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9 Johtopiddtokset

Komitea kehottaa komissiota tekemdin korjaukset ja laatimaan
asetuksen valmiiksi mahdollisimman pian, jotta asetus voi tulla
voimaan. Komission tulisi

— selventdd asetuksen 5 artiklan ja direktiivin (vilpillinen
kilpailu) 4 artiklan 1 kohdan vilistd suhdetta ja mukauttaa
perustelut vastaavasti

— selvittdd, onko valinnanvapauden myontdminen vahingon-
kirsijille ymparistovahinkotapauksissa (7 artikla) todella
tarkoituksenmukaista

— selventidd asetustekstissd 9 artiklan 3 ja 4 kohdan suhde 9
artiklan 1 ja 2 kohtaan

— pohtia, olisiko tarkoituksenmukaisempaa saitdd, ettd 9
artiklan 4 kohdan nojalla sovellettaisiin sen paikan lakia,
jossa asiainhuoltoon liittyva tehtdva suoritetaan

Bryssel 2. kesdkuuta 2004

— selvittad, voitaisiinko 9 artiklan 5 kohdasta tehdd asetuksen
yleisperiaate ja sisillyttdd se asetuksen 3 jaksoon

— muuttaa 3 jakson otsikko muotoon "Yhteiset sddnnot”

— todeta asetuksen 13 artiklassa, ettd tulee yksiselitteisesti
soveltaa tekopaikan kulloisiakin turvallisuussdantoja

— muuttaa 24 artikla kuulumaan seuraavasti:

"Tamdn asetuksen mukaan valitun lain sddnnoksen sovelta-
misen perusteella ei voida toteuttaa vaadetta jos, ja
ainoastaan jos silli on selvdsti muita tavoitteita kuin
kohtuullisen korvauksen suorittaminen vahingonkirsijalle.”

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Roger BRIESCH

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta “Komission tiedonanto neuvostolle, Eu-
roopan parlamentille, talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — Euroopan liiketeolli-
suuden lyjittaminen potilaiden eduksi — Toimenpiteitd tarvitaan”

(KOM(2003) 383 lopullinen)

(2004/C 241/02)

Komissio paitti 16. lokakuuta 2003 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 262 artiklan nojalla pyytdd
Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta "Komission tiedonanto neuvostolle, Euroopan
parlamentille, talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — Euroopan lddketeollisuuden lujitta-
minen potilaiden eduksi — Toimenpiteitd tarvitaan” (KOM(2003) 383 lopullinen).

Asian valmistelusta vastannut “"yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa 4.
toukokuuta 2004. Esittelijd oli Maureen O’Neill.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 2.—3. kesdkuuta 2004 pitimissdan 409. tdysistunnossa (kesa-
kuun 2. paivin kokouksessa) seuraavan lausunnon ddnin 164 puolesta ja 1 vastaan 10:n piddttyessd ddnes-

tamasta.

1 Taustaa

1.1  Léddkealan ratkaisevan tirked asema seki teollisuudessa
ettd terveydenhuollossa on jo pitkddn ollut tunnustettu tosiasia.
Unionin toimielimissi on painotettu huomattavasti alan eri
osatekijoiden kehittdmistd seké siitd potilaille koituvaa hyotya.

1.2 Tatéd silmilld pitden Lissabonissa vuonna 2000 kokoon-
tunut Eurooppa-neuvosto asetti EU:n strategiseksi paamaaraksi,

ettd unionista tulee "maailman kilpailukykyisin ja dynaamisin
tietoon perustuva talous, joka kykenee yllipitimain kestdviid
talouskasvua, luomaan uusia ja parempia tyopaikkoja ja lisd-
maédn sosiaalista yhteenkuuluvuutta”. Tamdin tavoitteen saavut-
tamisessa lddketeollisuus on tirkedssd asemassa.

1.3 Ministerineuvosto korosti kesikuussa 2000 péidtelmis-
sddn lddkkeistd ja kansanterveydestd innovatiivisten lddkkeiden
merkitystd sekd teollisuuspolitiikan ettd kansanterveyden tavoit-
teiden saavuttamisen kannalta. Kyseiset lddkkeet tarjoavat myos
huomattavaa terapeuttista lisdarvoa.
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1.4 Marraskuussa 2000 komissiolle toimitettiin Euroopan
lddkealan kilpailukykya kisitteleva raportti "Global Competitive-
ness in Pharmaceuticals: a European perspective” () (nk.
"Pammollin raportti”’). Raportissa mainitaan useita kasittelyd
kaipaavia ongelmakohtia ja todetaan, ettd "Eurooppa on jddnyt
jalkeen Yhdysvalloista, kun on kyse kyvysta tuottaa, organisoida
ja ylldpitad kestavasti innovaatioprosesseja, jotka muuttuvat
koko ajan kalliimmiksi ja organisatorisesti monimutkaisem-
miksi”.

1.5  Komission tiedonannon taustalla on tavoite kisitelld sekd
edelld mainitussa raportissa ettd sen jilkeen julkaistuissa kerto-
muksissa yksiloityja kysymyksid, silld lddketeollisuudella on
tarked yhteiskunnallinen, taloudellinen ja terveydenhuoltoon
liittyvd asema unionissa.

1.6 Tarkedd edistymistd saavutettiin, kun yhteison markki-
noille saattamista koskeva luvanantomenettely ja Euroopan
ladkearviointivirasto (EMEA) perustettiin vuonna 1995.

1.7 Maaliskuussa 2000 komission terveydenhuoltopolititkan
neuvoa-antava tyoryhmad totesi, ettd kansanterveyden nikokul-
masta lddkealan tavoitteena on "asettaa helposti kaikkien saata-
ville tehokkaita, korkeatasoisia ja turvallisia lddkkeitd, myos
uusimpia ja innovaatioihin perustuvia, olipa kdyttdjien tulotaso
tai yhteiskunnallinen asema mika tahansa” (3.

1.8  Komissio on edelleen sitoutunut saattamaan paitokseen
ladkkeiden sisamarkkinat kannustamalla tutkimusta ja kehitta-
mistd () sekd lisddmailld EU:n houkuttelevuutta investointikoh-
teena ja luomalla jdrjestelmid, joissa kohtuuhintaiset ja helposti
saatavilla olevat ladkkeet lisddvit potilaiden valinnanvaraa.

1.9  Lisdksi komissio perusti lddkeinnovaatioita ja lidkkeiden
tarjontaa Kkisittelevd korkean tason asiantuntijaryhmin (G10-
ladketyoryhmi) (%), jolla se halusi luoda uuden menettelyn
ladkealaa koskevien kansalliseen ja yhteison toimivaltaan liitty-
vien ongelmien tarkastelemiseksi tuoreesta ndkokulmasta ja
luovien ratkaisujen loytdmiseksi.

1.10  Ladkeinnovaatioita ja lddkkeiden tarjontaa kasittelevd
korkean tason asiantuntijaryhmi eli G10-lddketyoryhma julkaisi
raporttinsa toukokuussa 2002. Ryhmin esittdimdt 14 suositusta
ilmentdvdt sen omaksumaa yhteisymmairrykseen perustuvaa
lahestymistapaa. Samalla ne muodostavat perustan komission
tiedonannolle, jonka otsikossa toimenpiteitd todetaan tarvit-
tavan ja josta ETSK:Ita on pyydetty lausuntoa (liite).

1.11 Tatd kantaa on entisestddn vahvistanut neuvoston
pddtoslauselma, jossa kasitellddn lddkeaineita ja kansantervey-
teen kohdistuvia haasteita potilaiden ndkokulmasta ("Pharma-
ceuticals and Public Health Challenges — Focusing on
Patients”) ().

1

(") Komission "Enterprise papers”, 1/2001.

(3) Terveysalan korkean tason asiantuntijaryhméan perustama.

(*) Neuvoston (sisimarkkinat) padtelmat 18.5.1998.

(*) "European Commission High Level Group on Innovation and Provi-
sion of Medicines: A Call for action”, G10-ldikkeet, 7.5.2002.

(°) Neuvoston péitoslauselma 1.—2.12.2003.

2 Tiedonannon tarkoitus

2.1  Tiedonannon tarkoituksena on tuoda esiin komission
ehdotukset G10-asiantuntijaryhmén suositusten jatkotoimiksi
nykyisessd tilanteessa. Jisenvaltioiden toimivaltaan kuuluvilla
aloilla esitetddn jdsenvaltioita koskevia suuntaviivoja sekd
komission toimia, joilla voidaan helpottaa titd prosessia ja
huolehtia erityisesti tdrkedstd muutoksen ja tehokkuuden
valvonnasta.

2.2 Tahin liittyen komissio hahmottelee tiedonannossaan
viiteen laajaan aihekokonaisuuteen liittyvid unioninlaajuisia
kysymyksia:

— Potilaille koituvat edut

— Euroopan lddketeollisuuden kilpailukyvyn edistiminen

— EU:mn tieteellisen perustan lujittaminen

— Laidkkeet laajentuneessa Euroopan unionissa

— Jasenvaltiot ottavat oppia toisistaan

3 Tiedonannon sisilto — yleistd

3.1  Liadketeollisuus on monitahoinen ala, koska se on vuoro-
vaikutussuhteessa terveydenhuoltojdrjestelmiin, tutkimukseen,
potilaisiin ja kilpaileviin yrityksiin. Euroopan unionissa se on
huomattava tyollistdja. Siltd odotetaan innovatiivisuutta ja sen
odotetaan toimivan hyvin Yhdysvaltojen ja Japanin varsin
erilaisten jdrjestelmien kanssa. Tiedonannossa painotetaan inte-
groidun lihestymistavan luomista. Lidketeollisuudelle ja poti-
laille tarjottavien etujen lisdksi silld pyritddn edistimdin alan
kehitystd yhtend dynaamisen, tietoon pohjautuvan ja kilpailuky-
kyisen talouden tarkeimmistd osatekijoistd. ETSK myontdd, ettd
kyseessd on huomattava tehtiva.

3.2 Teollisuuden kilpailukyky on merkittdvd huolenaihe, ja
vertailut  Yhdysvaltojen lddketeollisuuden menestykseen ovat
yleisid. On tdrkedd korostaa, ettei kyseessi ole lddketeollisuuden
luontainen heikkous, vaan tilanne johtuu hajanaisista ja lisaksi
jasenvaltiotasolla hyvin eriytyneisti markkinoista. Tdstd on
seurauksena myds tutkimukseen, innovaatioon ja lidkkeiden
luokitteluun (resepti- ja kasikauppalddkkeet) sovelletun lahesty-
mistavan hajanaisuus. Tdma johtuu siitd, ettd padtoksenteko-
prosessi on riippuvainen kaikkien 25 jdsenvaltion hallituksista
ja ndin ollen niiden erilaisesta sosiaaliturva- ja terveydenhuolto-
politiikasta. Tama vaikuttaa tutkimukseen ja kehitykseen tehti-
viin sijoituksiin, tuotteiden saatavuuteen ja lopulta potilaille
koituvaan hyotyyn yhdenmukaisesti kaikissa jasenvaltioissa.
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3.3  On ratkaisevan tirkedd, ettd ladketeollisuuden roolia
tarkastellaan suhteessa jasenvaltioiden terveydenhuoltojdrjestel-
miin ja niiden rahoitustapoihin ja -mdairiin sekd sithen, miten
voidaan varmistaa, ettd kaikki unionissa hyviksytyt ladkkeet
ovat potilaiden saatavilla kaikissa jdsenvaltioissa. Vaikka tima
on komission pditavoite, ETSK tiedostaa lddkkeiden saata-
vuuden varmistamiseen liittyvat erot ja jasenvaltioiden mahdol-
lisuudet rahoittaa mainittu tavoite. Komitea on erityisesti
huolissaan uusiin jdsenvaltiothin mahdollisesti kohdistuvista
vaikutuksista.

3.4  ETSK myontdd, ettd potilaat on yhteisen edun vuoksi
entistd tirkeimpdd ottaa mukaan paitoksentekoon seki julkisen
ja yksityisen sektorin ja potilasryhmien kumppanuuksien kehit-
timiseen. Vaikka ETSK pitddkin komission omaksumaa osalli-
suutta edistivdd ldhestymistapaa tervetulleena, sille oli
pettymys, ettei G10-asiantuntijaryhmd ollut edustavampi.

3.5 ETSK panee merkille, ettd Euroopan lddketeollisuuden
kilpailukyvyn on todettu heikentyneen. Vaikka eurooppalaisen
mallin heikkoudet onkin tunnistettu, on uhattuina olevat edut
huomioon ottaen tirkedd keskittyd sen tarjoamaan osaamiseen,
rakenteisiin ja saavutuksiin sen sijaan, ettd oletetaan yhdysvalta-
laisen mallin itsestddn selvésti tarjoavan parhaan etenemis-
viyldn. Unionissa ensisijaisena tavoitteena on potilaiden ldike-
tieteellisid, taloudellisia ja sosiaalisia tarpeita vastaavan tervey-
denhuoltojirjestelmidn tehokkuus ja samalla lddkealan taloudel-
lisen toiminnan edistiminen.

3.6  Komission tiedonanto on perustaltaan hyvin laaja, ja
ETSK kiinnittid huomiota jo aiemmin ilmaisemaansa huoleen
siitd, ettd alalla on tdhdn mennessd edetty hitaasti. Tassd kasitel-
tivin tiedonannon valossa komitea on huolissaan siitd,
pystyykdo  komissio  edistymiddn  asiassa  tdhdnastista
nopeammin ().

3.7 Komissio painottaa madriteltyihin, edistymistd kuvaaviin
indikaattoreihin ~ perustuvan  saavutusten seurannan ja
arvioinnin merkitystd. ETSK ilmaisee kuitenkin huolensa siitd,
ettei saatavilla ole riittdvésti luotettavaa tilastotietoa edistyksen
ja esitetyn kehityssuunnan arvioimiseksi. Tarvitaan aiempaa
parempia prosesseja sen médrittimiseksi, mitd tietoja kerdtddn.
ETSK toivoo nykyistd paljon ennakoivamman ja avoimemman
jarjestelman luomista.

3.8  Tassd Kkasiteltavalld alalla ammattitaitoa edellyttavid
tyopaikkoja on my6s varsinaisen ladketeollisuuden ulkopuolella,
kuten sithen laheisesti Liittyvilld tutkimusaloilla, yhteistyoyrityk-
sissd, yliopistoissa ja terveydenhuoltoalalla. On kuitenkin
olemassa vaara, ettd ellei unionissa noudateta nykyistd

(") Asetusehdotusta koskeva ETSK:n lausunto, EUVL C 61, 14.3.2003,
s. 1.

johdonmukaisempaa ldhestymistapaa tutkimukseen ja innovaa-
tioon eikd siind yhteydessd investoida riittdvasti, ala menettdd
Euroopassa ammattitaitoista tyovoimaa.

3.9  Vaikka ETSK tiedostaa nykyisten ja uusien jdsenval-
tioiden  yhtendismarkkinoiden =~ muodostamiseen  liittyvat
vaikeudet, se edellyttdd selkeitd strategioita, joilla pyritddn
lddkealan sisdimarkkinoihin, kun otetaan huomioon unionitason
ja jdsenvaltioiden toimivallan erot lddkevalmisteiden markki-
noinnin suhteen ja etenkin jasenvaltioittain vaihtelevat tervey-
denhuolto- ja rahoitusjirjestelmat. Kuten komitea on aiemmissa
lausunnoissaan jo maininnut, se haluaa tissikin yhteydessd
painottaa, kuinka tirkednd se pitdd ihmisten terveyden suojelua
ja sen asettamista kaiken muun sddntelyn edelle, koska
lddkealan kansanterveydellinen tavoite on asettaa helposti kaik-
kien saataville tehokkaita, korkeatasoisia ja turvallisia ladkkeitd,
my0s uusimpia ja innovaatioihin perustuvia, olipa kdyttdjien
tulotaso tai yhteiskunnallinen asema mika tahansa ().

4 Komission tiedonannossa ehdotetut toimet

4.1 Potilaille koituvat edut

4.1.1  Vastuu terveydenhuollosta jakautuu entisti enemmin
myos potilaille, jotka ovat aiempaa aktiivisemmin kiinnostu-
neita omasta terveydestddn ja tarjolla olevista hoitovaihtoeh-
doista. Komissio myontdd potilaiden osallistumisen merki-
tyksen. ETSK puolestaan pitdd tervetulleena, ettd painotetaan
potilaiden osallistumisen kaikilla tasoilla varmistavien keinojen
luomista ja tukemista.

4.1.2  Vastikidan  perustettu  Euroopan  potilasfoorumi
(European Patients’ Forum) tarjoaa kayttokelpoisen keinon
kanavoida potilaiden mielipiteitd vuonna 2001 perustetun,
unionin terveydenhuoltoalan sidosryhmit yhteen kokoavan
EUn terveysfoorumin rikastuttamiseksi. Sidosryhmiin tulisi
lukea myos sosiaalialan organisaatiot, joilla on terveydenhuol-
toon liittyvdd toimintaa. Ndiden aloitteiden my6td tunnustetaan
kansanterveyden alalla toimivien valtiollisten ja valtiosta riippu-
mattomien organisaatioiden rooli, jota on my0s tuettava.

4.1.3  Tissd yhteydessi on tirkedd, ettd paitoksentekoon
osallistuvat potilaat tai potilasryhmit saavat riittdvasti proses-
siin liittyvdd ennakko- ja taustatietoa sekd tietoa siitd, miten
laajasti vaikutusvaltaa on kéytettivd. On ratkaisevan tirked,
ettd alan ammattilaiset ja tekniset asiantuntijat sekid ne, joiden
tehtdvind on varmistaa, ettd yleisolle tarjotaan tismallistd ja
ymmarrettdvai tietoa ladkkeistd, luottavat toisiinsa.

(%) Pdatosehdotusta koskeva ETSK:n lausunto EYVL C 116, 20.4.2001,
s. 18.
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4.1.4  ETSK pitdd ratkaisevan tirkednd, ettd potilaille ja suu-
relle yleisolle suunnatun tiedon laatua ja saatavuutta paranne-
taan etenkin tiedon objektiivisuuden ja ymmirrettivyyden
osalta. Neuvosto tunnusti timin seikan ldikkeitd ja kansanter-
veyttd koskevissa pddtelmissddn kesikuussa 2000. Tihin liit-
tyen ETSK tukee voimakkaasti ehdotusta erityisen tunnuksen
kdyttoonottamisesta “terveysaiheisten verkkosivustojen laadun”
osoittamiseksi ja katsoo, ettd tdimdan tulisi koskea myds muuta
tiedottamista. On olennaista, ettd tiedottamisella pyritddn valis-
tamaan ihmisid ja rohkaisemaan heitd tarvittaessa kddntymdan
asiantuntijoiden puoleen, silld lddkkeiden liika- tai vddrinkdyton
vélttdminen tulee asettaa ensisijaiseksi tavoitteeksi.

4.1.5 Komitea pitdd tervetulleena chdotusta kattavien jul-
kisten ja yksityisten tahojen yhteistyokumppanuuksien perusta-
misesta tiedottamista, neuvontaa ja tiedonjakelun seurantaa
varten. ETSK kehottaa kokoamaan yhteen ladkeyritykset, poti-
laiden edustajat, tiedeyhteisot, sosiaali- ja yhteisoalan organisaa-
tiot, vammaisorganisaatiot sekd tieteen ja terveydenhuollon
ammattilaiset, jotka voivat edistdd potilaille tiedottamista ja
terveysvalistusta.  Tallaiset kumppanuudet voisivat tarjota
tarpeellista tietoa hallituksille, Euroopan parlamentille, komis-
siolle ja neuvostolle tissd kisiteltavddn alaan ja ihmisten
terveyden huoltoon liittyvistd kysymyksisti.

4.1.6  Kansanterveyden edistiminen jdsenvaltioissa tiedotta-
mista lisidmalld on yksi niistd tarkeistd tekijoistd, jotka mahdol-
listavat nykyistd suuremman yhdenmukaisuuden ja tehostavat
asianmukaista tiedonkeruuta ja analysointia.

4.1.7  ETSK kannattaa painokkaasti ehdotusta, jonka mukaan
reseptilddkkeiden yleisolle suunnatun mainonnan kielto pide-
tddn voimassa. Ladkkeiden asianmukaisen kdyton varmistami-
seksi on reseptittd saatavien lidkkeiden mainontaa pohdittava
erittdin huolellisesti.

4.1.8 ETSK kannattaa nikemystd, jonka mukaan vastuul-
linen itselddkitys onnistuu parhaiten, kun hoitoa harkitseva saa
tietoa asiantuntevalta terveysalan ammattilaiselta. Epdasianmu-
kainen itselddkitys voi lykitd hoidon aloittamista ja joissain
tapauksissa haitata reseptilddkkeiden vaikutusta.

4.2 Suhteellinen teho

4.2.1 ETSK kannattaa voimakkaasti komission hyviksymaa,
terveydenhuollon teknologiaan, kuten lddkkeisiin, liittyvdd
"suhteellisen tehon” madritelmai. Se kattaa lddkkeen “terapeut-
tisen lisdarvon, eli sen kliinisen tehon verrattuna muihin hoito-

muotoihin, ja kustannustehokkuuden, joka perustuu terapeutti-
seen lisdarvoon ja jossa otetaan huomioon kustannustekijit”.
Samalla kuitenkin myonnetddn, ettd timin hyviksymiseen
jasenvaltioissa voi liittyd hankaluuksia, joten asian kisittelyyn
on tdrkedd varata riittavasti aikaa.

4.2.2  ETSK pitdd tarkednd, ettd uusia, turvallisia, tehokkaita
ja my0s kohtuuhintaisia lddkkeitd on mahdollisimman monen
saatavilla. Suhteellista tehoa koskevien kriteerien soveltaminen
jasenvaltioissa vaikuttaa suoraan hintoihin ja korvauksiin, jotka
kuuluvat kunkin jisenvaltion toimivaltaan. ETSK kiinnittdd
huomiota sosiaalibudjetteihin kohdistuviin vaikutuksiin. M-
rdrahat vaihtelevat jasenvaltioittain, ja budjettisyistd kaikkein
tehokkaimpien ladkkeiden madrddminen ei ole mahdollista.

4.2.3  Eri jasenvaltioissa sovellettavien arviointimenettelyjen
parantamiseksi olisi paikallaan edistdd kustannustehokkuuden
arviointiin liittyvien kokemusten vaihtamista.

4.3 Lddketurvatoiminta

43.1 ETSK on samaa mieltd siité, ettd tehokas ladketurvatoi-
mintajirjestelmd on ratkaisevan tirked. Komitea katsoo, ettd
nykyisid jirjestelmid on paikallaan vahvistaa. Kaikkien terveys-
alan ammattilaisten, jotka toimivat lddkkeiden madrddmisen ja
jakelun parissa tulisi yhdessid potilaiden kanssa osallistua tehok-
kaaseen markkinoinnin jilkiseurantajirjestelmain, jonka tulee
kattaa kaikki ladkkeet. Tillaisen spontaanin raportointijirjes-
telmidn tulisi olla erityisen tarkka hiljattain markkinoille
tulleiden ladkkeiden osalta. Mikali péddtetdan siirtyd nykyistd
nopeampaan lupamenettelyyn, lienee valttimatontd tdydentdd
sitd huolellisella ladketurvatoiminnalla, jossa hyodynnettiisiin
havaintotutkimuksia kyseisten ladkkeiden oletetun turvalli-
suuden tai odottamattoman toksisuuden todistamiseksi mahdol-
lisimman nopeasti.

4.3.2  Vaikka satunnaistettujen ja kontrolloitujen kliinisten
tutkimusten merkitys lddkkeiden tehokkuuden osoittamisessa
onkin tunnustettu, ne eivit yleensd ole riittivin kattavia tai
kohdistuvat potilaisiin, jotka eivit edusta lidkkeen mahdollisia
kéyttdjid. Néin ei voida todeta lddkkeen mahdollisia riskeji eten-
kdan erityisid potilasryhmid ajatellen. Havaintotutkimukset
tarjoaisivatkin uudenlaista, kontrolloituja tutkimuksia tdyden-
tivii tietoa, vaikka ne antavat harvoin tietoa toivotuista vaiku-
tuksista. Toisaalta ne voivat toisinaan tuoda esiin yksityiskohtia
tapauksissa, joissa odotettu (myonteinen) vaikutus jdi saavutta-
matta.
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4.4 Euroopan ladketeollisuuden kilpailukyvyn edistiminen

441 ETSK tunnustaa lddketeollisuuden panoksen unionin
korkean teknologian alan kauppataseessa sekid sosiaalisten ja
kansanterveyteen liittyvien tavoitteiden saavuttamisessa. Ala on
yksi tirkeimmistd korkeaa ammattitaitoa vaativien tyopaikkojen
lahteistd. Siksi onkin ratkaisevan tirkedd, ettd saddoksilld ja
muilla normeilla pystytddn kannustamaan ja tukemaan kyseistd
elinkeinoa ja ettd unionin jdsenvaltiot pyrkivit kansallisella
tasolla varmistamaan, ettd uudet terapeuttista lisdarvoa tarjoavat
ladkkeet ovat potilaiden kéytettdvissi mahdollisimman pian. On
tarkedd edistdd ja tukea tutkimusta uusien hoitomuotojen kehit-
tdmisen tehostamiseksi.

4.4.2  Vaikka ETSK kannattaa komission esittimid avain-
toimia, se katsoo, ettd

— on olennaista lyhentdd luvan myontdmistd edeltdvdi uuden
kemiallisen yhdisteen kehittdmisvaiheeseen kuluvaa aikaa.
Kliinisen kdyton alettua on pystyttivd nykyistd nopeammin
reagoimaan mahdollisiin haittavaikutuksiin.

— aiempaa tiukempien tietosuojasddnnosten vuoksi on erittdin
vaikeaa toteuttaa havaintotutkimuksia, joiden avulla voitai-
siin maddritelld lddkkeen turvallisuus normaalikdytossa.
Havaintotutkimukset ovat kdytinndssd ainoa tapa selvittdd
harvinaiset (turvallisuuden kannalta) haitalliset seikat. Ne
perustuvat erillisten tietojen linkittdmiseen (esim. ladke-
maédrdykset, vdestotiedot sekd tuloksia kuvaava tieto, kuten
sairaalahoitoa koskeva ja kuolintodistuksista saatava tieto).
Niiden eri tietoldhteistd periisin olevien tietojen yhdistd-
minen ei yleensd onnistu ilman henkil6tietoja. Tuoreen lain-
sddddannon mukaan on pyydettiva potilaan suostumus, jos
henkilotietoja kaytetddan tillaiseen tarkoitukseen, vaikka
henkil6tiedot poistettaisiinkin tietojen yhdistimisen jalkeen.
Jos huomattavan monet eivit suostu luovuttamaan henkil-
tietojaan tai eivit reagoi pyyntoon, yhdisteltyihin tietoihin
jad virheldhteitd, jotka vihentivit tiedon arvoa, koska se ei
endd kuvaa tutkittavaa perusjoukkoa (').

— On syytd painottaa ETSK:n jo aiemmin ilmaisemaa nike-
mystd, jonka mukaan olisi luotava jérjestelmallinen ldhesty-
mistapa, jonka soveltaminen ei edellytd henkilotietoja vaan
perustuu pelkdstdan koonnettuun anonyymiin tietoon (2).

4.4.3  ETSK pitdisi suotavana, ettd lddkealan tarkistuksessa
parannettaisiin sekd keskitettyyn ettd vastavuoroiseen tunnusta-
miseen perustuvaa menettelyd arviointimenettelyn nopeuttami-
seksi ja lopullisen padtoksen varhaistamiseksi. On tervetullutta,
ettd komissio ja EMEA ovat jo lyhentineet omien sisdisten
menettelyjensd kestoa, mutta se ei riitd tuomaan uusia hoito-
muotoja eurooppalaisten potilaiden saataville riittdvian aikaisin

() Ibid.
() Ibid.

ja siten, etteivit he joudu yhdysvaltalaisia potilaita huonom-
paan asemaan.

4.4.4 Komitea pitdd tervetulleena ensi askeleena sitd, ettd
innovatiivisia lddkkeitd tuetaan myos kuudennessa tutkimuksen
ja teknologisen kehittdmisen puiteohjelmassa, jonka yhtend
aihepiirikohtaisena painopisteend on “terveysalan biotieteiden,
genomiikan ja bioteknologian” tutkimustoiminta.

4.4.5 Toimet, joilla pyritddn lyhentdimdin mahdollisen
uuden ladkkeen ensipatentoinnin ja myyntilupa-anomuksen
jattdmisen valistd aikaa valttimalld turhia menettelyjd, tarjoai-
sivat myos muuta hyotya.

44.6 Komitea kannattaa echdotusta kymmenen vuoden
yhdenmukaisesta tietosuojasta. Se katsoo kuitenkin, ettd
erityisid alaryhmid, kuten lapsia koskevien tietojen osalta tieto-
suojan jatkamisesta vuodella voitaisiin keskustella.

4.5 Korvauksia ja hintoja koskevien neuvottelujen ajoitus

4.5.1 ETSK on yhtd mieltd siitd, ettd erityisesti hoitokustan-
nusten kasvua ajatellen olisi "keskityttdvi turvaamaan tehokkain
potilaille annettava hoito tehokkaassa terveydenhuoltojdrjestel-
missd”. Tulee muistaa, ettd lddkkeiden osuus terveydenhuollon
budjeteista on keskimdirin 15 prosenttia (}). Jasenvaltioilla on
myos velvollisuus varmistaa, ettd hintoja ja korvauksia koskevat
pddtokset tehdddn avoimesti ja syrjimattomasti tiettyd menet-
telyd noudattaen (*).

4.5.2  Jasenvaltiot ovat lisiksi selkedsti toimivaltaisia toteutta-
maan kansallisia toimia hallitakseen terveydenhuollon menoja.
Tdmin seurauksena hintataso vaihtelee huomattavasti jasenval-
tioittain, ja laajentumisen myotd erot korostuvat entisestddn.
ETSK haluaa kuitenkin painottaa, ettei valittu hinnoittelujérjes-
telmd saa estdd innovatiivisten ja laadukkaiden lddkkeiden
markkinoillepddsyd. Komitea kehottaa komissiota ryhtymain
toimiin ns. avoimuusdirektiivin (direktiivi 89/105/ETY) taysi-
mittaiseksi soveltamiseksi.

4.5.3  Hallinnollisesti maddriteltyjen hintojen huomattavat
erot voivat haitata sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa.
Komitea pitddkin tervetulleena komission ehdotusta, jonka
mukaan olisi ryhdyttavd tarkastelemaan, mitd vaihtoehtoisia
tapoja jasenvaltioille voidaan tarjota niiden lidkemenojen hallit-
semiseksi. ETSK on samaa mieltd siitd, ettd nykyistd kilpailuky-
kyisempien ja dynaamisempien markkinamekanismien avulla
voitaisiin edistdd tavoitteena olevaa markkinoiden integroitu-
mista. Myos ladkkeiden yksityisen ja julkisen rahoituksen seké
kansanterveyden tulisi kuulua edelli mainitun tarkastelun
kohteisiin.

Itdvallan

() "Benchmarkin, Pharmaceutical Expenditure”,

kansanterveyslaitos, 2001.
(*) Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, EYVL L 40, 11.2.1989.
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4.5.4 Niiden lddkkeiden osalta, joita valtio ei osta ja
joista se ei maksa korvauksia, tulee taata tdysin
vapaa kilpailu.

4541 ETSK katsoo, ettd kun uudelle lddkkeelle on myon-
netty myyntilupa (eli varmistettu sen teho, turvallisuus ja laatu),
se olisi saatettava potilaan saataville viivyttelemittd, mikéli poti-
laan terveydentila sitd edellyttdd. Komitea kannattaa mahdolli-
suutta tuoda uudet lddkkeet saataville heti, kun niille on myon-
netty myyntilupa.

4.5.4.2  Jdsenvaltioittain vaihteleva terveydenhuoltomenojen
rahoitus ja seuranta saattaa haitata potilaiden mahdollisuutta
saada kdyttoonsd uusia lddkkeitd samanaikaisesti eri puolilla
unionia. Suoran hintavalvonnan korvaaminen terveydenhuolto-
menojen seurannalla on komiteasta kannatettavaa. Lisiksi
komitea haluaa kannustaa komissiota edistimiin keskustelua
toimista, jotka mahdollistavat timédn tavoitteen saavuttamisen.
Tasséd yhteydessi pitdisi olla mahdollista harkita hintavalvonnan
lopettamista niiden valmistajien osalta, joiden valmistamia ldak-
keitd ei hankita julkisin varoin eikd korvata pakollisessa sairaus-
vakuutusjirjestelmissa.

4.6 Kilpailukykyiset rinnakkaisvalmisteiden markkinat

4.6.1 ETSK on yhtd mieltd siitd, ettd rinnakkaisvalmisteilla
on huomattava merkitys terveydenhuollon kustannusten hillit-
semisessd ja siten sen kestdvdn rahoituksen yllapitimisessa.
Rinnakkaisvalmisteiden kiyttd ja innovatiivisten tuotteiden
kehittdminen on kuitenkin tirkedd tasapainottaa siten, ettd ylla-
pidetddn teollisuuden dynaamisuutta ja siilytetddn potilaiden
valinnanvara.

4.6.2  ETSK kannattaa rinnakkaisvalmisteiden selkedd yhtei-
sonlaajuista madrittelyd ja katsoo erityisesti, ettd on tarpeen
ottaa huomioon teollis- ja tekijinoikeudet laajentumista
ajatellen.

4.7 Kilpailukykyiset kasikauppalddkkeiden markkinat

4.7.1  Vaikka on myonnettivd, ettd apteekeissa ja vahittais-
kaupassa myytavit kisikauppalddkkeet edistavat markkinoiden
kilpailukykyd ja tarjoavat kuluttajille mahdollisuuden hankkia
niitd kdymattd laakarissd, ETSK pitdd tirkednd varmistaa, ettd
kyseisten lddkkeiden kiytto on tdysin turvallista.

4.7.2  Kisikauppaladkkeiden luokittelu vaihtelee jasenvaltioit-
tain. Komitea kannattaa ehdotuksia, joiden mukaan luokittelu-
pddtoksid tulisi pyrkid yhdenmukaistamaan yhtendismarkki-
noiden periaatteiden mukaisesti.

4.7.3  Lisaksi komitea kannattaa komission ehdotusta, etti
resepti- ja kasikauppaldikkeilld olisi oltava sama tavaramerkki,
kun jdsenvaltiot voivat olla varmoja siitd, ettd tdstd ei aiheudu
vaaraa kansanterveydelle.

4.7.4  ETSK tuo kuitenkin uudelleen esiin huolensa siitd, ettd
kasikaupassa myydain myos sisdisesti kaytettdvid antibiootteja
sekd virus- ja sienilddkkeitd. Niiden ostamisen tulisi komitean
mielestd aina edellyttdd ladkemadrdystd. Edelld mainittujen ladk-
keiden turhaan tai epdasianmukaiseen kiyttoon liittyy laajempi
ongelma eli lddkeresistenssin riski. Se puolestaan haittaa
myohemmin puhkeavien sairauksien ja etenkin vakavien infek-
tioiden hoitoa. Téstd syystd on tirkedd, ettd namd ladkkeet
ndhdddn osana laajaa kansanterveyden kenttdd ja ettd niiden
kiyttod sdddellddn ladkemdirdyksin. On ratkaisevan tdrkedd,
ettd potilaat saavat tismallistd ja helposti ymmarrettdvai tihin
liittyvaa tietoa ja ettd reseptilddkkeiden kdyttod valvotaan ja ettd
niitd tutkitaan myos tulevaisuudessa.

4.8 EU:n tieteellisen perustan lujittaminen

48.1 ETSK myontdd, ettd lddketeollisuuden kannalta on
tarkedd kehittda ja yllapitad ladketeollisuuden ja alaan liittyvien
tieteellisten laitosten asiantuntemusta hyodyntdvdd dynaamista
tutkimus- ja kehitysperustaa.

4.8.2 ETSK kannattaa ajatusta perustaa alalle virtuaalisia
tutkimuslaitoksia, jotka edistdisivit ja organisoisivat kansanter-
veyteen ja bioteknologiaan liittyvdd tutkimusta Euroopassa
kokoamalla yhteen tahoja, joilla on yhteisid tutkimusintresseja.
Komitea katsoo, ettd mikali unioni haluaa pitdd tieteen ammat-
tilaiset Euroopassa ja kilpailla vakavasti Yhdysvaltojen kanssa
tutkimuksen, kehityksen ja innovoinnin aloilla, on luotava
johdonmukainen rakenne, jolla asianmukaisin keinoin kootaan
yhteen tieto ja asiantuntemus. Kuudes tutkimuksen ja teknolo-
gisen kehittdmisen puiteohjelma on tissd suhteessa tervetullut
ensi askel.

4.8.3 ETSK kannattaa aiemmin antamassaan lausunnossa
eurooppalaisen tautien torjunta- ja valvontakeskuksen perusta-
mista () entistd vahvemman tieteellisen perustan tarjoamiseksi
kansanterveysty6lle Euroopassa.

4.8.4 Samalla kun ETSK kannattaa tutkimuksen ja inno-
voinnin tukemista, komitea korostaa, ettd se edellyttdd uusia
investointildhteitd. Tatd tarkoitusta varten ETSK kannattaa
ehdotusta selvittdd ldhemmin tutkimustoiminnan rahoituksen
yhteydessd esitettyjd vaihtoehtoja, joita ovat riskipddomasijoi-
tukset, edulliset luotot, verohuojennukset, taatut markkinat ja
patenttioikeuksien jaftai yksinoikeuksien laajentaminen. Lisdksi
on tirkedd, ettd yliopistojen, tutkimuslaitosten ja teollisuuden
vilinen synergia tunnistetaan nykyistd paremmin ja sitd
hyodynnetddn entistd tehokkaammin.

(") ETSK:n lausunto aiheesta “Ehdotus: Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) [tautien ehkiisyn ja valvonnan] eurooppa-
laisen keskuksen perustamisesta”, esitteliji: Adrien Bedossa, EUVL C
32, 5.2.2004.
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4.9 Tutkimustoiminnan kannustaminen

4.9.1 Komitea pitdd kliinisid tutkimuksia () koskevaa direk-
tiivid tervetulleena, silld siind painotetaan potilaiden suojelun
ensisijaisuutta tutkimusta suunniteltaessa. Lisdksi direktiivissd
korostetaan tarvetta yksinkertaistaa ja yhdenmukaistaa hallin-
nollisia menettelyjd tutkimusten koordinoinnin parantamiseksi
Euroopan unionissa. Myos sddnnos, jolla perustetaan ensim-
miistd kertaa Euroopan laajuinen kliinisten tutkimusten tieto-
kanta, on tervetullut.

4.9.2  ETSK painottaa, ettd todellinen innovaation lihde voi
olla my6s pieni yksittdinen yritys tai henkil6, jolla on "loistava
idea”. On kuitenkin olemassa riski, ettd niistd lahteistd perdisin
oleva innovaatio tukehtuu unionin ja jasenvaltioiden monimut-
kaisiin hallinnollisiin menettelyihin tai suurten yritysten tarpee-
seen valita samanaikaisesti edistettdvid tutkimushankkeita.
Olisikin tuettava timén innovaatioldhteen tarjoamia mahdolli-
suuksia ja edistettdvd yritysten vélistd yhteistyotd, jotta esiin
nousseista ideoista voitaisiin kehittdd mahdollisesti markkina-
kelpoisia hoitomuotoja.

4.9.3  Yhdysvaltoihin verrattuna EU:ssa ja sen jdsenvaltioissa
keskitytdan monesti "valttdimadn virheitd” sen sijaan, ettd otet-
taisiin riski ja tdhdittdisiin onnistuneeseen lopputulokseen
epdonnistumistenkin kautta. Timén tavoitteen saavuttamiseen
on vield matkaa. Komitea on samaa mieltd siitd, ettd kaikkien
jasenvaltioiden on mahdollisimman pikaisesti pantava tdytin-
toon  direktiivi  bioteknologian keksintojen oikeudellisesta
suojasta, silli muuten eurooppalaisen biotekniikka-alan kehitys

estyy.

49.4 ETSK kannattaa my6s yhteisopatenttisddnnosten
hyviksymistd, silld se alentaisi jasenvaltiokohtaisia kuluja.

4.9.5 Komitea korostaa, ettd lapsille annettavista ladkkeistd
40—>50:td prosenttia ei ole erityisesti lisensoitu lastenlddkkeeksi
eikd niille ole haettu kyseistd lupaa. ETSK suositteleekin
kohdennettuja tutkimuksia sen selvittimiseksi, miki on lapsille,
vanhuksille, miehille ja naisille asianmukainen lddkeannos.
Tarkeintd on selvittdd asianmukainen, turvallinen ja tehokas
ladkeannos tietyssa tilanteessa.

49.6  Oikea annostus on erityisen tirkedd ajatellen
vanhuksia, jotka monesti kdyttdvit samanaikaisesti useista eri
syistd mairdttyjd ladkkeitd ja kirsivdt (esim. munuaisten tai
maksan) lievdstd vajaatoiminnasta. Kyseessd on siis lddkkeen
yhteensopivuus toisten samalle henkilolle madrittyjen 1dak-
keiden kanssa.

(") Direktiivi 2001/20/EY, EYVL L 121, 1.5.2001.

4.9.7  ETSK muistuttaa lisiksi Euroopassa erittdin harvinai-
sista, mutta kehitysmaissa monesti yleisistd sairauksista. Lisddn-
tyvd matkustaminen yhdessd ilmaston limpenemisen kanssa
voi aiheuttaa joidenkin harvinaisten sairauksien yleistymisen ja
hankaloittaa niiden torjuntaa (3.

4.10 Lddakkeet laajentuneessa Euroopan unionissa

4.10.1 ETSK on samaa mieltd siitd, ettd yhtend tdrkeini
haasteena on uusien jdsenvaltioiden talouksien ja terveyden-
huoltojérjestelmien integrointi unioniin. Useimmissa unioniin
liittyvissd ~ maissa on  terveydenhuoltoon  kéytettavissd
vihemmin resursseja kuin nykyisissd jdsenvaltioissa. Tastd
syystd lddkkeiden saatavuus ja edullisuus ovat niiden terveyden-
huoltojirjestelmien kannalta tirkeitd tekijoitd. Tatd seikkaa on
lisiksi tarkasteltava yhdessd terveydenhuoltokulujen kasvun,
véeston ikddntymisen ja uusien sosiaali- ja terveydenhuoltopal-
velujen tarpeiden kanssa.

410.2 Myos teollis- ja tekijanoikeuksien harmonisointi
tarjoaa haasteen. Muussa tapauksessa hintataso voi muodostua
huomattavan erilaiseksi, mikd puolestaan voi lisdtd rinnakkais-
tuontia, joka aiheutuu jdsenvaltioiden vilisistd systemaattisista
hintaeroista. Muut henkil6t tai organisaatiot kuin myyntiluvan
haltija voivat hankkia tukkuerdn lddkettd maasta, jossa sen hinta
on halvempi kuin maassa, johon se on tarkoitus tuoda, ja
myyda sen pelkistddn hintaerosta muodostuvalla voitolla. ETSK
kannattaa komission esittdmid toimia ongelman ratkaisemiseksi,
eli sddntojenmukaista velvollisuutta ilmoittaa etukdteen myynti-
luvan haltijalle, jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja
Euroopan lddkearviointivirastolle aikomuksesta aloittaa rinnak-
kaistuonti toiseen jasenvaltioon.

4.10.3  On kuitenkin muistettava, ettd juridinen vastuu
teollis- ja tekijanoikeuksien soveltamisen valvonnasta on edel-
leen patentinhaltijalla.

4.10.4 ETSK ilmaisee tyytyviisyytensd komission toimiin,
joilla pyritddn varmistamaan, ettd uusille jasenvaltioille
tarjoutuu mahdollisuus kdydd vuoropuhelua ladkealan sidntely-
kehyksen soveltamiseen mahdollisesti liittyvistd vaikeuksista
sekd ennen liittymistd ettd sen jilkeen.

(%) Harvinaisella sairaudella tarkoitetaan tdssd Euroopassa harvinaista
sairautta, joka voi kuitenkin olla erittdin yleinen muualla maailmassa
ja jota saattaa esiintyd erityisesti, ja jopa ainoastaan, tropiikissa ja
huomattavan koyhissd maissa. Télfaisten sairauksien hoitoon tarvit-
tavien, hinnaltaan kilpailukykyisten lddkkeiden markkinat ovat hyvin
suppeat, minkd vuoksi lddketehtaat eivit ole valmiita nithin paljoa
panostamaan. Téllaisia sairauksia ovat esim. malaria, skistosomiaasi

ja lepra.
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4.11 Jasenvaltiot ottavat oppia toisistaan

4.11.1  Euroopan lddkealan kehityksen kannalta on ratkai-
sevan tdrkedd, ettd jdsenvaltiot voivat oppia toisiltaan. ETSK
pitddkin tervetulleena komission ehdotusta laatia EU:n laajuisia
indikaattoreita, jotka kattavat sekd teollisuuden kilpailukyvyn
ettd kansanterveyteen liittyvit tavoitteet. ETSK pitdd myontei-
send, ettd mittareita laatimaan perustetaan tyoryhma.

4.11.2  Indikaattoreiden tulee kattaa lddkevalmisteiden tehok-
kuuden ja terveydenhuollon suorituskykyyn liittyvien tekijoiden
lisdksi

— tarjonta
— kysynti ja sddntelykehys
— alan tuotos

— makrotaloudelliset tekijat.

5 Piitelmit

5.1 ETSK pitdd tervetulleena komission tiedonantoa Eu-
roopan lddketeollisuuden lujittamisesta potilaiden eduksi ja
antaa tukensa siind luonnostellulle kattavalle ohjelmalle. On
myonnettdvd, ettd tiedonanto on kunnianhimoinen ja etté siind
asetettujen tavoitteiden tdyttdiminen on haasteellinen tehtéiva.

5.2 Vaikka tiedonanto komitean ndkemyksen mukaan
tdyttdd tavoitteet potilaille koituvan hyodyn, eurooppalaisen
kilpailukykyisen teollisuuden edistimisen, EU:n tieteellisen
perustan vahvistamisen, unionin laajentumisen ja jdsenval-
tioiden toisiltaan oppimisen suhteen, ETSK toivoo seuraavien
seikkojen ottamista huomioon.

5.3  ETSK painottaa, ettd kaikkien 25 jdsenvaltion hallituk-
sista riippuvaisen paitoksentekoprosessin vuoksi unionin ladke-
teollisuus vaikuttaa yhdysvaltalaiseen ja japanilaiseen teollisuu-
teen verrattuna heikolta, silld kyseisissd maissa voidaan tutki-
muksen, innovoinnin, markkinoinnin sekd hinnoittelun osalta
noudattaa yhtendistd lahestymistapaa. Komitea korostaa, ettd
aitoihin yhtendismarkkinoihin tihtdavien G10-ryhméin suosi-
tusten myotd alkanutta prosessia tulisi jatkaa. Lisaksi jasenval-
tioiden  terveydenhuoltojirjestelmiin ~ ja  kansanterveyteen
kohdistuva vaikutus on paikallaan selvittdd esitetyn esikuva-
analyysin avulla.

5.4  ETSK haluaa kiinnittdd huomiota lddketeollisuutta koske-
viin viime vuosina julkaistuihin katsauksiin, asiakirjoihin ja
ehdotuksiin. Lisiksi komitea ilmaisee huolensa siitd, miten kehi-
tystd voitaisiin nopeuttaa G10-ryhmin suositusten, komission
tiedonannon ja neuvoston sitoumusten tuloksena.

Bryssel 2. kesikuuta 2004

5.5 ETSK myontdd, ettd lddkealan yhtendismarkkinoiden
toteuttamista hankaloittaa alan monimutkaisuus ja riippuvuus
jasenvaltioiden toimivallasta ja keskenddn erilaisista jarjestel-
mistd. Samalla komitea kuitenkin korostaa, ettd tavoitteen
saavuttamiseksi on tirkedi laatia selkei strategia.

5.6 ETSK tukee komission aikomusta laatia edistymistd
kuvaavia indikaattoreita, joiden avulla alan kehitystd voidaan
arvioida ja seurata. Komitea korostaa jilleen yhdenmukaisten ja
luotettavien tilastotietojen kokoamisen tirkeyttd, silli niiden
perustella  voidaan arvioida tiedonannossa hahmotellun
ohjelman edistymisti.

5.7  Komitea painottaa jatkuvasti pitdvinsa erittdin tirkedni,
ettd ihmisten terveyden suojelu asetetaan kaikessa sddntelyssd
etusijalle.

5.8  ETSK tukee voimakkaasti ehdotusta erityisen tunnuksen
kdyttoonotosta terveysaiheisten verkkosivustojen ja muun
tiedottamisen laadun osoittamiseksi ja korostaa, ettd on tirkedi
rohkaista ihmisid pyytdimddn neuvoja terveydenhuoltoalan
ammattilaisilta.

5.9  ETSK kannattaa vakaata lddkevalvontajirjestelmadd, jota
on jatkuvasti vahvistettava, ja katsoo, ettd ehdotukseen on sisal-
lytettdva epidemiologisten tutkimusten nykyistd tehokkaampi

kaytto.

5.10 ETSK uskoo, ettd tutkimustoimintaan on mahdollista
kehittdd nykyistd paremmin koordinoitu lihestymistapa, johon
liittyvat hallintomenettelyt ovat aiempaa yksinkertaisempia ja
yhdenmukaisempia. Mahdollisuuksia 16ytdd uusia rahoitusldh-
teitd, joita voisivat olla riskipddomasijoitukset, edulliset luotot ja
verohuojennukset, pidetdin tervetulleina, ja niitd tulisi pikaisesti
ryhtyd toteuttamaan.

5.11  ETSK suosittelee vuoropuhelun jatkamista ja jérjestel-
mien yksinkertaistamista innovaation ja tiedon jakamisen
mahdollistamiseksi tavoitteena teollisuuden vahvistaminen sekd
kilpailukykyisen lddketeollisuuden tarjoaman osaamisen ja tyol-
listimismahdollisuuksien ylldpitdminen ja kehittiminen.

5.12  ETSK suosittelee myos unionille ja sen jisenvaltioille
investoimista lddketeollisuuteen, jotta voidaan luoda osaamis-
verkostoja ja jdrjestdd kohtuullisen pitkdaikaista rahoitusta
innovaation edistimiseksi ja tutkimusryhmien tyon jatku-
vuuden tukemiseksi tarjoamalla niille tietty varmuus ja turvalli-
suus.
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