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4.7.1 Ingen standardisering, men handlefrihed og uhie-
rarkiske strukturer. Derfor md alle bestrabelser pd en for stor
grad af standardisering afvises. Standardiseringer forhindrer
nemlig en indledende empirisk vurdering af de til enhver tid
bedste procedurer ved — hvilket principielt er muligt i forbin-
delse med det uhierarkiske princip — konkurrence mellem de
forskellige procedurer, metoder og kulturelle synsvinkler og
dermed ogsd udnyttelsen af fordelene ved en evolutionar udvik-
ling. Kun pd denne mdde kan man finde ud af, hvilken
procedure der er sarlig succesfuld, fortjener yderligere statte og
kan tjene som eksempel for andre.

4.7.2  De eksisterende mekanismer er tilstrakkelige. De
eksisterende mekanismer sével pa politisk som pad program- og
projektniveau giver allerede den fornedne og fornuftige handle-
frihed. Yderligere foranstaltninger og regler kan indferes eller
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tilpasses, hvis der pd det pageldende omrdde opstdr et specifikt
behov.

4.8 Instrumenter til stotte og koordination pd felles-
skabsplan. [ modsatning hertil anbefaler udvalget at udvikle
generelle, klare og forstdelige regler for Fellesskabets mangfol-
dige instrumenter til F&U-stotte og -koordinering. I den forbin-
delse ville det vare en meget stor hjaelp, hvis Kommissionen
kunne udferdige en oversigt og beskrivelse (dvs. en forstdelig
brugsanvisning) indeholdende alle de stotte- og koordineringsin-
strumenter samt -former osv., som er til rddighed. P4 den méde
ville det ogsd blive synligt, om disses voksende antal stadig er
praeget af tilstreekkelig klarhed om opgaverne og selektiviteten,
og om de er overskuelige og handterbare for savel potentielle
brugere som for Kommissionens embedsmand, eller om der er
behov for en revision.
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Det forberedende arbejde henvistes til Den Faglige Sektion for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug,
som udpegede Gérard Dantin til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 4. oktober 2007.

Det Europaiske BPkonomiske og Sociale Udvalg vedtog pé sin 439. plenarforsamling den 24.-25. oktober
2007, medet den 24. oktober, folgende udtalelse med 118 stemmer for, 2 imod og 2 hverken for eller

imod:

1. Konklusioner og henstillinger

1.1 Medicinalindustrien betragtes med rette som en helt
central strategisk sektor, og dens produkter yder et afgerende
bidrag til EU-borgernes sundhed og trivsel. Desuden er indu-
strien vigtig ud fra et beskeftigelsessynspunkt.

1.2 Navnlig ud fra denne betragtning og i lyset af den
dalende forskning i leegemidler i EU er beslutningen om opret-
telse af IMI JU (feellesforetagendet for initiativet om innovative
leegemidler) fuldt berettiget. Det Europaziske @konomiske og
Sociale Udvalg (EQSU) glaeder sig over og bifalder denne beslut-
ning, iser fordi der er tale om et reelt partnerskab mellem den
offentlige og den private sektor.

1.3 IMI JUs grundleggende opgaver skal navnlig veare
folgende:

— forbedre mulighederne for péd forhdnd at vurdere nye laege-
middelemners sikkerhed og effektivitet, navnlig inden de
kliniske forseg pabegyndes,

— ved hjalp af videnbasestyringssystemer at imegdegd ressour-
cespild som folge af den nuverende gentagelse af allerede
udfert forskning i sdvel den private som den offentlige
sektor,

— afhjelpe manglen pé kvalificeret arbejdskraft ved etablering
af uddannelsesforleb med det formdl at skabe overensstem-
melse mellem de ansattes uddannelsesniveau og de kraevede
kvalifikationer inden for leegemiddelforskningen,

— skabe et instrument til udvikling af den nedvendige synergi
til et samarbejde mellem den af IMI JU igangsatte forskning
og de nationale og europeziske aktiviteter for derved at
bidrage til at oprettelsen af det europziske forskningsrum i
denne sektor.
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1.4 EOSU glaeder sig over den bredt anlagte heringsfase
forud for udarbejdelsen af den forelagte forordning og bifalder
den bebudede plan om at fremlegge en érlig rapport om resul-
taterne af IMI JU’s arbejde. Derimod beklager udvalget manglen
pd en detaljeret statusopgerelse over arbejdet i og resultaterne af
de tidligere europaiske teknologiplatforme.

1.5 Pd grund af finansieringen, de mange involverede inte-
resser og de betydelige fallesskabsressourcer, der er afsat til initi-
ativet, finder EQSU, at der er behov for mere pracise retnings-
linjer for ejerskabet til og anvendelsen af forskningens slutpro-
dukter, navnlig hvad angdr intellektuel ejendomsret og spergs-
mélet om patenter.

1.6 Udvalget mener, at der ber overvejes mekanismer til
fremme af afkastet af de europeiske investeringer. Endvidere
ville det vaere enskeligt, om det overskud, forskningen genererer,
investeres i EU.

2. Indledning

2.1 Formadlet med det forelagte forslag til forordning er
at igangsxtte de allerforste offentlig-private partnerskaber pé
F&U-omréadet. Forslaget definerer ét af de to forste felles tekno-
logiinitiativer (FTI). Initiativet vedrerer innovative leegemidler (').

2.2 FITs formdl er, helt eller delvis, at gore det muligt
for industrien, forskningsinstitutionerne, medlemsstaterne og
Kommissionen at samle deres ressourcer for at kunne gennem-
fore malrettede forskningsprogrammer.

2.3 I modsatning til den traditionelle fremgangsmade, hvor
projekterne far tilfert midler fra det offentlige ét for ét, vedrerer
FTI forskningsprogrammer i stor skala med falles strategiske
forskningsmal. Formdlet med den nye metode er at give euro-
peisk forskning og innovation kritisk masse, skabe stabile forsk-
ningsmiljger inden for de vigtigste strategiske omrdder og
harmonisere finansieringen af projekterne for at fi udnyttet
forskningsresultaterne sd hurtigt som muligt. FTI er rettet mod
de kerneomrader, hvor de nuverende instrumenter hverken er
omfattende eller effektive nok til at sikre EU en topplacering i
den globale konkurrence. Der er tale om omrader, hvor nati-
onal, europzisk og privat forskningsfinansiering vil kunne give
en betydelig merveerdi, navnlig ved at @ge incitamenterne til
privat investering i F&U.

2.4  Det felles teknologiinitiativ om innovative leegemidler
(IMI) skal stotte udviklingen af ny viden, instrumenter og
metoder med det formdl hurtigere at give adgang til bedre og
sikrere leegemidler.

(") Et andet teknologiinitiativ vedrerer »indlejrede computersystemerx.
Disse behandles i udtalelsen INT/364.

2.5  Ved hjelp af en nyskabende finansieringsmetode vil FTI
bidrage til at @ge den private sektors investeringer i F&U, inten-
sivere vidensoverforslen mellem universiteterne og virksomhe-
derne og gavne SMV’s deltagelse i europzisk forskning.

3. Baggrund

3.1 I lgbet af de seneste 10 til 15 &r er der gradvis blevet
forsket mindre og mindre i leegemidler i EU. Mens investerin-
gerne i F&U i USA i 2005 var 4,6 gange hgjere end i 1990, var
det tilsvarende tal i EU kun 2,8. Virksomhederne flytter i hgjere
og hgjere grad deres avancerede forskning til lande uden for EU,
navnlig til USA, men gennem de senere ar ogsé til Asien.

3.1.1  Denne omstendighed kan fd alvorlige konsekvenser for
EU’s konkurrenceevne, eftersom innovation og avanceret tekno-
logi er én af neglerne til skonomisk vakst pé lang sigt. Dette er
én af de vigtigste grunde til igangszttelsen af et falles teknologi-
initiativ om innovative legemidler.

3.2 Mens regeringerne handler inden for en national ramme,
er industriens blik rettet mod verdensmarkedet. Store lande som
USA og Kina har en samlet investeringsstrategi, der giver virk-
somhederne bedre muligheder for at planlegge og tiltrackke
ressourcer. De nationale forvaltninger i EU koordinerer ikke
deres investeringer i F&U, og medicinalvirksomhederne tvinges
til at bruge ressourcer pé at tilpasse deres aktiviteter til lokale
forhold.

3.3 Et lovgivningsinitiativ pd europzisk plan kan etablere et
malrettet og sammenhzngende F&U-program, der kan trackke
pa alle investeringskilder inden for F&U (offentlige s vel som
private) i EU, og vil siledes kunne forbedre Unionens mulig-
heder. Dette er formélet med den forelagte forordning.

4. Kommissionens forslag

4.1  Forslaget til forordning om oprettelse af et felles-
foretagende for initiativet om innovative lagemidler
(KOM(2007) 241) udspringer af bestemmelserne i det 7.
rammeprogram for forskning (FP7), der er genstand for Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1982/2006/EF. Denne fast-
satter, at der pd lang sigt skal ydes et fellesskabsbidrag til opret-
telsen péd europeaisk plan af offentlig-private partnerskaber inden
for forskning.

4.2 Disse partnerskaber har form af felles teknologiinitiativer
(FTI) og udspringer af det arbejde, der blev udfert i de gamle
europaiske teknologiplatforme (ETP).
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43  Rédet har i sin beslutning 971/2006/EF om sarpro-
grammet »Samarbejde« understreget behovet for at etablere
offentlig-private partnerskaber og udpeget seks omrdder, pd
hvilke felles teknologiinitiativer ville veere velegnede til at satte
fornyet skub i europzisk forskning. Det drejer sig om

— brint- og brandselsceller,

— luftfartsteknik og lufttransport (%),

— innovative leegemidler,

— indlejrede computersystemer (%),

— nanoelektronik (%),

— GMES (global miljs- og sikkerhedsovervigning).

4.4 1 forlengelse af denne overordnede strategi fastsaetter det
forelagte kommissionsforslag til forordning, KOM(2007) 241,
gennemforelse af det felles teknologiinitiativ om innovative
leegemidler (IMI FTI) ved oprettelse af et feellesforetagende
for initiativet om innovative laegemidler (IMI JU).

4.5 I henhold til Kommissionen vil oprettelsen af et felles-
foretagende om innovative legemidler gavne deltagelse af
akterer, der i dag ikke er i stand til at gennemfere dyre og
omfattende forskningsprogrammer (universiteter, smd og
mellemstore virksomheder, kliniske centre, offentlige myndig-
heder osv.).

4.6 IMIJU vil fd form af et fallesforetagende, der har Det
Europziske Fellesskab, repraesenteret ved Kommissionen, og
EFPIA (Den Europziske Sammenslutning af Farmaceutindustri-
foreninger) som stiftende medlemmer, og vil som fellesskabs-
organ i medfer af EF-traktatens artikel 171 vaere oprettet i
henhold til en radsforordning. Medlemsstater, der er tilknyttet
det 7. rammeprogram, vil, i lighed med enhver anden juridisk
person pa F&U-omradet, kunne deltage pa betingelse af, at der
bidrages til finansieringen.

4.7 Programmet vil f& et budget pd 2 mia. EUR, der skal
investeres over en syvdrig periode, og som finansieres ligeligt af
Kommissionen (midlerne kommer fra det 7. rammeprogram i
henhold til bestemmelserne i artikel 54 i Radets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002) og de virksomheder, der er medlem af
EFPIA. Sidstnevnte vil primert skulle stille personale, udstyr,
materialer o.a. til rddighed.

4.8 IMIJU vil konkret stotte forskningsaktiviteter i medlems-
staterne og lande, der er tilknyttet det 7. rammeprogram. Felles-
skabsbidraget pd 1 mia. EUR vil udelukkende vaere rettet mod
de smd og mellemstore virksomheder og universiteterne og
gives til forskning, der kan anvendes pa leegemiddelomrddet. De
store virksomheder, der deltager i initiativet, investerer et tilsva-
rende belab, idet de selv finansierer deres egen forskningsandel,
som de inddrager SMV og universiteterne i.

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.
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4.9  IMI-fxllesforetagendet anses for en international organi-
sation med status som juridisk person, jf. artikel 2 i direktiv
2004/17[EF og artikel 15 i direktiv 2004/18/EF. Det far hjem-
sted i Bruxelles, og dets aktiviteter opherer i december 2017,
medmindre Radet videreforer foretagendet.

5. Generelle bemaerkninger

5.1 I rapporten »Mod et innovativt Europa« beskrives medici-
nalindustrien med rette som en helt central strategisk sektor,
hvis produkter yder et afgerende bidrag til EU-borgernes
sundhed og trivsel. Konkret bidrager fornuftig og korrekt brug
af legemidler til en forbedret livskvalitet.

5.2 Medicinalindustrien yder derudover et betydeligt bidrag
til beskaftigelsen i EU. I 2004 beskeftigede branchen 612 000
mennesker, herunder 103 000 hejtkvalificerede inden for den
videnskabelige forskning.

IMI JU's rolle

5.3 Oprettelsen af IMI JU er forst og fremmest begrundet i
det almindeligt anerkendte behov for at imedegd EU’s dalende
leegemiddelforskning og fi vendt denne udvikling, der allerede
blev bemeaerket i Kommissionens meddelelse af 1. juli 2003 med
titlen »En steerkere europeeisk legemiddelindustri til gavn for patien-
terne — en opfordring til handling«.

5.4  Til den ende forekommer det uomgaengeligt at @ndre pd
de traditionelle bilaterale samarbejdsformer. I dag er der brug
for en ny metode pad europeisk plan, hvor universiteterne, de
berorte SMV og de offentlige institutioner samarbejder direkte
med medicinalbranchen i kraft af de finansielle bestemmelser,
der er fastsat i det 7. rammeprogram.

5.5  IMIJU's grundlaeggende opgaver er folgende:

— forbedre mulighederne for pa forhdnd at vurdere nye lege-
middelemners sikkerhed og effektivitet, navnlig inden de
kliniske forseg pabegyndes,

— ved hjelp af videnbasestyringssystemer at imedegd ressour-
cespild som folge af den nuverende gentagelse af allerede
udfert forskning i sdvel den private som den offentlige
sektor,

— afhjelpe manglen pé kvalificeret arbejdskraft ved etablering
af uddannelsesforlab med det formal at skabe overensstem-
melse mellem de ansattes uddannelsesniveau og de kraevede
kvalifikationer inden for leegemiddelforskningen,

— skabe et instrument til udvikling af den nedvendige synergi
til et samarbejde mellem den af IMI JU igangsatte forskning
og de nationale og europeiske aktiviteter for derved at
bidrage til at oprettelsen af det europziske forskningsrum i
denne sektor.
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6. Seerlige bemaerkninger

6.1 EOQSU noterer sig med tilfredshed den bredt anlagte
heringsfase forud for udarbejdelsen af forordningen og stetter,
at der etableres passende uddannelsesforleb for at sikre, at der
er rddighed over de nedvendige faglige kvalifikationer i en
branche, der har afgerende betydning for EU’s ekonomi og
borgernes livskvalitet.

6.2 Som navnt under punkt 4.2 udspringer FTI af det
arbejde, der blev udfert i de gamle europeiske teknologiplat-
forme (ETP). De opfyldte imidlertid kun i sjeldne tilfeelde deres
malsetning om en strategisk relancering af europaisk forskning.
Igangseettelsen af FTI skyldes den delvise fiasko med ETP, hvis
rolle egentlig var at yde et veesentligt bidrag til industriens
konkurrencedygtighed.

6.2.1  Samtidig beklager EQSU imidlertid, at kommissionsfor-
slaget ikke indeholder en mere detaljeret gennemgang af det
arbejde, der tidligere blev udfert af de europaiske teknologiplat-
forme (ETP). Der gores ikke status, de opndede resultater
opregnes ikke, og der anfores ingen bibliografiske referencer.

6.2.2  Derfor bifalder udvalget den bebudede plan om, at der
fremlaegges en drlig rapport om resultaterne af det arbejde, der
udferes af FTL

6.3  Alligevel vurderer EGSU oprettelsen af et fellesforeta-
gende for initiativet om innovative laegemidler positivt. Foreta-
gendet har overordnet rent faktisk de egenskaber, der er afgo-
rende for at fi sat fornyet skub i legemiddelforskningen i EU,
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fordi der er tale om et reelt partnerskab mellem den offentlige
og den private sektor. Initiativet er i overensstemmelse med
Lissabon-strategiens malsatninger, der fastsetter investeringer
pd 3 % af BNP i F&U, hvoraf to tredjedele skal komme fra den
private sektor.

6.3.1 P4 grund af den sammensatte finansiering og de bety-
delige fallesskabsressourcer, der er afsat til initiativet, finder
E@SU, at der er behov for mere pracise retningslinjer for ejer-
skabet til og anvendelsen af forskningens slutprodukter. Her
burde spergsmaélet om patenter og intellektuel ejendomsret, som
det er defineret i forordningen og dens bilag, der begranser sig
til en opremsning af principper, vere behandlet mere pracist og
fyldestgarende pa trods af risikoen for, at det vil kunne vise sig
at vaere ét af de mest kildne i forhold til en gnidningsles
gennemforelse af IMI JU.

6.3.2 De store medicinalkoncerner, der har hjemsted i
Europa, er i de fleste tilfelde globale. Der ber overvejes meka-
nismer til fremme af afkastet af de europaiske investeringer,
igen péd grund af den betydelige faellesskabsfinansiering. I det lys
— og idet man ber vare opmarksom péd ikke at skabe
hindringer for anvendelsen af laegemidlerne i tredjelande —
kunne forordningen fastsatte bestemmelser om, at sivel den
samlede forskning som produktionen af de kemiske forbindelser,
der bliver resultatet heraf, skal foregd i EU. Endvidere ville det
ligeledes vere gnskeligt, om samme bestemmelser fastsatte, at
det overskud, som den ekonomisk af IMI JU igangsatte forsk-
ning genererer, investeres i EU.
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