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4.7.1  Ei yhtendistimistd vaan liikkkumatilaa ja alhaalta
ylospdin suuntautuva lihestymistapa. Siksi kaikki pyrki-
mykset laajamittaiseen yhtendistimiseen on torjuttava. Yhtendis-
timinen nimittdin estdd sen, ettd kulloinkin parhaat menettely-
tavat (parhaat kdytinnot) tutkitaan ensin empiirisesti — alhaalta
ylospdin -periaatteen mahdollistamassa — erilaisten menettely-
tapojen, menetelmien ja kulttuuristen lahestymistapojen kilpai-
lussa. Samoin estyy evolutionaarisen kehityksen edun hyodynta-
minen. Vain siten saadaan selville, mitkd menettelytavat ovat
erityisen menestyksekkaitd, ansaitsevat lisitukea ja voivat toimia
esimerkkind muille.

4.7.2  Nykyiset mekanismit riittivit. Poliittisella tasolla ja
ohjelmien ja hankkeiden tasolla olemassa olevat mekanismit
tarjoavat jo nyt riittdvasti ja asianmukaisesti liitkkumatilaa. Uusia
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toimia ja sddnnoksid voidaan ottaa kdytto6n tai vanhoja
mukauttaa myohemmin tarvittavassa laajuudessa siind tapauk-
sessa, ettd on olemassa tietty hyvin perusteltu tarve.

4.8  Tihin mennessi sovelletut yhteison tuki- ja koordi-
nointivilineet. Komitea suosittelee sitd vastoin yleisten, sel-
keiden ja ymmarrettivien sddnnoksien kehittdmistd yhteison
tutkimus- ja kehitystuen ja koordinoinnin monille vilineille. Sitd
edistiisi se, ettd komissio laatisi esityksen ja kuvauksen — eli
ymmirrettdvin kdyttoohjeen — kaikista sen kéytettavissd
olevista tukea ja koordinointia koskevista vilineistd ja
muodoista. Esityksestd kavisi ilmi, onko niiden tehtdvijako suu-
resta maardstd huolimatta vield selked ja selvdrajainen ja ovatko
ne mahdollisten kayttdjien ja komission virkamiesten kannalta
ymmirrettivid ja kayttokelpoisia vai pitdisiko niitd selkiyttad.
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Euroopan unionin neuvosto péatti 11. kesdkuuta 2007 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan
nojalla pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edellimainitusta aiheesta.

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa

4. lokakuuta 2007. Esittelijd oli Gérard Dantin.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 24.-25. lokakuuta 2007 pitimdssddn 439. tdysistunnossa
(lokakuun 24 pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon ddnin 118 puolesta, 2 vastaan 2:n pidittyessd

ddnestamasta.

1. Piitelmiit ja suositukset

1.1  Lidketeollisuutta pidetddn perustellusti — strategisesti
keskeisend alana, ja sen tuotteet edistdvit olennaisesti Euroopan
kansalaisten terveyttd ja hyvinvointia. Lisdksi ala on merkittivi
tyollistaja.

1.2 Kun otetaan huomioon nidmi seikat sekd Euroopan
aseman heikentyminen lddketutkimuksessa, yhteisyrityksen
perustaminen Innovatiiviset lddkkeet -aloitetta (IMI) varten on
erityisen perusteltua. Komitea on tyytyvdinen paitokseen ja
kannattaa sitd etenkin siksi, ettd siind on kyse julkisen ja yksi-
tyisen sektorin todellisesta kumppanuudesta.

1.3 Tarkeimmit seikat, joihin IMI-yhteisyrityksen toiminnassa
tulisi keskittyd, ovat erityisesti seuraavat:

— Uusien ladkkeiden turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia
ennusteita on parannettava etenkin esikliinisissd vaiheissa.

— Voimavarojen tuhlausta, jota yksityisen ja julkisen sektorin
padllekkdinen toiminta nykydin aiheuttaa, on viltettdvd
tutkimuksen hallintojirjestelmien ja tutkimuksen eri
vaiheiden tietdimyksen avulla.

— On paikattava ammattitaidon puutteet jirjestimalld koulu-
tusta, jonka ansiosta tyontekijoiden koulutus ja ladketutki-
muksen alalla tarvittava pétevyys vastaavat toisiaan.

— On kehitettdvd viline, jonka avulla luodaan tarpeellista
synergiaa  IMI-yhteisyrityksen  kdynnistiman  tutkimus-
toiminnan ja kansallisten ja Euroopan laajuisten toimien
vilisen yhteistyon mahdollistamiseksi sekd eurooppalaisen
tutkimusalueen luomiseksi tdlld alalla.
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1.4  Komitea on tyytyvdinen tarkasteltavana olevan asetuksen
valmistelua edeltineeseen laajaan kuulemiseen ja kannattaa aiko-
musta esitelli IMI-yhteisyrityksen tulokset vuosittain. Sitd
vastoin komitea pitdd valitettavana, ettei tdssd yhteydessd esitelld
yksityiskohtaisesti jo aiemmin perustettujen eurooppalaisten
teknologiayhteisdjen toimintaa ja niiden avulla saavutettuja
tuloksia.

1.5  Komitean mielestd tutkimuksen lopputuotteiden kaytto ja
jako tulisi médritelld nykyistd tarkemmin etenkin teollis- ja
tekijanoikeuksiin sekd patentteihin liittyvien kysymysten osalta,
kun otetaan huomioon toiminnan rahoitus, johon osallistuu
useita eri tahoja, sekd toimintaan varattavan yhteison rahoi-
tuksen suuruus.

1.6 ETK katsoo, ettd olisi syytd pohtia mekanismeja, jotka
parantaisivat yhteison investointien tuottoa. Samoin olisi toivot-
tavaa laatia sddnnos, jonka mukaan tutkimusten tuottama voitto
tulee kéyttdd unionin alueella toteutettaviin investointeihin.

2. Johdanto

2.1  Tarkasteltavana oleva ehdotus asetukseksi tdhtidi siihen,
ettd tutkimuksen ja kehittimisen alalla kdynnistetddn ensimmadi-
set julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuudet. Ehdotus
koskee Innovatiiviset ladkkeet -aloitetta, joka on toinen kahdesta
ensimmdisestd yhteisestd teknologia-aloitteesta (*).

2.2 Yhteisten teknologia-aloitteiden tavoitteena on, ettd teolli-
suus, tutkimusorganisaatiot, jdsenvaltiot ja komissio voivat
yhdistdd tiettyihin tutkimusohjelmiin tarkoitetut resurssinsa
tdysin tai osittain.

2.3 Toisin kuin perinteisissd strategioissa, jotka perustuvat
julkisen rahoituksen tapauskohtaiseen my6ntimiseen hankkeille,
yhteiset teknologia-aloitteet koskevat laajoja tutkimusohjelmia,
joissa on yhteiset strategiset tutkimustavoitteet. Téllaisen uuden
lahestymistavan avulla pyritdidn kokoamaan kriittinen massa
eurooppalaista tutkimus- ja innovointitoimintaa varten, vahvista-
maan tiedeyhteisod strategisilla padaloilla ja yhdenmukaistamaan
hankkeiden rahoitusta, jotta tutkimuksen tuloksia voidaan
hyodyntdd nykyistd joutuisammin. Yhteiset teknologia-aloitteet
koskevat ratkaisevia aloja, joilla sovellettavat nykyiset vilineet
eivit ole mittakaavaltaan eivitkd nopeudeltaan riittdvid pitimain
Eurooppaa maailmanlaajuisen kilpailun kirjessi. Kyse on aloista,
joilla tutkimuksen rahoittaminen valtioiden, EU:n ja yksityisten
tahojen varoin voi tuottaa merkittdvdd lisdarvoa, etenkin kun
tuetaan tutkimus- ja kehitystoiminnan yksityisen rahoituksen
lisaamista.

2.4 Innovatiivisia lddkkeitd koskevan yhteisen teknologia-
aloitteen tavoitteena on tukea uuden osaamisen, uusien vili-
neiden ja uusien menetelmien kehittdmistd entistd tehokkaam-

(") Toinen yhteinen teknologia-aloite koskee sulautettuja tietotekniikka-
jarjestelmid, ja sita kasitelladn lausunnossa INT/364.

pien ja varmempien lddkkeiden entistd nopeammaksi kehittdmi-
seksi.

2.5  Uudenlaisen rahoitustavan avulla innovatiivisia laakkeitd
koskevan aloitteen on mddrd auttaa lisidmadn yksityisid inves-
tointeja T&K-toimintaan, lisitd tietimyksen siirtoa yliopistojen ja
yritysten vililli sekd edistdd pk-yritysten osallistumista euroop-
palaiseen tutkimustoimintaan.

3. Tausta

3.1  Eurooppalainen lddketutkimus on 10-15 viimeisen
vuoden aikana vihitellen niivettynyt. Vuosien 1990 ja 2005
vililli T&K-toimintaan suuntautuvien investointien kasvukerroin
oli Yhdysvalloissa 4,6, kun taas vastaava kerroin oli Euroopassa
ainoastaan 2,8. Yritykset siirtdvit yhd useammin huippututki-
musyksikoitddn Euroopan unionin ulkopuolelle, padasiassa
Yhdysvaltoihin ja viime aikoina my9s Aasiaan.

3.1.1  Tilanteella voi olla Euroopan kilpailukyvyn kannalta
vakavia seurauksia, silli innovaatio ja huipputeknologia ovat
pitkdn aikavilin taloudellisen kasvun avaintekijoitd. Tamd on
yksi syistd, joka on johtanut padtokseen perustaa innovatiivisia
ladkkeitd koskeva yhteinen teknologia-aloite.

3.2 Hallitusten suunnitellessa toimintaansa valtakunnallisella
tasolla elinkeinoelimd tarkastelee asioita maailmanlaajuisesta
nakokulmasta. Suurilla valtioilla, kuten Yhdysvalloilla ja Kiinalla,
on yhdenmukainen investointistrategia, jonka avulla yritysten on
helpompi suunnitella ja houkutella voimavaroja. Euroopan
kansalliset viranomaiset eivit koordinoi T&K-investointejaan, ja
ladkeyhtiot joutuvat kdyttdimadn varoja toimintansa sopeuttami-
seen paikallisiin tilanteisiin.

3.3 Yhteison lainsdddintétoimin voidaan luoda kohdennettu
ja yhtendinen T&K-ohjelma, jonka avulla yhteison tasolla
voidaan hyodyntdd kaikkia T&K-investointien lihteitd (julkisia ja
yksityisid) ja niin ollen muuttaa tilannetta Euroopan unionille
suotuisampaan suuntaan. Tdmd on tarkasteltavana olevan
asetuksen tavoite.

4. Komission ehdotus

4.1  Ehdotus asetukseksi yhteisyrityksen perustamisesta Inno-
vatiiviset ladkkeet -aloitetta varten (KOM(2007) 241 lopullinen)
pohjautuu pddtoksessi N:o 1982/2006/EY hyviksyttyyn seitse-
minteen puiteohjelmaan. Kyseisen padtoksen mukaan yhteiso
voi antaa tutkimuksen alalla rahoitusta julkisen ja yksityisen
sektorin pitkalld aikavililld toimivien yhteistyokumppanuuksien
muodostamiseen yhteison tasolla.

42 Kumppanuudet toteutetaan yhteisten teknologia-aloit-
teiden muodossa, ja ne toimivat eurooppalaisten teknologia-
yhteisojen tyon pohjalta.
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4.3 Neuvosto korostaa erityisohjelmaa "Yhteistyd” koskevassa
padtoksessddn N:o 2006/971/EY tarvetta muodostaa julkisen ja
yksityisen sektorin yhteistyokumppanuuksia ja mainitsee kuusi
alaa, joilla yhteisten teknologia-aloitteiden perustaminen on
tarkoituksenmukaista eurooppalaisen tutkimustoiminnan elvyt-
tamiseksi. Naitd aloja ovat

— vety ja polttokennot

— ilmailu ja lentoliikenne (%)

— innovatiiviset laakkeet

— sulautetut tietotekniikkajirjestelmat (*)
— nanoelektroniikka (¥

— GMES (ympdriston ja turvallisuuden maailmanlaajuinen seu-
ranta).

44  Lausunnon kohteena olevassa asiakirjassa KOM
(2007) 241 lopullinen ehdotetaan asetusta, jolla on maird
toteuttaa edelld kuvatun yleisstrategian puitteissa innovatii-
visten lidkkeiden alan yhteinen teknologia-aloite perus-
tamalla yhteisyritys Innovatiiviset liikkeet -aloitetta varten
(IMI, Innovative Medicines Initiative).

4.5  Komission mukaan innovatiivisten ladkkeiden alan yhtei-
syrityksen perustamisen tavoitteena on edistdd sellaisten toimi-
joiden osallistumista, joilla ei ole nykyisin mahdollisuutta
toteuttaa monimutkaisia ja kalliita tutkimusohjelmia (yliopistot,
pienet ja keskisuuret yritykset, kliiniset tutkimuskeskukset, viran-
omaiset jne.).

4.6  Innovatiiviset ~ lddkkeet  -aloitteen  yhteisyrityksen
perustajaosakkaat ovat Euroopan yhteisd, jota edustaa komissio,
ja Euroopan lddketeollisuuden yhdistysten liitto EFPIA, ja se
perustetaan neuvoston asetuksella yhteisén elimeksi yhteison
perustamissopimuksen 171 artiklan nojalla. Unionin jisenvaltiot
ja seitseménteen puiteohjelmaan assosioituneet maat sekd mitka
tahansa tutkimuksen ja kehityksen alalla toimivat oikeussubjektit
voivat hakea yhteisyrityksen osakkuutta edellyttden, ettd ne osal-
listuvat toiminnan rahoittamiseen.

4.7 Ohjelman budjetti on 2 miljardia euroa, jotka investoi-
daan seitsemdn vuoden ajaksi. Komissio ja EFPIA vastaavat
budjetista samansuuruisin osuuksin. Komission osuus rahoite-
taan seitseminnestd puiteohjelmasta neuvoston asetuksen
N:o 1605/2002 54 artiklan mukaisesti. EFPIA:han kuuluvat
yritykset vastaavat ensisijaisesti henkiloston, laitteiston, kulutus-
tavaroiden jne. hankinnasta.

4.8 Innovatiivisten lddkkeiden alan yhteisyritys tukee kiytin-
nossi jasenvaltioissa ja seitseminteen puiteohjelmaan assosioitu-
neissa maissa tehtdvdd tutkimusta. Yhteison miljardin euron
rahoitusosuus varataan kokonaisuudessaan pienille ja keski-
suurille yrityksille sekid yliopistoille sellaista tutkimusta varten,
jota voidaan hyodyntdd ladkealalla. Toimintaan osallistuvat
suuret yritykset ovat mukana investoinneissa vastaavalla
summalla huolehtiessaan oman tutkimusosuutensa kustannuk-

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.
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sista ja liittdessddn pk-yritykset ja yliopistot kyseiseen toimin-
taan.

4.9  IMI-yhteisyritys katsotaan direktiivin 2004/17/EY 2 artik-
lassa ja direktiivin 2004/18/EY 15 artiklassa tarkoitetuksi
kansainvaliseksi elimeksi, jolla on oikeushenkilollisyys. Yhteisyri-
tyksen kotipaikaksi tulee Bryssel, ja yrityksen toiminta pddttyy
joulukuussa 2017. Neuvosto voi jatkaa toimikautta.

5. Yleistid

5.1  Lidketeollisuutta pidetddn raportissa Creating an Innovative
Europe perustellusti strategisesti keskeisend alana, jonka tuotteet
edistavit olennaisesti Euroopan kansalaisten terveyttd ja hyvin-
vointia. Ladkevalmisteiden jirkevd ja asianmukainen kaytto
edesauttaa olennaisesti elimanlaadun parantamista.

5.2 Laiketeollisuus tuottaa lisiksi Euroopassa huomattavan
médrin tyopaikkoja. Vuonna 2004 ala tyollisti 612 000 henki-
164, joista 103 000 oli tieteellisen tutkimuksen parissa tyos-
kentelevid, korkeasti koulutettuja henkil®ita.

IMI-yhteisyrityksen tehtavd

5.3  Padasiallinen peruste IMI-yhteisyrityksen perustamiselle
on tunnustettu tarve puuttua Euroopan lddketutkimuksen
heikentymiseen ja kdidntdd kyseinen suuntaus. Sithen kiinnitettiin
huomiota jo 1. heindkuuta 2003 julkaistussa komission tiedon-
annossa "Euroopan lddketeollisuuden lujittaminen potilaiden
eduksi — Toimenpiteitd tarvitaan”.

5.4  Perinteisten kahdenvilisten yhteistydmuotojen muutta-
minen on timin toteuttamiseksi ilmeisen vilttimatonta.
Nykyddn tarvitaan uudenlaista Euroopan laajuista ldhestymis-
tapaa, jossa yliopistot, asiaankuuluvat pk-yritykset ja julkiset
tahot tekevit suoraan yhteistyotd ladketeollisuuden kanssa seit-
semdnnen puiteohjelman rahoitusjirjestelyja hyodyntéen.

5.5  Tarkeimmat seikat, joihin IMI-yhteisyrityksen toiminnassa
tulisi keskittyd, ovat seuraavat:

— Uusien lddkkeiden turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia
ennusteita on parannettava etenkin esikliinisissd vaiheissa.

— Voimavarojen tuhlausta, jota yksityisen ja julkisen sektorin
péillekkdinen toiminta nykyddn aiheuttaa, on viltettivi
tutkimusvaiheiden hallintojérjestelmien ja tietimyksen hallin-
noinnin avulla.

— On paikattava ammattitaidon puutteet jirjestimalld koulu-
tusta, jonka ansiosta tyontekijoiden koulutus ja ladketutki-
muksen alalla tarvittava pitevyys vastaavat toisiaan.

— On kehitettdvd viline, jonka avulla luodaan tarpeellista
synergiaa  IMI-yhteisyrityksen  kdynnistiman  tutkimus-
toiminnan ja kansallisten ja Euroopan laajuisten toimien
vilisen yhteistyon mahdollistamiseksi sekd eurooppalaisen
tutkimusalueen luomiseksi tdlld alalla.
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6. Erityistd

6.1 Komitea panee tyytyvdisend merkille tarkasteltavana
olevan asetuksen valmistelua edeltdneen laajan kuulemisen ja
kannattaa asianmukaisten koulutusohjelmien toteuttamista, jotta
tdlld Euroopan taloudelle ja kansalaisten eliménlaadulle tirkealld
alalla on kéytettdvissd tarvittava ammattitaito.

6.2 Kuten kohdassa 4.2 todetaan, yhteiset teknologia-aloitteet
rakentuvat aiemmin perustettujen eurooppalaisten teknologia-
yhteiséjen tyolle. Naméd viimeksi mainitut ovat kuitenkin
harvoin saavuttaneet niille asetetun tavoitteen Euroopan
tutkimustoiminnan strategisesta elvyttimisestd. Yhteisten tekno-
logia-aloitteiden kdynnistiminen perustuu tihidn eurooppalaisten
teknologiayhteisojen osittaiseen epdonnistumiseen tehtdvissdan,
joka oli pddasiassa olennaisen panoksen antaminen teollisuuden
kilpailukyvyn edistimiseen.

6.2.1 ETSK pahoitteleekin, ettei komission ehdotuksessa
esitelld yksityiskohtaisemmin eurooppalaisten teknologiayhtei-
sojen aiemmin tekemdd ty6td. Komission asiakirjassa ei kartoi-
teta millddn tavalla niiden toimintaa tai niiden saavuttamia
tuloksia eikd mainita minkaanlaista julkaisuluetteloa.

6.2.2  Tdmin vuoksi komitea kannattaa ilmoitettua aikomusta
esittdd vuosittain raportti yhteisten teknologia-aloitteiden tulok-
sista ja edistyksestd.

6.3  Komitea suhtautuu kuitenkin myonteisesti yhteisyrityksen
perustamiseen innovatiivisten lddkkeiden alan aloitetta varten.
Julkisen ja yksityisen sektorin todellisen kumppanuuden ansiosta
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aloite sisiltdd yleisesti ottaen tirkeimmit edellytykset Euroopan
ladketutkimuksen elvyttimiseksi. Aloite on yhdenmukainen
Lissabonin strategian tavoitteiden kanssa. Strategian mukaan
3 prosenttia  bruttokansantuotteesta  tulee  investoida
T&K-toimintaan, ja yksityisen sektorin osuuden kyseisistd inves-
toinneista tulee olla kaksi kolmasosaa.

6.3.1  Komitea katsoo, ettd tutkimuksen lopputuotteiden
kaytto ja jako tulisi mddritelld kuitenkin nykyistd tarkemmin,
kun otetaan huomioon monimuotoinen rahoitusjirjestelmd ja
toimintaan varattavan yhteison rahoituksen suuruus. Patentteja
ja teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvid kysymyksid, joita asetuk-
sessa ja sen liitteessd kasitellddn vain pddpiirteittdin, olisi syytd
tarkastella tdsmillisemmin ja selvemmin, silld ne voivat muuten
haitata IMI-yhteisyrityksen sujuvaa toteuttamista.

6.3.2  Useimpien Euroopassa toimivien suurten ldikekonser-
nien toiminta on maailmanlaajuista. Kun jilleen otetaan
huomioon yhteison rahoitusosuuden suuruus, olisi syytd pohtia
mekanismeja, jotka parantaisivat yhteison investointien tuottoa.
Sen vuoksi asetukseen voitaisiin sisallyttdd sddnnoksid, joiden
mukaan kaikkien tutkimusvaiheiden toteutuksen seki kyseiseen
tutkimukseen perustuvien molekyylien tuotannon tulee tapahtua
unionin alueella. Samalla on kuitenkin huolehdittava siiti, ettei
luoda esteitd innovatiivisten lddkkeiden kéytolle unionin ulko-
puolisissa maissa. Samoin olisi toivottavaa, ettd asetuksessa
sdddetddn siitd, ettd IMI-yhteisyrityksen alun perin rahoittamien
tutkimusten tuottama voitto tulee kiyttdd unionin alueella toteu-
tettaviin investointeihin.
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