteltiin kauempaa kokonaiskuvan muodostamiseksi, kuten Berg
ja Lune (374 — 375) suosittelevat. He my6s neuvovat kiinnittdm&an huomiota
tiedonpalojen maaraan ja etsimédan niiden perusteella muodostuvaa mahdollista mallia.
Jos jossakin tietyssé luokassa on paljon tietoa, se saattaa vihjata tutkijalle suuntaa, mista
etsid malleja. Taman jalkeen siirryttiin analyysivaiheeseen, joskin kaytdnndssa jako ei
ollut niin suoraviivainen. Johtop&&toksié tehtdessé aineisto pyrittiin lajittelemaan siten,
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etta siihen perustuvat johtopéatokset voitiin askel askeleelta irrottaa yksittaisista henki-
I6istd tapahtumista tai lausumista, kuten (Seutamaa-Hakkarainen, 2002) toteaa. Siten
johtopaatokset siirretadn yleisemmalle teoreettiselle tai késitteelliselle tasolle. Aineiston
jarjestaminen luokkiin perustuu vertailuun ja sitd kdytetddn yhdessa vastakkainasettelun
kanssa tyokaluna koko analyysin ajan. Aineisto jasennetaan tekstiin muodostettujen luok-
kien avulla ja koodit mahdollistavat haluttuihin teemoihin liittyvien tekstin palojen kéyt-
tdmisen halutuilla ehdoilla. (Seutamaa-Hakkarainen, 2002.)

5.4 Tutkimuksen luotettavuus

Laadullisen tutkimuksen luotettavuutta voidaan arvioida monella eri tavalla. Tdman tut-
kimuksen arviointikriteereinda kaytettiin Makeldn (1990) ja Lincoln ja Guban (1985)
arviointiperusteita. Méakelan perusteiden sanotaan olevan yleisesti sopivia analysoitaessa
dokumentteja ja niitd ovat 1) aineiston merkittavyys ja yhteiskunnallinen tai kulttuurinen
paikka 2) aineiston riittavyys 3) analyysin kattavuus 4) analyysin arvioitavuus ja toistet-
tavuus (Makeld, 1990, 47 — 48). Lincolnin ja Guban (1985, 300) arviointiperusteita ovat
vastaavuus, siirrettavyys, riippumattomuus ja vahvistettavuus.

Vaikka aineiston merkittdvyyden madarittely on haasteellista, tulee tutkijan pystya
argumentoimaan miksi aineiston on analyysin arvoista (Makela, 1990, 48). Téssa tutkiel-
massa aineiston merkittavyytta on pyritty lisédméaén ottamalla mukaan aineistoa monista
eri lahteistd pitkalla aikavalilla (2003 — 2014) ja kayttdmaan seka kuubalaisia etta
kansainvaélisia julkaisuja, minka voidaan katsoa auttaneen perusteellisen kokonaiskuvan
saamisessa. Dokumenteissa haastateltavana tai Kirjoittajana oli niin kuubalaisen biotek-
nologian asiantuntijoita kuin bioteknologia-alan vaikuttajia muualla maailmassa. Kerat-
tyd aineistoa pyrittiin lahestymaan mahdollisimman objektiivisesti. Tdma myos vahvisti
tutkimuksen vastaavuutta. (Lincolnin ja Guban (1985, 293 — 296) mukaan tutkimuksen
vastaavuus tarkoittaa sen vastaavuutta reaalimaailmaan. Erilaisten aineistojen yhdista-
mistd kutsutaan aineistotriangulaatioksi, joka on yksi triangulaation muoto. Triangulaa-
tion kayttoa perustellaan silla, etta se tuo kattavampaa tietoa tutkittavasta aiheesta. (Es-
kola & Suoranta, 1998,68 — 69.) Triangulaatio on myds yksi keinoista edistaa tutkimuk-
sen vastaavuutta. Yksi tapa toteuttaa triangulaatio on tarkistaa aineistosta saadut tiedot
muista lahteistd. (Lincoln & Guban, 1985,301, 305.) Tassa tutkimuksessa tama toteutet-
tiin taydentdmall4 ja tarkistamalla alkuperdisestd Google-haulla etsitysté aineistosta saa-
tuja tietoja kansainvalisten yhteistyoyritysten internet-sivuilta haetun tiedon avulla.

Tutkija on vieraillut Kuubassa useampia kertoja ja seurannut maan tapahtumia vuo-
desta 2010 erilaisten medioiden kuten blogi- kirjoitusten, sanomalehtien, Kirjallisuuden
ja elokuvien kautta seké espanjan ettd englannin kielell& ja on tekemisissa kuubalaisen
kulttuurin kanssa paivittain. Tdman perusteella voidaan katsoa, etta tutkijalla oli jo ennen
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tutkimuksen aloittamista laaja kokonaiskuva tutkittavasta maasta ja sen taloudesta, mika
auttoi osaltaan sekd aineiston keruussa etta tulkinnassa. Lincolnin ja Guban (1985, 301 —
302) mukaan tutkimuksen vastaavuutta voidaan lisatd mainitulla tutkijan pitkaaikaisella
sitoutumisella tutkimuskohteeseen. Kaytannossa tdma tarkoittaa sitd, ettd tutkija kayttaa
tarpeeksi aikaa oppiakseen tuntemaan tutkimuskohteensa laajasti. Toisaalta pitkdaaikainen
sitoutuminen voi johtaa tutkijan paikallisen kulttuurin yh& syvenevaan arvostukseen,
mika voi vaikuttaa tutkijan ammatillisen harkinnan alenemiseen tutkimuksen edetessa.
Tata pyrittiin tietoisesti valttdmaan koko tutkimuksen ajan. Edelleen tutkimustulosten
vastaavuutta todellisuuteen voidaan edesauttaa koko tutkimusprosessin ajan jatkuvalla
tutkimuskohteen sinnikkéélla tarkkailulla, miké auttaa tutkijaa keskittymaan tutkimusta
koskeviin keskeisiin tekijoihin ja luomaan syvad ymmarrysta tutkimuskohteesta. (Lincoln
& Guba, 1985, 304, 307.) Tahan tahdattiin koko tutkimuksen ajan seuraamalla Kuubassa
tapahtuneita jatkuvia muutoksia eri medioiden kautta ja luettiin maan taloudesta tehtya
tutkimusaiheeseen liittymatontakin uutta tutkimustietoa.

Tutkimuksen aineisto oli espanjan- ja englanninkielista. Kieli toi jonkinasteisia haas-
teita tutkimuksen aineistoa tulkitessa. Toisaalta, koska tutkimuksen aineisto oli alun perin
kirjallisessa muodossa, ei aineistoa havinnyt esimerkiksi litteroinnin yhteydessa tapahtu-
vien mahdollisten vaarin ymmarrysten perustella, koska muuttumattomaan alkuperéiseen
aineistoon voitiin aina palata, jos siina oli tulkinnallisia haasteita. Siten kielen tulkinnan
ei katsota vaikuttaneen tutkimuksen tuloksiin.

Laadullisessa tutkimuksessa puhutaan aineiston harkinnanvaraisesta tai tarkoituksen-
mukaisesta poiminnasta, mika on yksi laadullisen tutkimuksen ominaispiirteista. Tutki-
mus perustuu melko pieneen tapausmadraan, vaikka aineistoa itsessaan voikin olla jopa
tuhansia sivuja. Aineiston maéra on kvalitatiivisessa tutkimuksessa tutkimuskohtainen.
Aineiston riittavyyttd maariteltdessa voidaan ajatella, etta aineistoa on tarpeeksi, kun uu-
det tapaukset eivat enda tuo tutkimusongelman kannalta uutta tietoa. Talldin sanotaan,
ettd aineisto saturoituu. (Eskola & Suoranta, 1998, 61-63.) Tama tuli nakyvaksi aineistoa
kerattéessd, kun aineistoa uutta tietoa 16ytyi yha vahemman aineiston keruun edetessa.
Aineiston perusteella voitiin luoda todenperéinen késitys bioteknologian vallitsevasta ti-
lasta. Koska aineisto oli julkaistu 11 vuoden kuluessa, tutkimuskohdetta voitiin tarkastella
pitkalla aikavalilla, mika auttoi saamaan kasityksen alan kehityksesta ja silla virtaavista
suuntauksia.

Analyysin arvioitavuus tarkoittaa, ettd lukija kykenee seuraamaan tutkijan paattelya.
Lukijalle annetaan edellytykset hyvaksyé tutkijan tulkinnat tai olla tutkijan kanssa eri
mieltd. (Mékeld, 1990, 53.) Taman tavoitteen saavuttamiseksi tutkimuksen eteneminen
raportoitiin niin yksityiskohtaisesti kuin mahdollista. Tutkimuksen edetessa pidettiin
yksityiskohtaista paivékirjaa aineiston keruutavasta ja prosessista. Tutkimuksen etenemi-
sen raportointi perustuu tdhan paivékirjaan. Analyysin toistettavuus tarkoittaa sitg, etta
luokittelu- ja tulkintasdaannot on esitetty niin yksiselitteisesti, ettd toinen tutkija voi paasta
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samoihin tuloksiin, jos hén soveltaa niitd (Mékeld, 2014, 53). Luokittelun perustuminen
teoriaan ja aineistoon pyrittiin kuvaamaan yksiselitteisesti. Lisaksi liitteessé on nékyvissa
aineistoon valittujen alkuperaisten dokumenttien nimet ja lahteet. Niiden avulla tutkimus
voidaan toistaa tarvittaessa. Lincoln ja Guba (1985, 316) kuvaavat muiden tutkijoiden
mahdollisuutta siirtdd tutkimuksen tuloksia muihin tutkimuksiin termilla siirrettavyys.
Tutkimuksen tulosten siirrettavyytta pyrittiin lisédméaan kuvaamalla tutkimuskohde mah-
dollisimman tarkasti ja kertomalla milla kriteerein tutkittavat yritykset valikoituivat
tutkimuskohteeksi. Liséksi aineistoa haettiin systemaattisesti perustuen ennalta maarat-
tyihin hakusanoihin. Toisaalta tutkimuksen siirrettdvyytta muihin empiiritutkimuksiin
koskien esimerkiksi muita Kuuban yrityksid saattaa heikentda se, etta tutkimuskohteen
yritykset edustavat Kuuban talouden vapaampaa ulospéin suuntautunutta osaa ja toimivat
korkean teknologian alalla miké& on maassa vield harvinaista.

Lincoln ja Guban mukaan (1985, 317 — 318) riippumattomuus on luotettavuuden
arviointiperuste, jolla pyritdén edistimaan tulosten riippumattomuutta tutkimustilanteesta
tai tutkijasta. Koska tutkimus perustui sekundaérisiin - dokumentteihin, itse
tutkimustilanne ei ollut eroteltavissa niin selkeasti kuin jos aineisto olisi hankittu esimer-
kiksi haastatteluihin. Riippumattomuutta pyrittiin kuitenkin kuvaamaan selvittamalla tut-
kijan tekemia péaatoksia koskien esimerkiksi aineiston keruuta tai tutkijasta riippuvaa kie-
len tulkinnan vaikutusta tuloksiin. Tutkimuksen tuloksia my®s verrattiin muihin tutki-
muksen tuloksiin kehittyvien maiden bioteknologiasta.

Tutkimuksen vahvistettavuus on arviointiperuste, jota punnittaessa tarkastetaan, etta
tutkimus, siind kéytetty aineisto, tulokset, tulkinta ja suositukset ovat siséisesti yhtenaisiéa.
(Lincoln ja Guba, 1985, 318). Vahvistavuutta tavoiteltiin kuvaamalla aineiston luokitte-
lua mahdollisimman yksityiskohtaisesti, niin ettd tutkimuksen tulkintasdédnnét olisivat
muiden ymmarrettavissa ja ettd tutkimuksen analyysi voitaisiin halutessa toistaa.
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6. KUUBALAISEN BIOTEKNOLOGIAN YHTEYDET
GLOBAALIIN TALOUTEEN

6.1  Yritysten arvoketju

6.1.1  Arvoketjun erityispiirteita

Kuuban bioteknologia yritysten toiminta on suunniteltu suljetun ympyran kasitteen ym-
parille (Lopez Mola ym. 2003, 148 — 149; Reid-Henry, 2008, 1972, ks. luku 4.3). Suljetun
ympyran késite tarkoittaa kéytdnnossa sitd, ettd koko arvoketju suunnittelusta kaupallis-
tamiseen voidaan toteuttaa Kuubassa (dokumentti 1, 3, 6, 13, 38, 47). Arvoketjun toimin-
toja on kuitenkin myds muualla kuin Kuubassa ja suljetun ympyran jokaisessa vaiheessa
voidaan tehda sopimuksia ulkomaisten yritysten kanssa (dokumentti 12, 13, 23). Esimer-
kiksi CIGB:n yritysesittelyn mukaan mahdollisuutena ovat esimerkiksi T&K allianssit,
tuotannon valmistussopimukset ja kaupallistamisen markkinointisopimukset. (doku-
mentti 23.) Naita sopimuksia kasitellaan yksityiskohtaisemmin luvussa 6.2. Tassé luvussa
tullaan kasittelemaan bioteknologian arvoketjun osien sijoittumista. Arvoketjun osia ovat
tutkimus- ja kehitystoiminta siséltden patentit ja kliiniset tutkimukset, tuotanto seka kau-
pallistaminen ja myynti.

Liséksi tassa luvussa annetaan kaytannon esimerkkejé arvoketjusta tuotetasolla kerto-
malla Heberprot-P-nimisestd tuotteesta, joka tunnetaan Euroopassa nimelld Epiprot.
Heberprot- P:n viitattiin usein aineistossa ja sitd kutsuttiin nimelld “’biofarmaseuttisen
teollisuuden johtava tuote” (dokumentti 37, 75). Heberprot-P:n kehittjat saivat vuonna
2011 Maailman henkisen padoman jarjeston (WIPO) kultamitalin kategoriassa paras
nuori keksija (dokumentti 23, 47). Heberprot-P:n on kehittanyt CIGB, joka on suurin
kuubalaisista bioteknologia laitoksista (15, 54, 56, 60). Heberprot-P on rokote, jota kay-
tetddn parantamaan diabeetikoille syntyvié jalkahaavaumia ja sen avulla véltetaan jalan
amputointi. (dokumentti 3, 2, 14, 21). Kuten Fischer (2014, 584) totesi (ks. luku 3.1)
diabetes on tulevaisuudessa yksi suurimmista haasteista teollisuusmaiden
terveydenhoitojarjestelmille. Diabeetikkojen haavaumat ja niista johtuva amputointi ovat
kasvava ongelma maailmassa (dokumentti 3). Heberprot-P on ainutlaatuinen tuote
maailmassa (dokumentti 14, 73). Esimerkiksi entinen Harvardin l&&ketieteenlaitoksen
professori Bill Hasseltine on todennut, ettd Yhdysvaltalainen Human Genome Sciences-
niminen yritys pyrki kehittdmaan samanlaisen tuotteen onnistumatta siind. Hanen mu-
kaansa samankaltaiset kliinisten tutkimusten tulokset, joita Heberprot-P:std on saatu, nos-
taisivat huomattavasti mink& tahansa muun yrityksen arvoa. (dokumentti 3).
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6.1.2  Tutkimus- ja kehitystoiminta

Laaketeollisuuden  tutkimus- ja  kehitystoiminnan  jaetaan kahteen  osaan,
perustutkimukseen ja kehitykseen (Cockburn, 2008, 211, ks. luku 3.3). Kliiniset tutki-
mukset ovat olennainen osa ladketeollisuuden T&K toimintaa (PhRMA, 2013, 32 — 34,
ks. luku 3.3), kuten myds patentointi, jonka avulla suojataan yrityksen teollis- ja tekijan-
oikeuksia keksintoon. (Petrova, 2014, 31, ks. luku 3.3).

Kuubalaisten yritysten tutkimusstandardit ovat ulkopuolisten arvioiden mukaan
kansainvéliselld tasolla (dokumentti 6, 11, 20). Yritykset tekevat myos kansainvélista
tutkimusyhteistyotd. Esimerkiksi jo vuonna 2003 bioteknologian yrityksilla oli
yhteistutkimusta yksikdiden kanssa, jotka sijaitsivat Kiinassa, Latinalaisessa Amerikassa,
Euroopassa, entisen Neuvostoliiton alueella ja Australiassa (dokumentti 12). Tutkimus-
yhteisty6td on ollut myds esimerkiksi Kanadan, Yhdysvaltojen, Intian, Espanjan, Singa-
poren ja Argentiinan kanssa (1, 33, 103, 102, 92).

Yksityisen henkilon omistusoikeus on rajoitettu sosialistisessa jarjestelmasséa ja
omistusoikeus on padasiallisesti vain valtiolla (Gregory ja Stuart, 2001, 179, ks. luku 4.2).
Tama koskee myds patentteja. Kuubassa patentit ovat valtion omaisuutta (dokumentti 1,
2). Kuuba on Maailman kauppajérjeston jasen ja siten se on hyvaksynyt patentteja kos-
kevan TRIPS-sopimuksen. TRIPS-jarjestelman kayttoonotto aloitettiin vuonna 2005 (do-
kumentti 4). Patenttien valtion omistukseen paadyttiin maan tekijanoikeusstrategiaa ke-
hitettdessé (dokumentti 1). Kuuban viranomaisten mukaan tapa eroaa vain hiukan esimer-
kiksi yliopistojen patenttien institutionaalisesta omistusoikeuksista (dokumentti 2).
TRIPS-jérjestelméasta johtuen Kuuban olisi vaikea myyda ladkkeitd, jotka ovat jonkun
toisen patentoimia (dokumentti 4) ja sen on noudatettava laéketeollisuuden kansainvélisia
sopimuksia (dokumentti 2). Patentoinnin aloittamisessa oli kyse myds Kuuban
bioteknologiayritysten keksintdjen suojelemisesta. (dokumentti 8, 17).

Kuuban bioteknologian yritykset patentoivat keksintdjaan niille tarkeilla markkinoilla.
Biocubafarman yrityksilla on patentteja Kanadassa, Yhdysvalloissa, ldhes kaikissa Lati-
nalaisen Amerikan maissa, EU:n alueella, Aasian maissa ja Australiassa (kuvio 9).
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Kuvio 8 Biocubafarma, myonnetyt patentit 2013 (dokumentti 47)

Y1la olevassa kartassa maat, joissa kuubalaisille keksinngille on myonnetty patentteja,
on merkitty punaisella varilla. Kartassa kuvatut myonnetyt patentit siséltavat myos kemi-
allisen laaketeollisuuden tuotteita ja laitteita, mutta niiden osuus kaikista patenteista on
vain 5 %. Yhteensa bioteknologian yrityksille mydnnettyja patentteja ilmoitetaan olevan
1342. Kartan mukaan patentteja on myonnetty laajasti ympari maailmaa. Afrikassa,
Etela-Afrikkaa lukuun ottamatta, ja Lahi-idan maissa, ei ole kuubalaiselle bioteknologi-
alle ole mydnnettyja patentteja. (dokumentti 47.) Tatd voidaan pitad merkkina siita, etta
néilld markkinoilla patentteja ei ole haettu. Kartan voidaan otaksua kuvaavan
Biocubafarman potentiaalisia markkinoita, koska tavallisesti patentteja haetaan yritysta
kiinnostavilla markkinoilla. Kartassa ei kuvata yksityiskohtaisemmin maakohtaisesti
myonnettyja patentteja eika yksittdisille Biocubafarman yrityksille myonnettyja patent-
teja. Kuitenkin vuoteen 2014 mennessa CIGB:lle oli mydnnetty 847 patenttia (doku-
mentti 15). Vaikka vuosilta 2013 ja 2014 annetut luvut patenttien maéarista eivat ole taysin
vertailukelpoisia, voidaan niista kuitenkin karkeasti paatella, ettd CIGB:lle on mydnnetty
noin 60 % kaikista Kuuban bioteknologian patenteista. Tata kasitysta vahvistaa se, etta
vuonna 2013 Biocubafarmaan kuuluville yrityksille mydnnettiin yhteensa 115 uutta pa-
tenttia (dokumentti 47). CIGB:n osuus ndista oli 69 patenttia (dokumentti 15), mika vas-
taa myds 60 %:a uusista patenteista. (dokumentti 47). Muiden yritysten
yksityiskohtaisemmasta patentoinnista ei I0ytynyt tietoa aineistosta. Kartasta ei myos-
kaan ole nahtavissa, ovatko tietyssa maassa myonnetyt patentit yksittaisia vai onko niitéa
myonnetty useille eri keksinndille. Kartan perusteella voidaan todeta, ettd kuubalaiset yri-
tykset ovat suojanneet immateriaalioikeutensa hyvin. Tata kéasitystd vahvistaa se, etta
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CIGB:n mukaan jokaisella yrityksen tuotteella on oma immateriaalistrategia (dokumentti
23).

Heberprot-P on CIGB:n kehittdma tuote (artikkeli 56). Se on patentoitu esimerkiksi
Yhdysvalloissa, Japanissa, Australiassa, Kiinassa, Singaporessa, Argentiinassa, Meksi-
kossa, Kanadassa, Euroopan Unionin alueella. Patentteja on haettu myds Brasiliassa,
Thaimaassa ja Chilessa. (dokumentti 75.)

Kuubalaisissa bioteknologian yrityksissa on asiantuntijoita, jotka ovat perehtyneet
Kliinisiin tutkimuksiin ja viranomaissaantelyyn. (dokumentti 1). Bioteknologian tuotteille
tehdaan kliinisia tutkimuksia Kuubassa (dokumentti 11) ja kansainvélisesti. Seka CIGB:n
ettd CIM:n strategiassa mainitaan monikansallisten kliinisten tutkimusten suorittaminen
ulkomailla. (dokumentti 23, 108). Esimerkiksi vuonna 2012 noin 90:ta kuubalaista bio-
teknologian tuotetta tarkasteltiin kliinisissa tutkimuksissa, joita suoritettiin sairaaloissa
ympari maailmaa. (dokumentti 24). Kansainvéliset yhteistydkumppanit rahoittavat
yleensa kuubalaisille bioteknologian tuotteille suoritetut kliiniset tutkimukset tuotteiden
kohdemarkkinoilla. Naitd sopimuksia kasitelladn tarkemmin luvussa 6.2. Aineistossa ei
kerrottu Finlay instituutin tuotteiden kliinisista tutkimuksista, eika niista ollut mydskaan
mainintaa yrityksen internet-sivuilla. Tdma saattaa johtua siitd, ettd Finlay-instituutin
tuotteet ovat jo lapikayneet kaupallistamisprosessin ja saaneet myyntiluvan eri markki-
noilla. Mydské&an CIE:n tuotteiden Kkliinisista tutkimuksista ei mainittu aineistossa.

Heberprot-P:n kliiniset tutkimukset aloitettiin EU-alueella vuonna 2012. VVuonna 2013
tuote eteni vaiheen 11 kliinisiin tutkimuksiin, joita suoritettiin eurooppalaisissa sairaa-
loissa. (dokumentti 21, 23, 24, 47). Jos tutkimukset onnistuvat odotetusti, tuotetta voidaan
tulevaisuudessa myyda koko EU-alueella (dokumentti 14). Vuonna 2014 Heberprot-P oli
hyvaksytty myyntiin yli 20 maassa. CIGB:n johdon mukaan ndiden maiden joukossa ovat
suurin osa Latinalaisen Amerikan maista, Turkki, Vendja, Ukraina, Algeria, Saudi Arabia
ja Qatar. (dokumentti 24, 56.)

6.1.3 Tuotanto

Bioteknologian tuotteiden tuotanto tapahtuu padasiassa Kuubassa, jossa Biocubafarmalla
on 78 tuotantolaitosta (dokumentti 13, 38, 41). Vuonna 2012 Kuubassa valmistettiin 12:ta
rokotetta, yli 40:td biologista yhdistettd seka immunodiagnostisia jarjestelmia. (doku-
mentti 24). Havannan Klusterissa tuotanto sijaitsee tutkimuslaitosten yhteydessa (doku-
mentti 13). Esimerkiksi CIM:11& on nelj4 tehdasta, joista 2 sijaitsee Havannassa, yksi
Santiago de Cubassa Itd&-Kuubassa ja yksi Pekingissd yhteisyritys Biotech
Pharmaceuticalin (BPL) yhteydessa (dokumentti 106). CIGB:n internet-sivuston mukaan
silld on Kuubassa 13 tuotantolaitosta, joissa valmistetaan ladkeaineita ja tuotteita (doku-
mentti 107). CIGB:n tuotteita valmistetaan myos Kiinassa ja Espanjassa (dokumentti 23,
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67.) Lisaksi Kolumbiassa ja Vietnamissa valmistetaan CIGB:n Hebermin-nimista voi-
detta (dokumentti 23.) Tuotanto Brasiliassa Biomanguinhos-Fiocruz-yrityksessa maini-
taan usein (dokumentti 67.) Fiocruzilla on sopimuksia sekda CIGB:n, CIM:n ettd Finlay-
instituutin kanssa. (dokumentti 8, 23, 37, 69, 105) ja kuubalaisten yritysten yhteisty®
Fiocruzin kanssa on ollut pitk&aikaista. Esimerkiksi vuonna 2007 Finlay-instituutti ja bra-
silialainen yritys valmistivat yhteistyond aivokalvontulehdus-rokotetta Brasiliassa
Maailman terveysjarjeston pyynnostd (dokumentti 8, 28). Rokote oli Finlay instituutin
kehittdma. Rokote jaeltiin 21 Afrikan maahan, joissa aivokalvontulehduksen
riskiryhmdssé oli 400 miljoonaa henkil6a. Brasilian tehdasta laajennettiin muutamaa
vuotta mydhemmin ja uusissa tiloissa tuotetaan anti-pneumokokkirokotetta®, jonka
Kliiniset tutkimukset alkoivat 2010. (dokumentti 8.)

Tuotanto Kuuban ulkopuolella ei tapahdu vélttdmattd kuubalaisen yrityksen
omistamassa tehtaassa vaan esimerkiksi CIGB:n ja Biocubafarman yritysesittelyssa
mainitaan sopimusvalmistus yhtena tuotantomuotona (dokumentti 23, 47). Kuitenkaan
suoraa mainintaa jonkun tuotteen sopimusvalmistuksesta tai sitd suorittavasta yrityksesta
ei l6ytynyt aineistosta.

Kuubalaisissa yrityksissa kaytetddn kansainvalisia standardeja. Osa CIGB:n
tuotantotiloista on WHO:n sertifioimia (dokumentti 107). CIGB:n tuotantotilat ovat
hyvien tuotantotapojen (GMP) mukaisia (dokumentti 23, 107 ). Myds CIM:n tuotantotilat
noudattavat hyvien tuotantotapojen (GMP) mukaisia asetuksia (85, 101, 108). Kun
Kuuban bioteknologian yritykset valmistavat tuotteita yhteistydssd kansainvalisen
yrityksen kanssa, ovat tuotantotilat my6ds hyvien tuotantotapojen mukaisia. N&in on
esimerkiksi Heberprot-P:td valmistavassa tehtaassa Espanjassa (dokumentti 75) ja
CIGB:n yhteisyrityksessa Kiinassa (dokumentti 48). CIGB:n ja CIM:n tiloja tarkastaa
mya0s vuosittain Kuuban sdatelyviranomainen CEDMED (dokumentti 108, 111). Lisaksi
CIM:n tuotantotiloja tarkastaa WHO:n sertifioima alueellinen yhteistydviranomainen
(dokumentti 108). Seka CIGB, CIM ettd Tecnosuma ovat 1SO-9000 sertifioituja (23, 99,
108, 112). Finlay-instituutin internet-sivuilla ei kerrota yrityksen tuotannosta tai sen
kayttdmista standardeista, eiké niista ollut mydskaan mainintaa muussa aineistossa.

Heberprot-P:t4 valmistetaan Espanjassa ja Kuubassa (dokumentti 14, 23, 75). Kun
tuotteen kliiniset tutkimukset aloitettiin EU-alueella, CIGB valmisti osan tuotteesta Kuu-
bassa ja tuote viimeisteltiin Espanjassa (dokumentti 14). Vuonna 2014 Heberprot-P:t&
valmistetaan Espanjassa seka kliinisia tutkimuksia varten ettd myyntiin markkinoille,
joilla se on jo kaupallistettu. (dokumentti 56, 75).

3 Pneumokokki on yleinen maailmanlaajuisesti. Se aiheuttaa keuhkokuumetta, aivokalvontulehdusta, ja

vakavaa yleisinfektiota. (Terveyden ja hyvinvoinninlaitos, 2015).
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6.1.4  Kaupallistaminen ja myynti

Kuuban bioteknologian yritykset markkinoivat tuotteitaan erilaisten messujen yhtey-
dessd, joita jarjestetddn Havannassa sdéédnnollisesti. Esimerkkeja néista ovat Global Health
Forum Research tai Biotecnologia Habana, jotka keréavat paikalle tutkijoita ja
liiketoiminnan ammattilaisia. (dokumentti 2, 6, 8, 24, 52.)

Bioteknologian yritykset kaupallistavat tuotteitaan ympari maailmaa (dokumentti 7,
47). Kuten luvussa 4.3 todettiin, jokaiseen valtion yritykseen kuuluu kaupallinen sivu-
liike, joka toimii eri nimen alla (Thorsteindottir ym. 2004, DC20 — 21). Useimmiten
sivuliike sijaitsee Kuubassa. CIE:n kaupallisella organisaatiolla Tecnosumalla on kuiten-
kin 4 haarakonttoria, jotka sijaitsevat Latinalaisessa Amerikassa, Venezuelassa, Meksi-
kossa, Kolumbiassa ja Brasiliassa (dokumentti 110). CIMAB:lla taas on Latinalaisen
Amerikan maissa useita jalleenmyyjia ja edustajia, jotka jakelevat CIM:n tuotteita (doku-
mentti 109). Myos CIGB:n kaupallisella sivuliikkeella Heberbiotechilld ilmoitetaan ole-
van laaja jakeluverkosto (dokumentti 1), mutta sen yhteistydkumppaneista ei kerrota tar-
kemmin. Finlay-instituutin kaupallistamisesta ei kerrota yksityiskohtaisesmmin. Kaupal-
listaminen voi tapahtua myos yhteistydssa ulkomaisten yritysten kanssa kuten luvussa
6.2. tullaan tarkemmin kuvaamaan.

Kuvion 10 kartta havainnollistaa tuotteiden maailmanlaajuista kaupallistamista.
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Kuvio 9 Biocubafarma kaupallistaminen (dokumentti 47).

Kuten kuviossa 9 esitetysséd patentteja kuvaavassa kartassa, ei tastakéan kartasta voi
tehda paatelmié kaupallistettujen tuotteiden méérastd, eikd Biocubafarman yksittéisten
yritysten myynnista jossakin maassa. Liséksi on epaselvad, kuvataanko kartassa vain
myyntiluvan saaneita tuotteita vai onko mukana my0ds tuotteita, joiden
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kaupallistamisprosessi on kesken ja jotka ovat edelleen kliinisissa tutkimuksissa. Biotek-
nologian tuotteita kaupallistetaan kartan mukaan 12 Amerikan maassa, Pohjois-Ameri-
kassa Meksikossa ja Kanadassa ja 10:ssa Latinalaisen Amerikan maassa. Afrikan mark-
kinoilla kuubalaisten yritysten tuotteita kaupallistetaan yli 10 maassa. Edell& esitellyn ku-
vion 9 mukaan Afrikan markkinoilla ei kuitenkaan patentoida tuotteita. Euroopan unionin
alueella tuotteita kaupallistetaan Saksassa, Italiassa ja Baltian maiden alueella. Biotekno-
logian tuotteita myydaan myds Aasian markkinoilla useissa maissa. CIM kayttaa myyn-
nissa jalleenmyyjia ja edustajia Pohjois-Afrikassa ja Lahi-idéssa seka joissakin Aasian
maissa. (dokumentti 109.) Léantiset markkinat kuten USA ja suurin osa Euroopan maista
muutamaa poikkeusta lukematta, ovat vield kuubalaisten yritysten tavoittamattomissa.

Aineistossa viitattiin kuitenkin kuubalaisten yritysten pyrkimyksiin péésta lantisille
markkinoille (dokumentti 6, 27). Myds patentointi ja Kliiniset tutkimukset seka EU-alu-
eella ettd Yhdysvalloissa viittaavat toiveisiin paasta teollisuusmaiden markkinoille.
CIM:n tutkija Rolando Perez mainitsi, ettd lannen markkinoille padseminen voisi tehda
bioteknologiasta Kuuban talouden veturin. (dokumentti 27.) Heperprot-P:n tapauksessa
CIGB:n paamaara on saada tuotteelle myyntilupa EU-alueella (dokumentti 14) ja muilla
kansainvélisilla ladkemarkkinoilla (dokumentti 75). Lopez Molan mukaan on selvaa etté
my0s Yhdysvalloissa olisi kayttéd Heberprot-P:n kaltaiselle tuotteelle. Han myds toteaa,
ettd yhteistyd yhdysvaltalaisten yritysten kanssa saattaa olla mahdollista tulevaisuudessa.
(dokumentti 14). Heberbiotech, CIGB:n myyntiorganisaatio laseerasi Heberprotin
kansainvélisille markkinoille vuonna 2008. Tuotetta on kdytetty Kuubassa vuodesta 2007
(dokumentti 14).

6.2  Yritysten kansainvalinen toiminta

6.2.1  Yritystoiminnan erityispiirteita

Kuten Larry Catd Backer kommentoi blogissaan, Kuuban talousjarjestelman muutoksiin
ja niiden vaikutuksiin on Kiinnitetty paljon huomiota. Monet eivat kuitenkaan tieda, etta
Kuuban valtion yritykset toimivat globaaleilla markkinoilla (dokumentti 14). Esimerkiksi
Aasian maat, jotka haluavat luoda oman bioteknologiasektorin, ovat luoneet yhteyksia
Havannaan (dokumentti, 6)

Yritysten vélisten jarjestelyjen jaljittdiminen on haastavaa, koska yritykset eivat ole
velvollisia julkaisemaan niitd koskevia tietoja, vaikka toiset niin tekevatkin (Petrova,
2014, 60, ks. luku 3.4). Kuubalaiset yritykset kertovat toimistaan paikallisissa ja kansain-
valisissa sanomalehdissa ja osittain internet-sivuillaan. Lisaksi kansainvéliset kumppanit
kertovat yhteistydkumppaneistaan internet-sivuillaan ja lehdistotiedotteissa. Tiedot ovat
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yksittdisia, mutta niitd analysoimalla voidaan saada yleiskuva Kuuban bioteknologian yri-
tysten kansainvalisista liiketoimintamuodoista. Suurin osa esille tulleista yritystoiminta-
muodoista koski joko CIGB:a tai CIM:a. Finlay-instituutti mainittiin muutamassa tapauk-
sessa ja CIE Kuubaan suunnitelluissa uusissa jérjestelyissa.

Kansainvalisen liiketoiminnan muodoista aineistosta nousivat esille vienti,
yhteisyritykset, lisensiointi ja teknologiasiirrot. Niité késitelldan tarkemmin tassé luvussa.
Vaikka strategisia alliansseja eika strategisten allianssien kumppaneita mainittu aineis-
tossa nimeltd, strategiset allianssien muodostaminen kuitenkin mainittiin  osana
Biocubafarman prioriteetteja (dokumentti 38). Lisaksi esimerkiksi CIMAB:n internet-si-
vustolla todetaan, ettd strategiset allianssit kansainvalisten yritysten kanssa ovat olleet
olennaisia liiketoiminnan kehittdmisessa teollisuusmaissa ja maissa, joissa on suuri
vaestontiheys (dokumentti 101). Bioteknologian yrityksien mainittiin muodostaneen stra-
tegisia alliansseja useiden kansainvélisten yritysten kanssa, jolloin pdamaéarana on ollut
tuotteiden vienti lahemmaéksi markkinoita ja kuljetuskustannusten pienentdminen (doku-
mentti 22). Lisaksi kuubalaisen bioteknologiateollisuuden edustajat ja kansainvalinen
lehdisto kayttavat usein sanaa teknologiasiirto, kun he kertovat kuubalaisten ja ulkomaa-
laisten yritysten yhteistydsopimuksista. Kuten Kirkman, (2013, 192, ks. luku 2.4) toteaa,
teknologiasiirtojen  kolme tavallisinta tapaa ovat lisensiointi, sponsoroitu
sopimusperusteinen tutkimus ja konsultaatiosopimukset. Teknologian todettiin luvussa
2.4 jakautuvan joko aineelliseen tai aineettomaan teknologiaan (Kumar, Kumar &
Persaud, 1999, 82), joten teknologiasiirrot voivat sisaltaa esimerkiksi kuubalaisten tarjoa-
maa asiantuntemusta tehtaiden rakentamisessa tai tuotteiden valmistamisessa, joista mo-
lemmista mainittiin aineistossa. (dokumentti 6, 18 37). Koska teknologiasiirrot voivat ta-
pahtua missd tahansa arvoketjun osassa, on ajoittain mahdotonta eritelld, mista nimen-
omaisesta kansainvalistymisen muodosta on kysymys kuubalaisten yritysten ja kansain-
valisten yritysten vélilla. Teknologiasiirroiksi nimettya toimintaa on esimerkiksi Brasili-
assa Eurofarma ja Biomanguinhos Fiocruz-nimisten yritysten kanssa, Algeriassa, Vietna-
missa Dalat Institute Pasteurin kanssa, Venezuelassa INH-nimisen yrityksen kanssa,
Biovac instituutin kanssa Etela-Afrikassa ja Iranin Pasteur Instituten kanssa (dokumentti
47). Néiden yritysten internet-sivuilta ei myodskaan 1oytynyt selvennystd mista nimen-
omaisesta liiketoimintamuodosta on kyse. Tama saattoi johtua esimerkiksi siita, etta yri-
tysten internet-sivut olivat pelkéstaan paikallisella Kielella.

6.2.2 Vienti

Alla olevasta kuviosta 11 on nghtdvissa Kuuban viennin jakautuminen sektoreittain.
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Sokeri; 391 Alkoholijuomat; Tupakka; 223,4

ola

Ladkkeet; 546,5

Muut
teollisuustuotteet;
147,3

\ Koneet ja
laitteet; 172,3

Muut palvelut
(Paaasiassa terveys
ja koulutus) ;

6313,6
Muut hyodykkeet;

3240

Matkailu; 2503,1

Kuvio 10 Kuuban vienti 2011/Kuuban peso (ONE, AEC, 2011, taulukot 8.11,
15.11, 5,17 & Ritter, 2014, 352)

Kuvio havainnollistaa, ettd4 palveluiden osuus on suurin Kuuban kokonaisviennisté.
Kun tarkastellaan yksittdisten teollisuustuotteiden vientida kokonaisviennistd, nikkelin
vienti on suurinta ja lddkkeiden vienti toiseksi suurinta.

Aineistosta tehdyn yhteenvedon perusteella bioteknologian vientitulot ovat kasvussa
(esim. dokumentti 28, 31, 9, 29). Kuuballa on suuret odotukset bioteknologiatoimialalle
ja tavoitteena on lisata siitd saatavia vientituloja (dokumentti 9, 29, 37, 43, 76) ja kasvat-
taa toimiala maan suurimmaksi teollisuustuotteiden viejaksi (artikkeli 38).
Biocubafarman varapadjohtaja Fernandez Yero mainitsi vuonna 2014, ett4 tavoitteena on
tehdd bioteknologiasta tieteellisen tutkimuksen ja taloudellisen kasvun veturi. Hanen mu-
kaansa alan odotetaan kasvavan voimakkaasti seuraavan tulevina vuosina (dokumentti
37). Kuubassa vuosia asunut yhdysvaltalainen Conner Gorry, journalisti, joka kirjoittaa
Kuuban terveydenhuollosta myés MEDICC*:nimiselle kansalaisjarjestolle, kirjoittaa, etta
bioteknologiasta saadut tulot kasvoivat viisinkertaiseksi vuosien 1995-2010 vélill4 ja ett4
tulojen odotetaan nousevan yli miljardin Yhdysvaltain dollaria vuoteen 2016 mennessa
(dokumentti 29). Salvador Moncadan, Amerikan terveysjarjeston entisen konsultin mu-
kaan Kuuban bioteknologiaan suunnatut pitkan tahtdimen investoinnit alkavat nyt tuottaa
taloudellisesti ja maa on valmis myymaéan tuotteitaan maailmanlaajuisesti (dokumentti
7).

4 MEDICC (Medical education cooperation with Cuba) on yhdysvaltalainen kansalaisjarjesto joka edistda

yhteisty6td Yhdysvaltojen, Kuuban ja globaalien terveysalan yhteiséjen vélilla. (About MEDICC).
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Kuuban bioteknologian yritysten kassavirta on positiivinen, miké on alalla harvinaista
(dokumentti 21). Myds Saenzin (2005, 238, ks. luku 4.3) tutkimuksessa on todettu, ettd
bioteknologian laitokset Kuubassa ovat kannattavia. Yleensa bioteknologian yrityksilla
ei ole positiivista kassavirtaa, varsinkaan jos niilla ei ole vield tuotteita markkinoilla
(Greiner & Ang, (2012, 388; ks. luku 3.1), mika tekee yritysten markkina-arvon selvitta-
misen vaikeaksi. Vaikka kuubalaisilla yrityksilla on jo tuotteita markkinoilla, ei yritysten
markkina-arvo ole tiedossa, eivatka ne myoskaan julkaise taloudellisia lukujaan (Plahte,
2010,69, 172, ks. luku 1.1), joten yritysten taloudellista arvoa on vaikea verrata globaa-
leihin toimijoihin.

Kuubassa  on korostettu voimakkaasti kansallisen terveyden  ja
bioteknologiateollisuuden ideologista merkitystd. Esimerkiksi CIM:n johtaja, Lage
Davila totesi vuonna 2006, etté bioteknologiateollisuudella on ideologinen luonne. Hanen
mukaansa kuubalaiset eivét ole bioteknologiayritysten “asiakkaita” vaan niiden sosialis-
tisia omistajia, joita tulee palvella sen mukaisesti. Kansainvalisten suhteiden
yllapitdmisen ja Kuuban siséisen sosialistisen tuotteiden jakelun vélilla on hanen mu-
kaansa luontainen ristiriita, joka ratkaistaan silla, ettd viennista saaduilla tuloilla rahoite-
taan bioteknologiatutkimusta. Hanen mukaansa nain valtetdan bioteknologia-alan ja pai-
kallisen terveydenhuollon suhteiden muuttuminen markkinaléhtdisiksi. (dokumentti 13.)
CIM:n tutkija Rolando Perez taas totesi muutamaa vuotta aikaisesmmin, ettd Kuuba ei ole
kaantymaéssa voittoa tavoittelevan yritystoiminnan suuntaan vaan maan halulla toimia
maailman markkinoilla on sosialistinen pddmaéara saada pddomaa, jolla rahoitetaan pai-
kallista terveydenhoitoa ja esimerkiksi syopdpotilaiden ilmainen laékehoito. (dokumentti
6). Kahdeksan vuotta myohemmin, vuonna 2014, Biocubafarman tutkimus- ja
kehitysyksikdn johtaja Sierra Gonzalez toteaa suoraan, etta bioteknologiatoimialan tar-
keimmat markkinat ovat Kuuban ulkopuolella. Vientia ei hdnen mukaansa tehdé pelkas-
taan tulojen takia vaan tarkeda on myos esimerkiksi tutkimus-ja kehitystoiminnalle
yhteistyon kautta saatu tieto. Paikallista aspektia korostetaan silti edelleen ja 67 %
(592/888) maassa kaytossd olevista laakkeista tuotetaan Kuubassa. (dokumentti 47.)
Vuonna 2014 Kuuban bioteknologian edustajat painottavat edelleen bioteknologia-alan
sosialistisia hyotyja, mutta rinnalle on tullut kaupallinen etu ja kayttdén on otettu
kansainvélisen liiketoiminnan kasitteitd. Esimerkiksi Biocubafarman syntymisen yhtey-
dessa keskusteluun nousi korkean teknologian yrityksen kasite (dokumentti 67). Kuuban
tiedeakatemian johtaja Diaz-Balart totesi, ettd on tarpeen yllapitéa ja syventdd Kuuban
tieteellisen ja teknisen yhteison integroitumista kansainvaliseen yhteis6on (dokumentti
68).

Aineistossa térkeistd vientituotteista erottuivat esimerkiksi Finlay instituutin
VAMENGOC-BC rokote aivokalvontulehdusta vastaan ja CIGB:n Hepatiitti-B rokote,
jolle Maailman terveysjarjestd myonsi hyvaksynnan 80-luvun lopulla. (L6pez Mola ym.
2003, 148, ks. luku 4.3). Myos aivokalvontulehdusrokote kehitettiin jo 80-luvulla
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(Thorsteindottir ym. 2004, DC21, ks. luku 4.3). VAMENGOC-BC-rokotteen vientitulot
ovat noin 500 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria vuosittain (dokumentti 47). Molemmat
naisté rokotteista olivat siten ensimmaisid kuubalaisen bioteknologian lapimurtotuotteita
jaehkd myos tunnetuimpien joukossa. Laajimmalle toimitetut tuotteet vuonna 2013 olivat
CIGB:n Heberprot-P, joka on ollut bioteknologian péévientituote vuodesta 2009, seké
CIM:n EPOCIM:n® ja CIE:n SUMA-teknologia (dokumentti 37). CIM:n valmistamien
onkologisten tuotteiden kehitystd pidetaan lupaavana tulevaisuutta silmélla pitéen. Niista
aineistossa mainittiin keuhkosyopaa hoitava rokote Cimavax-EGF © lupaavana tulevai-
suuden vientituotteena. Tuote oli vuonna 2012 Iso-Britanniassa Kliinisissa tutkimuksissa,
jotka rahoitti malesialainen yritys Bioven. Tuote on hyvéksytty Kuubassa ja Perussa ja
hyvaksyntéprosessissa Argentiinassa, Brasiliassa, Kolumbiassa, Ecuadorissa ja
Paraguayssa. Lisdksi sille suoritetaan kliinisisia tutkimuksia esimerkiksi Kanadassa,
Australiassa, Kiinassa ja Malesiassa. (dokumentti 24.) Toinen usein mainittu onkologian
tuote oli Nimotuzumab’. Sen todettiin kuuluvan tarkeimpien tuotteiden joukkoon (63).

Viennin padkohteet ovat olleet Latinalaisessa Amerikassa, mika mainittiin usein ai-
neistossa (dokumentti 1, 11, 17, 24, 27, 37). Esimerkiksi Wired-lehden artikkelissa todet-
tiin, ettd Kuuba on suurin ladkkeiden vieja Latinalaisessa Amerikassa (dokumentti 17).
Kuubalaisen bioteknologian tuotteet ovat osoittautuneet vuosien aikana erittdin
menestyksekkéiksi Latinalaisessa Amerikassa ja kiinnostus niitd kohtaan on kasvanut
viime aikoina my6s Euroopassa ja Aasiassa (dokumentti 24). Aineistoissa viitattiin tois-
tuvasti siihen, ettd Kuuba vie bioteknologian tuotteita yli 50 maahan (dokumentti 9, 17,
20, 37). Maiden joukossa ovat esimerkiksi Brasilia, Venezuela ja Kiina, Intia ja Vendja
(dokumentti 37). Brasilian, Venezuelan ja Kiinan onkin todettu kuuluvan Kuuban tar-
keimpien kauppakumppaneiden joukkoon (Pérez-Lopez 2011, 445; ks. luku 4.2). Lisaksi
Turkki ja Vietnam mainittiin suurina kuubalaisten tuotteiden vientimaina (dokumentti
37). Muista Latinalaisen Amerikan maista mainittiin Ecuador, Argentiina, Kolumbia,
Uruguay, Bolivia ja Nicaragua (dokumentti 1, 11, 45, 54). ICCAS (Institute for Cuban
and Cuban-American studies) Miamin yliopistosta mainitsee, ettd maailman kdyhimmat
maat eivét voi ostaa ladkkeitd Kuubasta, koska niiden hinnat ovat heille liian kalliita. (do-
kumentti 34).

5 EPOCIM,human recombinant erythropoietinia (rekombinantti ihmisen erytropoietiini, rhEPO) kaytetaan
esimerkiksi sy®pépotilaiden tai kroonista munuaissairautta sairastavien potilaiden anemian hoitoon.
(Vargas ym., 2010, 27).

6 Cimavax on rokote ei-pienisoluisen keuhkosy6van (NSCLC) hoitoon. Se muuntaa sairauden krooniseksi
(Relaki, 2012)

" Nimotuzumab on syOpakasvaimen vastainen ladke. Sita kdytetaan paan- ja kaulanalueen kasvaimiin,

samanaikaisesti kemoterapian ja/tai sadehoidon aikana. (CIMAher ,nimotuzumab).
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6.2.3  Yhteisyritykset

Aineiston perusteella ulkomailla sijaitsevien bioteknologian yhteisyritysten maéara, joissa
kuubalaiset yritykset ovat osallisina, on pieni. Thorsteindottirin ym. (2010, 409 — 410, ks.
luku 3.5) tekemén tutkimuksen mukaan yhteisyritysten maara bioteknologiatoimialalla
muissa kehittyvissa maissa on yleisesti pieni. Verrattuna tutkimuksessa mukana olleisiin
kehittyvien maiden bioteknologiayrityksiin, kuubalaisilla yrityksilla oli yhteisyrityksia
toiseksi suurin maaré tutkituista yrityksista. Sekd CIM:lla ettd CIGB:lla on yhteisyritys
Kiinassa, mutta aineistossa ei ollut yhtadan esimerkkia voimassaolevasta yhteisyrityksesté,
joissa CIE tai Finlay-instituutti olisivat osallisena. Kiina nimettiin aineistossa useita ker-
toja tdarkedna kumppanina bioteknologian yrityksille ja sitd kutsuttiin  myos
Biocubafarman strategiseksi kumppaniksi (11, 37, 47, 51, 58). CIM:n Pekingissa sijait-
sevan yhteisyrityksen BPL:n tuotantolaitoksessa valmistetaan monoklonaalisia vasta-
aineita syovan hoitoon (dokumentti 100) ja BPL tekee myds ladkekehitysta (dokumentti
48). BPL:n tuotantokapasiteettia ollaan laajentamassa huomattavasti (dokumentti 47).
Koillis-Kiinassa, Jilinissa sijaitsevassa, CIGB:n ChangHeber-nimisessa yhteisyrityksessa
valmistetaan ihmisperaista interferonia (dokumentti 23). Kuuban bioteknologian yhteis-
yritykset sijoittuvat siten padasiassa Aasiaan, Kiinassa niité on kaksi ja Singaporessa yksi.
Liséksi yhteisyritys nimeltddn Recombio sijaitsee Espanjassa. Recombion tuotantolaitos
sijaitsee Kuubassa (dokumentti 101.) Recombiossa tutkimusta tehd&an yhteistydssa
CIM:n ja kahden argentiinalaisen yliopiston vélilla. Yritys tutkii ja kehittaa tuotteita syo-
van ja autoimmuunisairauksien kuten HIV:n ja AIDS:n hoitoon. Yrityksen viidell& paa-
keksinnolla on 119 patenttia (dokumentti 102.) Alla olevassa kuviossa 12 havainnolliste-
taan yhteisyritysten sijoittumista maailmankartalla.
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Kuvio 11 Y hteisyritykset 2015

Suuremmat suorakulmiot ovat voimassaolevia yhteisyrityksia ja ne sijaitsevat Kii-
nassa, Singaporessa ja Espanjassa. Vasemmassa alakulmassa sijaitsevat pienemmat
suorakulmiot kuvaavat Kuubaan suunniteltuja yhteisyrityksid, jotka tulevat sijaitsemaan
Marielin sataman vapaakauppa-alueella (dokumentti 32, 37, 71). Pienemmissa
suorakulmioissa on mainittu kumppaniyrityksen kotimaa. Kummakaan yhteisyrityksen
toiminnan aloittamista Kuubassa ei ole vahvistettu. Toinen suunnitelmissa olevista
yhteisyrityksista on brasilialaisen jattiyrityksen Odebrechtin tytaryhtion ja CIM:n valinen
yritys, joka valmistaa monoklonaalisia vasta-aineita sydparokotteita varten (dokumentti
36, 55). Toinen taas on CIE:n ja Sinocaren valinen yhteisyritys, jonka kanssa suunnitel-
laan yhteistyota glukoosimittareiden valmistamisessa. Talla hetkelld kuubalaiseen
SUMA-teknologiaan perustuvat glukoosimittarit valmistetaan Kiinassa. (dokumentti 71.)
Glukoosimittareiden ja niissa kaytettavien liuskojen avulla mitataan veren
glukoosipitoisuutta ja niita kayttavat esimerkiksi diabeetikot (dokumentti 70).

Huomionarvoinen seikka on, ettd kuubalaiset bioteknologian yhteisyritykset ovat ta-
hé&n saakka sijainneet maan rajojen ulkopuolella. Suunnitelmia ensimmaisten bioteknolo-
gian yhteisyritysten perustamisesta Kuuban maaperélle on julkistettu vasta vuonna 2014.
Kuuban hallitus tiedotti myds virallisesti, ettd se pitdd bioteknologiaa yhten&
vetovoimaisimmista kuubalaisista toimialoista ulkomaalaisille investoijille (dokumentti
42). Ulkomaisten investointien mahdollisuuksia tukee sekd uusi investointilaki, ettd Ma-
rielin vapaakauppa-alueella avautuneet mahdollisuudet ulkomaisille yrityksille (Cuba
Minrex, 2014; dokumentti 42). Feinberg (2013, 16) totesi luvussa 4.4, ettd ulkomaiset
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investoinnit olivat bioteknologian alalla k&ytdanndssé poissuljettuja viela vuonna 2013.
Kuubaan suuntautuneiden bioteknologian yhteisyritysten puuttumisen voidaan katsoa ku-
vaavan Kuuban sisdisia esteita liiketoiminnalle. Vertailun vuoksi yhteisyritykset on sal-
littu vuodesta 1991 Kuuban maaperalla (dokumentti 33). Norkis Arteaga, Biocubafarman
liiketoimintayksikdn johtaja, totesi Oncubamagazinen haastattelussa, etta bioteknologia-
toimiala etsii ulkomaisia investoijia rahoittamaan paaasiassa tehtaiden rakentamista, mika
mahdollistaisi yrityksen resurssien keskittdmisen tuotekehitykseen. Lisdksi molemmat
osapuolet voivat tarjota paasyn eri markkinoille. Arteagan mukaan kuubalaiset yritykset
tarvitsevat nimenomaan rahoitusta, koska hdnen mukaansa tietotaitoa on jo Kuubassa.
(dokumentti 35.)

Aineistossa mainittiin useita kertoja, ettd yhteisyritykset nojaavat kuubalaiseen tekno-
logiaan, tietotaitoon tai tekniseen apuun (dokumentti 18, 25, 29, 32). Esimerkiksi Miamin
yliopiston ICCAS:n (Institute for Cuban and Cuban-American studies) mukaan kuubalai-
set kayttavat useimmiten tietotaitoaan, teknologiaosaamistaan ja tarjoamaansa teknista
apua valuuttana kuivan rahan sijasta muodostaessaan yhteisyrityksia (dokumentti 25).
Talléin ulkomaalainen kumppani hoitaa yrityksen rahoituksen (dokumentti 29). Biotek-
nologian yritysten ja maan heikko taloustilanne paistaa néisté jérjestelyistd. Kuuba on
mya0s riippuvainen yrityksissa olevatasta tietotaidosta, jota se kdyttda kompensoimaan
rahanpuutetta. (dokumentti 25).

Tarkastelluista yrityksista CIGB:lla, CIM:lla ja Finlay-insituutilla on myds ollut
yhteisyrityksia kansainvalisten yritysten kanssa, joissa yhteistydmuoto on vaihtunut ajan
kuluessa esimerkiksi Intiassa ja Malesiassa (dokumentti 1, 6, 25). Tarkistettaessa kahden
intialaisen yhteisyrityksen voimassaoloa, kavi ilmi, ettd yritystoiminnan muoto oli vaih-
tunut. Molemmissa tapauksissa yhteisyritys perustui kuubalaisen yrityksen teknologiaan.
(dokumentti 6, 25). CIM:lla oli yhteisyritys Intian suurimman bioteknologiayrityksen
Biocon Indian kanssa vuosina 2003-2010. Yrityksella oli tuotantotilat Bangaloressa,
jossa valmistettiin vasta-aineita syovéan hoitoon Intian markkinoille (dokumentti 6).
Biocon osti CIM:n osuuden yrityksesta vuonna 2010, mutta yhteistyd kuitenkin sailyi
yritysten valilla tutkimusyhteistyén muodossa (dokumentti 103). Toinen esimerkKki Inti-
asta on Panacea Biotech. Heber Biotecilld, joka on CIGB:n kaupallinen haara, oli vuosina
2000-2007 yhteisyritys nimeltdédn Pan Heber Biotec. Yritys valmisti esimerkiksi Hepa-
tiitti B -rokotetta. Vuonna 2010 Heber Biotec tarjoutui myymaan oman osuutensa yhteis-
yrityksesta Panacealle strategisista syista (dokumentti 1, 83.) Yhteisty6 on séilynyt tassa-
kin tapauksessa, kuitenkin uutta yhteistyénmuotoa ei ilmoita tarkemmin vaan yhteistyo-
hon viitataan teknologiasiirtona (dokumentti 47). Yhteistydbmuotojen vaihtelu kuvaa
ladkealalla vallitsevaa turbulenssia, joissa yhteistyémuodot kehittyvét ja tilanteet vaihtu-
vat, kuten Petrova (2014, 53 — 54, ks. luku 3.4) totesi. Toisaalta, koska kuubalaiset yri-
tykset ovat valtion omistamia, eika niiden myynnista neuvotella, suojelee tdma niitd mah-
dollisesti suurimmilta vaihteluilta.
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6.2.4  Lisensiointi ja teknologiasiirrot

Aineiston perusteella lisensiointi osoittautui tarkedksi kansainvélisen yritystoiminnan
muodoksi Kuuban bioteknologian yrityksille. Lisensioinnissa yritys voi toimia joko
lisenssinsaajana, jolloin se ostaa kéyttdmansd teknologian muilta yrityksiltd, tai
lisenssinantajana, joka myy oikeuden teknologiaansa korvausta vastaan (Wuyts ja Dultta,
2008, 274, ks. luku 3.4). Kuuban bioteknologian yritykset lisensioivat teknologiaansa
lisenssinantajina ulkomaisille yrityksille. Tata voidaan pitaa todisteena kuubalaisten yri-
tysten bioteknologiaosaamisesta. Kumar (1998, 4, ks. luku 2.4) totesi, etta lisensiointia
suositaan, kun osallistuminen ulkomaisiin suoriin investointeihin ei ole mahdollista. Li-
sensiointi antaa bioteknologianyrityksille mahdollisuuden saada tuloja ja tehda
yritystoimintaa ulkomaisten yritysten kanssa.

Brasilia on tarkeé yhteistydkumppani Kuuballe (dokumentti 37) ja maiden yritykset
ovat olleet yhteistydssa pitkaan. Brasilialaisista yrityksista tarkein on ollut Fiocruz, jolla
on yhteistyotd sekd CIGB:n, CIM:n, ettd Finlay instituutin kanssa. Yhteisty¢ alkoi
Finlayn kanssa vuonna 2007, jolloin maat valmistivat yhdessé aivokalvontulehdus-
rokotetta Afrikkaan Maailman terveysjarjeston pyynnosta. Myohemmin tehdasta laajen-
nettiin muilla bioteknologian tuotteilla. (dokumentti 8, ks. alaluku 6.1.3.) Fiocruz tekee
yhteisty6td CIM:n kanssa koskien anemiaa hoitavaa tuotetta ja CIGB:n kanssa yhteistyo
rakentuu interferonin ympérille. Yhteistydomuoto ilmoitetaan teknologiasiirtona, siten ei
ole taysin selvaa mista kansainvalisen liiketoiminnanmuodosta on kyse. Kuubalaiset ovat
my0s avustaneet Fiocruzin Rio de Janeiron tehtaan rakentamisessa, jossa valmistetaan
rekombinanttia ihmisen erytropoietiinia, interferonia ja muita bioteknologian tuotteita.
(dokumentti 37)

Kuviossa 13 havainnollistetaan CIGB:n, CIM:n ja Finlay-instituutin kansainvalisia
lisenssisopimuskumppaneita ja niiden sijoittumista.
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Kuvio 12 CIGB, CIM & Finlay-instituutti lisensiointi

CIM:n syopalaakkeita lisensioivia lisenssinsaajayrityksia sijaitsee Brasiliassa (doku-
mentti 104) ja Aasiassa esimerkiksi Singaporessa (dokumentti 89, 90) ja Malesiassa (do-
kumentti 95). Aasialaiset yritykset ovat usein erikoistuneita kyseisilla markkinoilla toi-
mimiseen ja tydskentelevat CIM:n tuotteiden kaupallistamisen ja kliinisten tutkimusten
parissa (dokumentti 91, 96). Myos EU-alueella on muutama toimija Ranskassa ja Sak-
sassa, joilla on lisenssisopimuksia CIGB:n, CIM:n tai Finlay-instituutin kanssa ja joissa
lisenssinsaajayritys rahoittaa kliinisia tutkimuksia ja tuotteen kaupallistamista. (5, 27, 54,
60, 61, 62, 80, 85). Ranskalainen yritys on nimeltadn Abivax ja saksalainen Oncoscience.
Turkkilainen yritys Hasbiotech rakentaa tehdasta, jossa tullaan valmistamaan CIGB:n
teknologiaan perustuvaa Hepatiitti C-rokotetta. Hasbiotechin tarkoituksena on ensin suo-
rittaa kliiniset tutkimukset kuubalaiselle tuotteelle ja alkaa myéhemmin valmistaa sitéa
Turkissa. Tuotetta on tarkoitus levittdd maailmanlaajuisesti (dokumentti 88.)
Hasbiotechin internet-sivujen mukaan tuoteportfoliossa tulee olemaan my6s muita tuot-
teita, jotka viittaavat Kuuban bioteknologiatuotteisiin kuten keuhkosyoparokotteet,
diabeetikkojen jalkahaavaumat ja anemia, mutta tuotteiden nimié, eikd yhteistyota ndiden
tuotteiden kohdalla ei mainita suoraan (dokumentti 87). Joillakin Kuuban teknologiaa li-
sensioivilla yrityksilla on Euroopassa tytaryrityksié, jotka myos rahoittavat kuubalaisten
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tuotteiden kliinisia tutkimuksia ja tekevat tyota hyvaksynnén saamiseksi Euroopan mark-
kinoilla. Esimerkiksi malesialainen Bioven rahoittaa CIMAVAX-EGF:n kliinisia tutki-
muksia Isossa-Britanniassa (dokumentti 24).

Vuoden 2014 alussa julkistettiin CIGB:n yhteistydsopimus ranskalaisen Abivax-
nimisen yrityksen kanssa. Yhteistyon tarkoituksena on kehittdd ja kaupallistaa rokote
kroonisen Hepatiitti B:n hoitoa varten. Rokote on talla hetkelld Il vaiheen Kliinisissa tut-
kimuksissa. Sopimuksen mukaan CIGB tarjoaa Abivaxin kéyttoon kliinisten tutkimusten
tulokset niiden markkinoiden osalta, joilla tuote on jo kaupallistettu ja jatkaa sen valmis-
tusta Kuubassa. Abivax rahoittaa kaupallistamisen ja kliiniset tutkimukset Euroopassa ja
Aasiassa (5, 54, 60, 61, 62, 80). Tama on yksi kuubalaisen bioteknologian tavoista toimia
(dokumentti 14). Tama on myos tyypillinen tapa toimia taloudellisesti rajallisilla resurs-
seilla toimiville bioteknologian yrityksille. Yhteistyésopimukset voivat auttaa biotekno-
logian yrityksia saamaan padomaa, markkinatuntemusta tai oikeutta kéyttaa infrastruk-
tuuria (Petrova, 2014, 47, ks. luku 3.4 ). Abivax ilmoitti lehdistttiedotteessa tavoitteek-
seen kasvaa johtavaksi terapeuttisten rokotteiden ja virusladkkeiden tarjoajaksi globaa-
listi ja yrityksen hallituksen puheenjohtaja totesi toivovansa, etta yhteistyota laajennettai-
siin tulevaisuudessa muihin kuubalaisen bioteknologian tuotteisiin (dokumentti 15).

Vuoden 2014 lopulla Abivax julkaisikin uuden lehdistotiedotteen, jossa se kertoi aloit-
tavansa yhteistyon myos Finlay-instituutin kanssa. Sopimuksen mukaan Finlay-instituutti
jatkaa tuotteiden valmistusta Kuubassa ja Abivax saa oikeuden markkinoida niitd Aasi-
assa ja Latinalaisessa Amerikassa. Sopimuksen tuotteita ovat rokote lavantautia,
aivokalvontulehdusta (VA-MENGOC-BC) ja leptospiroosia® vastaan (dokumentti 80,
86.) Siten Abivax sai portfolioonsa tuotteita, jotka ovat jo kaupallistettu useilla markki-
noilla (dokumentti 86). Finlay-instituutin kaupallinen haara, Vacunas Finlay on hoitanut
mainittujen tuotteiden kaupallistamisen tdhan saakka (dokumentti 80). Tulevaisuudessa
Abivax huolehtii tuotteiden hyvaksymisprosesseista ja markkinoinnista uusilla markki-
noilla. Esimerkkind potentiaalisista markkinoista Abivaxin edustaja mainitsi
lehdistotiedotteessa Intian, jossa lavantautirokotteen markkinapotentiaalin on laskettu
olevan noin 600 miljoonaa Yhdysvaltain dollaria vuodessa (dokumentti 80.) Yhteistyon
laajentaminen korostaa ranskalaisen yrityksen uskoa kuubalaisten tuotteiden potentiaa-
liin. Kliinisten tutkimusten, kaupallistamisen ja tuotteen rekisterdinnin lisensiointi ulko-
puolisille yrityksille ilmentaa sitd, ettd kuubalaiset yritykset toimivat kuten kansainvaliset
kollegansa ja ulkoistavat toimintojaan ladkealan rakennemuutoksen mahdollistamille eri-
koistuneille kansainvélisille yrityksille, kuten Cockburn (2008, 225 — 227, ks. luku 3.5)
totesi.

8 . Elintarviketurvallisuusviraston Eviran mukaan Leptospiroosi on kuumetauti, joka voi esiintya kaikilla
nisakaslajeilla. Bakteeri voi tarttua myds ihmiseen ja aiheuttaa vakavan oireiltaan influenssaa muistuttavan

kuumetaudin (Elintarviketurvallisuusvirasto, 2015).
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Kuubalaisten yritykset eivat anna yksinoikeutta tuotteeseen yhdelle yritykselle vaan
séilyttavat usein mahdollisuuden edelleen lisensioida tuotetta. (Dokumentti 1). Alla oleva
kuvio 14 kuvaa esimerkkind Nimotuzumab-tuotteen edelleen lisensiointia.
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Kuvio 13 Nimotuzumabin edelleen lisensiointi

Palloilla kuvatut yritykset ovat lisenssinsaajia, jotka rahoittavat kliinisia tutkimuksia
ja kaupallistamista omilla markkina-alueillaan. Keskidssa on Nimotuzumabia kehittava
ja kaupallistava Innomab, CIM:n ja Singaporelaisen Innokeysin valinen yhteisyritys. Uu-
silla markkinoilla Nimotuzumabin Kliiniset tutkimukset ja kaupallistaminen on edelleen
lisensioitu useille eri yrityksille (dokumentti 1, 92). Innogene Kalbiotech on myds
Recombion, Espanjassa sijaitsevan yhteisyrityksen, Innomabin ja CIMAB:n kumppani-
yritys (dokumentti 94). Jotkut yrityksistd, joille kuubalaiset yritykset lisensioivat tuottei-
taan ovat yhteistydssa isojen ladkealan toimijoiden kanssa. Esimerkiksi japanilainen
Daichi Sankyolla on yhteisyritys Glaxo Smith Klinen (GSK) kanssa, kehitys- ja
kaupallistamissopimus yhdysvaltalaisen Amgenin kanssa ja yhteinen myynninedistamis-
projekti Astra Zanecan kanssa. Yritykselld on myds muita yhteyksia globaaleihin toimi-
joihin (dokumentti 97.) Nimotuzumab on hyvéksytty myyntiin useissa maissa, joiden il-
moitettu maaré vaihtelee 6 — 30 maan valill& lahteesté riippuen. Maiden joukossa on Peru,
Argentiina, Kuuba, Intia ja Kiina (dokumentti 89, 93, 1.)
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6.3  Yhdysvaltojen pakotteiden vaikutuksia

Yhdysvaltojen kauppasaarto on kirjoitettu maan lakiin ja se on esimerkki laista, joka ylit-
t44 maan omat rajat (Gordon, 2012, 63 — 64, ks. luku 4.2). Kauppasaarto vaikuttaa bio-
teknologian tutkimukseen ja yritystoimintaan eri tavoin. Pakotteet ovat rajoittaneet
tutkimusyhteistyoté kuubalaisten ja yhdysvaltalaisten tutkijoiden valilla. Vaikka yksityi-
selld sektorilla tydskentelevat yhdysvaltalaiset tutkijat saivat jo ennen joulukuun 2014
ilmoitusta suhteiden normalisoinnin aloittamisesta (Whitehouse, 2014, ks. luku 1.1) vie-
railla saarella, tuli heidén hakea erikoislupaa valtiolta (dokumentti 16). Kuubalaisilla tut-
kijoilla taas on ollut vaikeuksia saada viisumia Yhdysvalloista (dokumentti 12). Kauppa-
saarto ei ole kuitenkaan estanyt kuubalaisia tutkijoita Kirjoittamaan yhteisia artikkeleita
muiden kuin yhdysvaltalaisten kollegojensa kanssa alan kansainvélisiin julkaisuihin (do-
kumentti 28). Huhtikuussa 2014 AAAS:n® (American Association for the Advancement
of Science) edustajat pistaytyivat Havannassa, Kuuban tiedeakatemian (Cuban Acedemy
of Sciencen) vieraana. Vierailun tuloksena osapuolet allekirjoittivat aiesopimuksen, jonka
tarkoituksena on elvyttdd maiden valista tieteellistd yhteisty6td kehittyvien
tartuntatautien, aivosairauksien, syovén ja mikrobiladakkeiden saralla. (dokumentti 16.)
Kauppasaarron vuoksi kuubalaisia tuotteita ei voi myyda Yhdysvalloissa (dokumentti
8, 12, 14). Kauppasaarto vaikuttaa Kuuban bioteknologian yritysten raaka-aineiden, tek-
nologian  ja  laitteiden  saatavuuteen  (dokumentti  38) ja  osaltaan
lainansaantimahdollisuuksiin (dokumentti 1). Lisaksi Kuuban yritysten on ostettava tuot-
teita, jotka ovat yleisesti saatavilla Yhdysvalloissa, kaukaisemmilta markkinoilta, mika
nostaa tuotteiden kustannuksia (dokumentti 22). Koska kauppasaarto ulottuu myds
Yhdysvaltalaisten yritysten ulkomaisiin tytaryrityksiin, bioteknologian yritykset menet-
tavat tavarantoimittajiaan tai yrityskumppaneitaan, jos ne sulautuvat Yhdysvaltalaisiin
yrityksiin yrityskauppojen yhteydessa. (dokumentti 17). Jos kumppaniyritys myydéaén
yhdysvaltalaiselle yritykselle, yhteistyd kuubalaisen yrityksen kanssa paattyy. Tata kuvaa
kanadalaisen YM Biosciencen tapaus. CIMYM Biosciences oli yhteisyritys, josta CIM
omisti 20 % ja kanadalainen YM Biosciences 80 % ja joka muodostui CIM:n kehittdmén
syopaladke Nimotuzumabin ymparille (dokumentti 8). Yhteistyo alkoi vuonna 1995 (do-
kumentti 33). Vuonna 2012 YM Biosciences julkaisi myyneensa osuutensa
yhteisyrityksestd Singaporessa sijaitsevalle InnoKeys PTE:lle, joka muodosti CIM:n
kanssa uuden yhteisyrityksen, jonka nimi on Innomab. Y hteisyrityksen tarkoituksena oli
jatkaa Nimotuzumabin Kkehitysté ja kaupallistamista niilla aluilla, jossa silla ei ole viel&
myyntilupaa (dokumentti 77.) 9 paivdd mybéhemmin julkaistiin, ettd yhdysvaltalainen
Gilead Sciences, yksi markkina-arvoltaan arvokkaimmista bioteknologian yrityksista, ja

® AAAS on Yhdysvaltalainen kansalaisjarjesto, jonka tehtavana on edistaa tiedetta kaikkien hyvaksi (About
AAAS, 2015).



84

maailman suurin AIDS-l&ékkeiden valmistaja, oli ostanut YM Biosciencin 510 miljoo-
nalla dollarilla. Kaupan avulla Gilead Sciences sai kayttddnsa YM Biosciencen luuydin-
sairauden hoitojen tutkimuksen. (dokumentti 78.)

Vaikka jotkut kuubalaisen bioteknologian yritysten tuotteista saattaisivatkin heréttéa
kiinnostusta monikansallisissa yrityksissa tai pienemmisséd kansainvalisissa yrityksissa,
eivét ne useimmiten kuitenkaan ole niin potentiaalisia taloudellisesti, ettd suuret ladkealan
toimijat uskaltaisivat riskeerata Yhdysvaltojen suurten markkinoiden menettdmisen teke-
maélla liiketoimintaa niiden kanssa. (dokumentti 2, 20). Yhdysvaltojen pakotteet vaikut-
tavat myods pienempiin yrityksiin. Esimerkiksi turkkilainen Hasbiotech kertoi internet-
sivuillaan rakentavansa tehdasta Turkkiin noin viikon sen jalkeen, kun Barack Obama
ilmoitti Yhdysvaltojen ja Kuuban suhteiden normalisoinnin aloittamisesta (dokumentti
88), mika viittaa siihen, ettd kauppasaarto on vaikuttanut yrityksen péatoksiin julkaista
tietoa projektista.

Poikkeuksiakin kauppasaarron saantdjen toteuttamisessa on ollut vuosien aikana. Esi-
merkiksi Finlay-instituuttilla oli aikaisemmin lisenssisopimus SmithKlineBeehamin
kanssa, josta tuli myéhemmin GSK yrityssulautuman tuloksena. SmithKlineBeehamin
lisensioi 90-luvun lopussa Finlay-instituutin aivokalvontulehdus B -rokotteen, joka oli
ensimmadinen laatuaan maailmassa, ja rahoitti sen kliinisid tutkimuksia esimerkiksi Eu-
roopassa ja Latinalaisessa Amerikassa. (2, 6, 11, 12, 45.) SmithKlineBeeham tarvitsi
Yhdysvalloilta luvan aloittaakseen yhteistyon Finlay-instituutin kanssa. Luvan saaminen
edellytti laajaa ja tehokasta neuvottelua Yhdysvaltojen kanssa (dokumentti 20). Y hteistyd
on myéhemmin loppunut. Myds yhdysvaltalainen Cancervax sai 2004 pitkan prosessin
jalkeen poikkeusluvan Yhdysvaltojen valtiovarainministeriosta lisenssisopimus tekemi-
seen CIM:n kanssa. Luvan saatuaan se aloitti Kliiniset tutkimukset CIM:n
keuhkosyopéarokotteelle kauppasaarrosta huolimatta (dokumentti 1, 11, 17, 79.).
Cancervax oli ensimmaéinen yhdysvaltalainen yritys, joka sai vastaavan luvan kuubalai-
selle tuotteelle (dokumentti 17). Cancervax meni myohemmin konkurssiin, kun eras sen
tuotteista epdonnistui Kkliinisissa tutkimuksissa ja yritys sulautettiin saksalaiseen yrityk-
seen (dokumentti 81). Myds CIM:n Nimotuzumab-ladke on saanut erikoisluvan maahan-
tuontiin ja Kliinisiin tutkimuksiin Yhdysvalloissa (dokumentti 1, 8, 30). Luvan saaminen
kuubalaiselle tuotteelle, joiden markkinointi ja myynti ovat lainvastaista Yhdysvalloissa,
ei ole yksinkertainen tehtdva. Kuubalaiset tuotteet tarvitsevat kaksi eri lupaa, ensin
Yhdysvaltojen valtiovarainministerion ulkomaisten varojen kontrollointi  yksikkd
(OFAC) velvoittaa hakijan osoittamaan, ettd la&dkkeen tuonti Yhdysvaltoihin on maan
kansallisten etujen mukaista. Sen jélkeen vaaditaan vield FDA:n lupa aloittaa kliiniset
tutkimukset Yhdysvalloissa. (dokumentti 30). Poikkeusluvan saaminen Yhdysvalloista
peilaa kuitenkin CIM:n tuotteiden potentiaalia.
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Vaikka Kuuban uudessa investointilaissa vuodelta 2014 luvataan verohelpotuksia
ulkomaisille investoijille, jotka olisivat kiinnostuneita perustamaan yhteisyrityksia pai-
kallisten yritysten kanssa, on niiden kuitenkin pystyttava kiertdmaan Yhdysvaltojen ra-
joitteet (dokumentti 7). Tama koskee myos bioteknologian yrityksid. Siten kauppasaarto
vaikuttaa hyvin todennédkdisesti Kuuban mahdollisuuksiin saada yhteistyékumppaneita
muista yrityksista, muodostaa yhteisyrityksia ja lisensioida tuotteitaan (dokumentti 1).

Kuubalainen bioteknologiatoimiala on herattanyt myos epdilyksia Yhdysvalloissa,
mik& kertoo osaltaan maiden valisista vihamielisista suhteista. New Yorkin World Trade
Centerin terrori iskun jalkeen Yhdysvallat epdili Havannan Kklusteria bioteknologisten
aseiden valmistuksesta (dokumentti 12, 20). CIM:n johtajan Augustin Lagen mukaan
Yhdysvallat vain tarvitsi tekosyyn jatkaa kauppasaartoa. Yhdysvaltalainen lan Gibson oli
samaa mieltd. Hanen mukaansa epéilykset olivat propagandaa ja yhdysvaltalaiset virka-
miehet tiesivét varsin hyvin, ettd uhkaa ei ole olemassa. (dokumentti 20). Epailyt haudat-
tiin my6hemmin.

Voidaan Kkatsoa, ettd kauppasaarrolla on potentiaalisia vaikutuksia myods
Yhdysvaltojen bioteknologia- ja ladketeollisuudelle. Jos esimerkiksi CIM onnistuu pyr-
kimyksisséan kehittdd menestyksekéds syopééd hoitava ladke, ei sitd lain mukaan saa
myydé Yhdysvalloissa. Koska Kuuba on patentoinut keksintdjadn myés Yhdysvalloissa,
patenttilaki estda paikallisia yrityksia kehittdmasta vastaavia tuotteita. (dokumentti 20).
Jos Kuuban bioteknologiatoimiala onnistuu jatkossakin luomaan menestyksekkaité tuot-
teita, tulevat paineet kauppasaarron poistamiseksi todennédkdisesti nousemaan (doku-
mentti 33).

Aineistossa mainittiin myds, ettd osa Kuubaa tutkivista asiantuntijoista ovat sita
mieltd, ettd bioteknologiatoimiala on kehittynyt nimenomaan kauppasaarron Vuoksi.
Kuuballa on ollut rajoitetut mahdollisuudet ostaa laakkeita ja tarvikkeita ulkomailta, mika
on vaikuttanut valtion paattkseen investoida siihen voimakkaasti (dokumentti 12, 30).
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7. YHTEENVETO JA JOHTOPAATOKSET

Taman tutkimuksen tarkoitus oli analysoida miten Kuuban bioteknologian yritykset in-

tegroituvat globaaliin talouteen. Taman puitteissa tarkasteltiin millaista kansainvalista

liiketoimintaa, kuten yhteisyrityksia tai lisenssisopimuksia, kuubalaisilla bioteknologian

yrityksilla on, sekd yritysten arvoketjun osien sijainteja. Liséksi tarkasteltiin miten

Yhdysvaltojen kauppasaartoa instituutiona vaikuttaa bioteknologian yritysten toimintaan.
Tutkimuskysymys osaongelmineen oli asetettu seuraavasti:

Miten Kuuban bioteknologiayritykset ovat integroituneet globaaliin talouteen?

Osaongelmia, joiden avulla tutkimusongelmaan etsitédan vastauksia, ovat:

o Mitka ovat Kuuban terveysalan bioteknologian kansainvalisen liiketoiminnan
muodot?

o Miten sen kansainvalisen liiketoiminnan muodot sijoittuvat maantieteellisesti?

o Miten sen arvoketjun osat sijoittuvat maantieteellisesti?

o Miten  Yhdysvaltojen  kauppasaarto  vaikuttaa ~Kuuban terveysalan
bioteknologiaan?

Vastauksia ndihin kysymyksiin etsittiin sekundéariaineiston avulla, joka haettiin sys-
temaattisesti méaaritettyjen hakusanojen avulla Google-hakukoneella. Lisaksi aineistoa
taydennettiin sek& kuubalaisten ettd kansainvélisten yritysten internet-sivuilta etsityilla
tiedoilla.

Aineiston avulla selvisi ettd kuubalaiset bioteknologian yritykset integroituvat muihin
talouden toimijoihin monin tavoin. Kuubalaiset bioteknologian yritykset vievat tuottei-
taan yli 50 maahan, lahes kaikkialle Yhdysvaltojen ja Euroopan unionin ulkopuolella.
Yritykset myds toimivat yhteistydssd kansainvalisten yritysten kanssa perustamalla yh-
teisyrityksid. Yritykset lisensioivat kehittdmaansa teknologiaa kansainvalisille varsinkin
kehittyvissa maissa sijaitseville yrityksille, jotka rahoittavat usein tuotekehitysvaiheessa
olevien tuotteiden kalliita kliinisia tutkimuksia. Kuuban bioteknologian yritykset paten-
toivat tuotteitaan niille tarkeilla markkinoilla aktiivisesti. Tuotteita tutkitaan alan standar-
dien mukaisissa kansainvalisissa kliinisissa tutkimuksissa. Yhdysvaltojen kauppasaarto
vaikuttaa my6s huomattavasti yritysten toimintaan ja asettaa ne siten eri asemaan kuin
muut kehitysmaissa sijaitsevat bioteknologian yritykset.

Tutkimuksen toisessa luvussa kasiteltiin globalisaatiota ja tapoja tutkia globaalia ta-
loutta globaalin tuotantoverkoston kasitteen avulla. Luvussa esiteltiin kansainvalisié lii-
ketoimintamuotoja ja kerrottiin kansainvalisista instituutioista ja saatelyjarjestelmista.
Luvussa 3 esiteltiin terveysalan bioteknologiaa ja sen suhdetta ladketeollisuuteen. Téassa
luvussa myos esiteltiin bioteknologian arvoketjun osien toimintoja, mitd kaytettiin
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taustatietona tutkimusta toteutettaessa. Luvussa 4 esiteltiin Kuubaa, sen talouden
ominaispiirteitd, Kuuban bioteknologiaa ja sen yrityksid ja tuotteita. Luvussa 5 kuvailtiin
tutkimuksen léhestymistapaa ja kerrottiin aineiston keruusta ja siséllonanalyysista
tutkimusmenetelmand. Edelleen tassd luvussa kerrottiin tutkimuksen luotettavuuteen vai-
kuttavista seikoista. Luvussa 6 raportoitiin tutkimuksen tuloksia Biocubafarman yritysten
CIGB:n, CIM:n, Finlay-instituutin ja CIE:n ndkoékulmasta. Luvussa esiteltiin mainittujen
yritysten arvoketjua ja sen sijaintia, yritysten kansainvélista liiketoimintaa ja
Yhdysvaltojen pakotteiden vaikutuksia Kuuban bioteknologiaan. Seuraavaksi esitellaan
tutkimuksen johtopaatokset.

CIGB:sta ja CIM:sta kerrottiin aineistossa korostuneesti muihin yrityksiin verrattuna.
Molempien yritysten internet-sivuilta 16ytyi myods melko hyvin lisétietoa tutkitusta ai-
heesta. Finlay-instituutin ja CIE:n toiminnasta tietoa oli tarjolla hyvin véahan. On mahdol-
lista ettd CIGB ja CIM korostuivat aineistosta, koska molemmilla on potentiaalisia kehit-
teilld olevia tuotteita portfoliossaan, kuten Heberprot-P, Cimavax tai Nimotuzumab. Néi-
den tuotteiden mahdollisuuksista ja niihin liittyvien kliinisten tutkimusten etenemisesta
kerrotaan todennakdisesti myos tuotteiden markkinointi padmaarana. CIGB on suurin
Biocubafarman yrityksista ja yrityksen koko heijastuu siita [0ytyneen aineiston maaraan.
Finlay- instituutin tuote VAMENGOC-BC oli ensimmaisid menestyneita Kuuban
bioteknologian tuotteita ja se on ollut markkinoilla jo pitkddan. VAMENGOC-BC on edel-
leen yksi tarkeimmistd Biocubafarman vientituotteista. Tuotteella on todennékdisesti va-
kiintuneet markkinat, joten siitd ei valttamaétta tarvitse tiedottaa voimakkaasti julkisuu-
dessa. Vuoden 2014 lopulla Abivaxin kanssa tehty lisenssisopimus viittaa Finlay-insti-
tuutin olevan edelleen varteenotettava Biocubafarman yritys, vaikka siita ei ollutkaan ai-
neistossa useita mainintoja. Voidaan paatelld, ettd CIE:n markkinat sijaitsevat Latinalai-
sessa Amerikassa, koska sen markkinointiyrityksella Tecnosumalla on tytaryhtiot Vene-
zuelassa, Meksikossa, Kolumbiassa ja Brasiliassa. Muilla tutkituilla kuubalaisen
bioteknologian yrityksilla ei ole omia myyntiorganisaatiota ulkomailla. Siten on mahdol-
lista, ettd CIE:n ja Tecnosuman toimista kerrotaan enemman paikallisesti Latinalaisen
Amerikan maissa kuin kansainvélisesséd mediassa.

Kauppasaarto asettaa kuubalaiset bioteknologian yritykset epdedulliseen ja
erikoislaatuiseen asemaan muihin kehittyvien maiden yrityksiin verrattuna. Kuubalaisten
yritysten kanssa toimiessa kansainvaliset yritykset toimivat Yhdysvaltojen asettamien
suurien sakkojen uhalla (Kanninen, 2012, ks. luku 4.2). Tastd voidaan paatelld, etta
kansainvalisille yrityksille on huomattavasti helpompaa aloittaa yhteistyd muissa maissa
sijaitsevien bioteknologian yritysten kanssa. Jos yritykset toimivat Yhdysvaltojen mark-
kinoilla, on niiden helpompi pidattaytya yritystoiminnasta Kuuban bioteknologian yritys-
ten kanssa kuin sitoutua pitkdaikaisiin lupaprosesseihin, joita kuubalaiselta tuotteelta vaa-
ditaan Yhdysvalloissa. Yhdysvaltojen markkinoilta saatavat edut osoittautuvat
todenndkdisesti huomattavasti tdrkedmmiksi. Kuubalaiset bioteknologian yritykset eivét
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toimi suurimpien monikansallisten yritysten kanssa. Pienemmill& yrityksilla ei ole talou-
dellisia mahdollisuuksia maksaa suuria sakkoja ja mahdollisesti tasté syysta Yhdysvallat
ei ole kiinnostunut ndista yhteistyokuviosta. On myds mahdollista, ettd yritykset tietoi-
sesti uhmaavat kauppasaartoa. Yhdysvaltojen yksipuolisesti asettamat pakotteet ovat nos-
tattaneet paljon vastustusta kansainvélisesti, koska niita pidetddn muiden valtioiden asi-
oihin sekaantumisena (Roy, 2000, 84; Gordon, 2012, 71, ks. luku 4.2). Kuitenkin kuuba-
laiset ladkkeet ovat saaneet poikkeuslupia Yhdysvalloissa kuten Cancervaxin,
Nimotuzumabin, GSK:n ja aivokalvontulehdusrokotteen esimerkit todistavat (ks. luku
6.3). Naissa poikkeustapauksissa kansainvélisilla yrityksilla on ollut hyvin ilmeisesti
suuri usko kuubalaisten yritysten tuotteisiin, koska ne ovat ldhteneet anomaan tarvittavia
poikkeuslupia.

Yhdysvaltojen markkinat sijaitsevat maantieteellisesti lahella Kuubaa ja ovat myds
tastd syysta varteenotettava vaihtoehto bioteknologian yrityksille tulevaisuudessa, kun
kauppasaarto puretaan. Tulee olemaan mielenkiintoista ndhdd, menestyvatko bioteknolo-
gian yritykset menestymaan vai eivat, kun ne saavat mahdollisuuden toimia ilman
kauppasaarron rajoitteita. Kansainvélisten suhteiden muuttuminen luo yrityksille toden-
nékoisesti paineita toimia lapindkyvammin ja julkaista esimerkiksi vuosikertomuksia ja
mukautua kansainvalisen yritystoiminnan tapoihin. Lahimenneisyydessé bioteknologia-
alan toiminnasta on alkanut pisaroida tietoa julkisuuteen. Tastd esimerkkeind ovat
Maailman terveysjarjeston raportti vuodelta 2015, jossa kerrotaan Kuuban
bioteknologian  yritysten  teknologiasiirroista  ja  yhteisyrityksistd,  tiedot
yhteistyokumppaneista kuubalaisten yritysten internet-sivuilla seka kansainvélisten yri-
tysten julkaisemat tiedot yhteistydsopimuksista kuubalaisten yritysten kanssa. Laajempi
avautuminen globaalille taloudelle voi luoda myds haasteita bioteknologian yrityksille
kilpailun kasvaessa. Vaarana voi olla esimerkiksi manuaaliseen suorittavaan toimintaan
keskittyvien yritysten muodostaminen Kuubaan. Liséksi vapaakauppa-alueiden hyodyl-
lisyys Kuuban taloudelle jaa nahtavéaksi.

Kauppasaarto on kuitenkin edelleen lainvoimainen, eiké sen odoteta poistuvan aivan
lahitulevaisuudessa. Mielenkiintoista on nédhdd, miten Yhdysvallat tulee suhtautumaan
yrityksiin, jotka tekevat liiketoimintaa Kuuban kanssa liukuma-ajalla, joka jaa suhteiden
normalisoinnin aloittamisen (Whitehouse, 2014) ja itse kauppasaarron purkamisen véliin.
Yhdysvaltojen ilmoitus joulukuussa 2014 on myds tuonut Kuuban kansainvalisen median
parrasvaloihin ja maan asioista on kerrottu huomattavasti useammin myds Suomessa,
Yhdysvalloista puhumattakaan. Julkisuus yleisissa asioissa nostaa Kuuban nékyvyytta,
tietoa maasta ja raivaa siten osittain myos tietd bioteknologialle. Kun kauppasaarto tule-
vaisuudessa poistetaan, tulee olemaan erittdin mielenkiintoista néhdd miten Kuuban bio-
teknologia-alan yritysten kansainvélinen nakyvyys muuttuu.
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On kiistatonta, ettd kauppasaarto vaikuttaa bioteknologia-alaan Kuubassa monella ta-
valla. Kauppasaarron lisdksi bioteknologian yritysten mahdollisuuksiin vaikuttavat huo-
mattavasti myods Kuuban sisdiset asiat, tehoton ja epdluotettava sosialistinen
talousjarjestelmé kaksoisvaluuttoineen monine valuuttakursseineen (Feinberg, 2014, 6;
El Pais Mundo) ja muut liiketoiminnan tekemisen haasteet. Siten talousjarjestelman uu-
distaminen on my0s eturintamassa tarkasteltaessa bioteknologian yritysten
menestysmahdollisuuksia tulevaisuudessa. Kauppasaarron poistaminen kuitenkin helpot-
taisi todennakdisesti bioteknologian yritysten kansainvalista yritystoimintaa Kuuban
ulkopuolella ja lisdisi bioteknologian kansainvalistymistd, vaikka itse talousuudistukset
eivat Kuubassa etenisikaan.

Tutkitut kuubalaisen bioteknologian yritykset klusteroituvat, kuten bioteknologia
globaalistikin tekee (Hermans, Loffler & Stern, 2008, 232, ks. luku 3.1). Kuubalaiset yri-
tykset valmistavat padosin tuotteensa itse tutkimuslaitosten yhteydessa sijaitsevissa
tuotantolaitoksissa Kuubassa. Siten ne toimivat kuten kansainvaliset isot ja vakiintuneet
yritykset (Dogramatzis, 2011, 299), vaikka niiden kassavirrasta tai markkina-osuuksista
ei julkisesti kerrotakaan. Yrityksilla on myds huomattavat tuoteportfoliot. Bioteknologian
yritykset patentoivat keksintdjaan aktiivisesti monilla markkinoilla ja niille on mydnnetty
huomattava maara patentteja (ks. kuvio 9). Tastd voidaan paatelld, ettd tutkimus- ja
kehitystoiminta ja tuotanto ovat keskeista osaamisaluetta Kuuban bioteknologian yrityk-
sille. Kliinisia tutkimuksia tehdaén sekd Kuubassa ettd kansainvalisesti ulkomaisten yri-
tysten rahoittamina. Kansainvéliset kdytossa olevat standardit kuten 1SO-9000 ja hyvat
tuotantotavat (GMP) luovat Biocubafarman yrityksille mahdollisuuksia olla mukana
kansainvélisessa liiketoiminnassa. Voidaan myos ajatella, ettd standardit helpottavat bio-
teknologian yritysten toimintaa ulkomaisilla markkinoilla. Vaikka standardien kayttoon-
otto onkin periaatteessa vapaaehtoista (Nadvi, 2004, 297, 299), ei bioteknologian tuotteita
voitaisi myyda ulkomailla, jos niité ei valmistettaisi hyvien tuotantotapojen mukaisesti.
Suurin osa maista edellyttaa, etta ladkkeet valmistetaan GMP-ohjeiden mukaisesti(GMP
questions--, 2015). 1SO-9000 on yritysten ulkopuolisten henkildiden auditoimia ja siten
ulkopuolisen arvio tuotteiden laadusta muille yrityksille ja potentiaalisille asiakkaille.
Myos Maailman terveysjarjeston sertifiointia voidaan pitaa tarkeanéa laatusignaalina. Ta-
man perusteella Biocubafarman yritykset yhdistyvat globaaliin talouteen myds noudatta-
malla sen saantdja. Samalla standardien kayttdonotto on myos yhtendistanyt yritysten
toimintatapoja globaaleiden toimijoiden kanssa. Monet monikansalliset yritykset ulkois-
tavat suoritustason tutkimus- ja kehitystoimintaa kehittyviin maihin (Cockburn, 2008,
207 — 208, 218). Kuuban yrityksilla on huomattavia taitoja talla alueella. On kuitenkin
vaikea n&hd4, ettd bioteknologian yritykset olisivat tulevaisuudessa kiinnostuneita suorit-
tavan tason toiminnasta, koska sen tutkijat ovat pystyneet luomaan useita
maailmanlaajuisesti uusia tuotteita. Kuuban yrityksilla on paljon kokemusta tuotteiden
valmistuksesta. Siten maailmanlaajuinen suuntaus ulkoistaa bioteknologian tuotteiden
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valmistus (Dogramatzis, 2011, 299) saattaa olla varteenotettavaa toimintaa Kuuban bio-
teknologian yrityksille tulevaisuudessa.

Kuuban bioteknologian yritykset mainitsevat usein niille myonnettyjen patenttien
maéaaréan sekéd kuubalaisissa ettd kansainvalisissé julkaisuissa ja patenttien méaaraa ja voi-
tettuja palkintoja kéytetdan selvasti markkinointikeinona kertomaan yritysten saavutuk-
sista. Monien tutkittujen yritysten tuotteiden ominaisuudet viittaavat siihen, etta niiden
kohderyhméé ovat ammattilaiset, esimerkiksi suuri osa tarkastelluista tuotteista oli rokot-
teita. Liséksi Tecnosuman tuotteet ovat diagnosointiteknologiaa.

Bioteknologian yrityksilld on vientid ympari maailmaa (dokumentti 9, 17, 20, 37).
Bioteknologian yritysten vienti suuntautuu maantieteellisesti moneen maahan, paitsi Eu-
roopan ja Yhdysvaltojen varakkaille markkinoille. Latinalainen Amerikkaa on tarkeé
markkina Kuuban bioteknologian yrityksille, mika saattaa johtua siité etta siell& tydsken-
telee paljon kuubalaisia laékéreitd ja Kuuban terveydenhuollon taso on tunnettu. Mailla
on myos pitkéd yhteinen historia, kulttuuri ja kieli. Kiinan nousu taas on auttanut maata
selviamaan kauppasaarrosta ja I6ytdmaan uusia kauppakumppaneita.

Kuuba on kuitenkin talousvaikeuksien kanssa kamppaileva maa, joka tarvitsee tuloja.
Bioteknologiatoimiala on maan toiseksi suurin teollisuustuotteiden vieja (ks. kuvio 11).
Toisaalta puutteet ladkkeiden saatavuudesta ilmentavét viennin ja tavoitellun kotimaisen
omavaraisuuden valista ristiriitaa. Mahdollisesti tyhjat apteekkien hyllyt ovat todiste siita,
ettd todellisuudessa kaikki mahdolliset tuotteet myydaan kansainvélisille markkinoille ja
paikalliseen levityksen tarvittavat ladkkeet ovat toissijaisia.

Kansainvéliset liiketoimintamuodot painottuvat muotoihin, jotka eivat sisédlld omaa
paaomaa, jolloin liiketoiminnan riski on pienempi (Anderson & Gatignon, 1986, 3). Bio-
teknologian taloudellinen tilanne my®os heijastuu jérjestelyissa, bioteknologian yrityksilla
ei hyvin todennakaisesti ole varaa sijoittaa ulkomaille. Lisdksi ulkomaille sijoittuvien yri-
tysten padomasijoituksia voi olla vaikea selittdd ideologisesti maassa, joka on sosialisti-
nen eli toisin sanoen pyrkii ideologiansa mukaan kapitalismia korkeammalle asteelle.
Bioteknologian yritysten pitéé olla varuillaan koskien Yhdysvaltojen mahdollisia toimia
sen talouskumppaneita vastaan tai kuubalaisen omaisuuden mahdollista takavarikointia.
Vaikka sulautumat ja yritysostot ovat tarkeimpia toimintamuotoja bioteknologia alalla
globaalisti (Brannback ym. 2001, 13), tdma ei pida paikkaansa kuubalaisia yrityksia tar-
katellessa. Bioteknologian yritykset ovat valtion omistuksessa, eivatka myytavana. Li-
séksi valtion investointipolitiikka rajoittaa ulkomaisten sijoitusten maaraa ja kansainvali-
sid yrityksia haetaan padasiassa uudelle Marielin vapaakauppa-alueelle. Tdhan saakka
kansainvélisia bioteknologian yrityksia ei ole sijainnut Kuubassa.

Bioteknologiatoimialan potentiaalia heijastavat lukuisat kuubalaisten yritysten tekno-
logiaan perustuvat lisenssisopimukset, joissa ne toimivat lisenssinantajina. Teknologia-
siirtoja tehdadan myos huomattavasti. Lisensiointia tapahtuu eniten Kkliinisten tutkimuksen
suorittamisen yhteydessd ja markkinointia ja kaupallistamista koskevassa arvoketjun
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osassa eli kaikessa mihin tarvitaan taloudellista panostusta, kuten Thorsteindottir ym.
(2010, 412 — 413) epéilivat. Ranskalaisen Abivaxin kanssa tehtya lisenssisopimusta voi-
daan pitaa tarkeana bioteknologian yrityksille, koska sopimus tuo tunnettavuutta Kuuban
bioteknologialle. Abivax on eurooppalainen yritys ja Eurooppa on yksi markkinoista,
joille yritysten tuotteet eivat ole vield padsseet. Abivaxin sopimus Finlay-instituutin
kanssa, joka on aikaisemmin itse hoitanut myyntiluvan saaneiden tuotteiden markkinoin-
nin esimerkiksi Latinalaisessa Amerikassa, voi olla myds merkki siitd, ettd kuubalaiset
bioteknologianyritykset toimivat enenevissa maarin  kustannuspaineiden alla
Biocubafarman perustamisen jalkeen. Biocubafarman yksikot toimivat omarahoitteisina
liiketoimintayksikkdina (Surge nuevo grupo--, 2013). Voidaan myds pohtia, tulevatko
kuubalaiset yritykset keskittddmaan resurssejaan ydinosaamisensa alueille, operaatioiden
ylavirtaan eli tutkimukseen ja valmistukseen ulkoistamalla markkinointia my®s niilla alu-
eilla, joissa ovat aikaisemmin itse markkinoineet tuotteita kuten VA-MENGOC-BC
Latinalaisessa Amerikassa.

Bioteknologian yhteisyrityksia ja lisensiointia on lahes kaikissa BRIC-maissa, Brasi-
liassa, Intiassa ja Kiinassa, Vendjaa lukuun ottamatta. Vendjélle kuitenkin viedaan
Biocubafarman tuotteita. Yrityskumppaneita on siis suuren vaestétiheyden ja nousevan
elintason markkinoilla, joita ovat BRIC-maiden lisaksi esimerkiksi Turkki. Varsinkin
Brasilialla ja Intialla on myds huomattava bioteknologiateollisuus. Entisten kommunis-
tisten maiden alueella kuten Vendjalla tai Kaspianmeren ymparistossa olevat markkinat
saattavat kertoa myds vanhojen suhteiden merkityksesta. Liséksi yritystoimintaa pyritaén
avaamaan Euroopassa, jonka markkinoille pyritaan. Yritystoiminta yhdysvaltaisten yri-
tysten kanssa on ldhes mahdotonta. Toiminta Yhdysvaltojen kanssa on kuitenkin hyvin
houkuttelevaa Kuuban bioteknologian yrityksille, johtuen Yhdysvaltojen suurista mark-
kinoista ja niiden laheisesté sijainnista. Myos Yhdysvaltojen vahva asema bioteknologia-
teollisuudessa on todennakaisesti houkutteleva.

Bioteknologia on potentiaalinen ala Kuubassa. Yritysten kansainvalisia liiketoiminta-
muotoja tarkastellessa yhteyksien méaara oli yllattavan suuri. Kuuban bioteknologian yri-
tykset toimivat sekd vaikeassa sosialistisen talouden toimintaympaéristdssa ja altistuvat
kauppasaarron ulkoisille rajoitteille. Siitd huolimatta yritykset ovat onnistuneet kehitta-
maan uusia tuotteita ja kasvattamaan toimialan maan toiseksi suurimmaksi
teollisuustuotteiden viejéksi. Ulospdinsuuntautunut strategia on osoittautunut kaiken puo-
lin jarkevéksi. Alan menestyksen kannalta yritysten on ollut valttamatonta suuntautua
ulkomaille Kuuban markkinoiden pienuudesta johtuen. Vallitseva talousjarjestelma ei ole
mydskéan sallinut ulkomaalaisia investointeja bioteknologia-alalle Kuubassa néihin pai-
viin saakka.

Laéketeollisuus on vahvasti sdadeltyd toimintaa (Petrova, 2014, 24) ja siten Kuuban
bioteknologian yritysten on tullut ottaa huomioon kansainvéliset saatelyjarjestelmat ja
niiden asettamat vaatimukset kliinisissa tutkimuksissa, patentoinnissa, valmistuksessa ja
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markkinoinnissa eli kaikissa arvoketjun perusosissa, eivatka ne ole voineet elaa erityk-
sissa globaaleista vaatimuksista.

Tutkimuksen rajoitteita olivat esimerkiksi se, ettd aineistossa kéaytettiin usein kasitetta
teknologiasiirto, mika teki vaikeaksi selvittdd nimenomaisen liiketoimintamuodon kuu-
balaisen ja kansainvalisen yrityksen valilla. Myos tuotantoa tarkastellessa aina ei ollut
mahdollista madritelld oliko kyse sopimusvalmistuksesta, lisensioinnista vai oliko kan-
sainvélinen tehdas kuubalaisessa omistuksessa. Siten monia yrityksid jouduttiin rajaa-
maan tutkimuksen tulosten ulkopuolelle, koska tarkkaa yritystoiminnan muotoa ei saatu
selville.

Tassa tutkimuksessa kartoitettiin kuubalaisten yritysten kansainvalisia liiketoiminta-
muotoja, liiketoimintamuotojen sijoittumista kansainvélisesti ja kuubalaisten yritysten
arvoketjun sijaintia seké kauppasaarron vaikutusta Kuuban terveysalan bioteknologiaan.
Tulevaisuudessa voitaisiin tutkia tarkemmin naiden yhteyksien vaikutusta Kuuban talou-
teen ja alueelliseen kehitykseen seka bioteknologian yritysten mahdollisuuksia parantaa
asemaansa tuotantoverkostoissa. Tulevaisuudessa aihetta voisi tutkia myds muiden glo-
baalin  tuotantoverkoston toimijoiden kannalta. Voitaisiin  selvittdd miten
kansalaisjarjestot kuten MEDICC (Medical education cooperation with Cuba) vaikuttavat
Kuuban bioteknologian yritysten toimintaan tai miten Kuuban paikalliset instituutiot ja
kansainvéliset instituutiot vaikuttavat bioteknologian yritysten toimintaan esimerkiksi
tutkimalla onko globaalien standardien kayttdonotto vaikuttanut bioteknologiatoimialaan
positiivisesti  vai  negatiivisesti.  Aihetta wvoisi my6s lahestyd tutkimalla
yksityiskohtaisemmin arvoketjun osia, kuten miten Kuuban bioteknologian sisdéntulo-
tai ulosmenologistiikka toimivat. Vaikka télla hetkella on oletettavasti mahdotonta selvit-
taa bioteknologian yritysten tavarantoimittajayhteistyotd, poliittisen tilanteen muuttuessa
sitd saattaa olla mahdollista tutkia. Mainittuja aiheita voisi tutkia toteuttamalla haastatte-
luja Kuubassa.
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