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471 Ingen standardisering, utan snarare handlingsut-
rymme och “bottom-up”. Vi avrdder frin alla anstringningar
som syftar till att fa till stdnd en alltfor omfattande standardi-
sering. En standardisering gor det ndmligen omgjligt att empi-
riskt finna de basta metoderna ("Best Practices”) genom — vilket i
princip dr mojligt inom ramen for ett forfarande initierat
nedifrdn — konkurrens mellan olika forfaranden, metoder och
kulturella synvinklar, och dirmed ocksd utnyttjandet av forde-
larna med en evolutionidr utveckling. Det 4r bara pd detta sitt
som man kan faststilla vilka metoder som ar sarskilt framgéngs-
rika, fortjanar ytterligare stod och kan fungera som exempel for
andra.

472 De befintliga mekanismerna ir tillrickliga. De
mekanismer som redan finns pd savil politisk nivd som pé
program- och projektniva ger ett tillrdckligt och rimligt hand-
lingsutrymme for detta. Ytterligare dtgdrder och regler kan
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inforas respektive anpassas vid en senare tidpunkt, om det skulle
uppsta ett motiverat sirskilt behov for detta.

4.8 Hittillsvarande instrument for gemensamt stéd och
samordning. Kommittén rekommenderar diremot att man
utvecklar allminna, tydliga och ldttbegripliga regler for det
gemensamma FoU-stodets och den gemensamma FoU-samord-
ningens manga instrument. I samband dirmed vore en oversikt
och beskrivning — dvs. en begriplig "bruksanvisning” — for alla
stod- och samordningsinstrument samt -former som stir till
forfogande i forbindelse med kommissionens FoU-madl till
mycket stor hjilp. D4 skulle det ocksd framgé om instrumenten,
trots deras vixande antal, fortfarande ar tillrackligt tydliga och
avgrinsade i friga om uppgifter, och om de fortfarande ar over-
skadliga och hanterbara for potentiella anviandare och dven for
kommissionens tjansteman, eller behover ses Gver.
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Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om “Forslag till ridets forordning om
upprittandet av det gemensamma foretaget for Initiativet for innovativa likemedel”

KOM(2007) 241 slutlig — 2007/0089 (CNS)

(2008/C 44/02)

Den 11 juni 2007 beslutade rddet att i enlighet med artikel 95 i EG-fordraget radfraga Europeiska ekono-

miska och sociala kommittén om ovannidmda yttrande.

Facksektionen for inre marknaden, produktion och konsumtion, som ansvarat for det forberedande arbetet,
antog sitt yttrande den 4 oktober 2007. Foredragande var Gérard Dantin.

Vid sin 439:e plenarsession den 24-25 oktober 2007 (sammantriadet den 24 oktober) antog Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 118 roster for, 2 roster emot och 2 nedlagda

roster:

1. Sammanfattning och rekommendationer

1.1 Likemedelsindustrin betraktas med ritta som en grund-
liggande strategisk sektor, och dess produkter bidrar pd ett
vasentligt sdtt till de europeiska medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande. Den &r ocksa viktig ur sysselsittningssynpunkt.

1.2 Mot den bakgrunden och med tanke pd Europas tillbaka-
gang nir det giller ldkemedelsforskning ar det sirskilt vilmoti-
verat att inrdtta ett gemensamt foretag for Initiativet for innova-
tiva lakemedel. Kommittén vilkomnar och stoder detta forslag,
sdrskilt som det ror sig om ett verkligt offentlig-privat samar-
bete.

1.3 De grundliggande aspekter som det gemensamma fore-
taget bor inrikta sin verksamhet pa dr bla. foljande:

— Att forbdttra prognoserna nir det giller nya likemedels
sikerhet och effektivitet, sarskilt i det prekliniska skedet.

— Att anvinda sddana system for forvaltning och kunskaps-
spridning under forskningsfasen som gor det mojligt att
undvika det resurssloseri som for nirvarande orsakas av
dubbelarbete inom den privata och offentliga sektorn.

— Att overbrygga kompetensbrister genom att starta utbild-
ningar som ticker glappet mellan de anstilldas utbildning
och de kvalifikationer som krdvs inom sektorn for lakeme-
delsforskning.

— Att skapa ett instrument som ger de nddvindiga samverkan-
seffekterna genom att mojliggora ett samarbete mellan den
forskning som initieras av det gemensamma foretaget och
den nationella och europeiska forskningsverksamheten i
syfte att skapa ett europeiskt omride for forskning inom
denna sektor.
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1.4 EESK ser positivt pd det breda samrad som foregick utar-
betandet av forordningen, och stoder den avsikt som tillkdnna-
getts att arligen presentera en rapport om det gemensamma
foretagets resultat. Daremot beklagar kommittén frénvaron av
en detaljerad redogorelse for funktionssittet och for resultaten
av de tidigare europeiska teknikplattformarna.

1.5 Med tanke pd finansieringen, det breda deltagandet och
de stora resurser som gemenskapen satsar menar kommittén att
det finns skal att battre faststilla anvindning och tilldelning av
forskningens slutprodukter, bland annat nir det giller frdgor om
immaterialrdtt och patent.

1.6  EESK menar att man bor Gverviga mekanismer som
frimjar avkastning pd de europeiska investeringarna. P4 samma
sitt vore det oOnskvirt att de vinster som forskningen ger
upphov till gir till investeringar inom gemenskapens territo-
rium.

2. Inledning

2.1  Det aktuella forslaget till forordning har som syfte
att lansera de forsta offentlig-privata partnerskapen inom
FoU-omrédet. I forslaget redovisas ett av de tvd forsta gemen-
samma teknikinitiativen, ndmligen Initiativet for innovativa lake-

medel (V).

2.2 Syftet med de gemensamma teknikinitiativen 4r att ge
branschen, forskningsorganen, medlemsstaterna och kommis-
sionen mojlighet att helt eller delvis fora samman sina resurser
till forskningsprogram med sarskild inriktning.

2.3 I motsats till den traditionella strategin, som innebar att
offentlig finansiering tilldelas projekt efter provning frén fall till
fall, berér teknikinitiativen storskaliga forskningsprogram med
gemensamma strategiska forskningsmal. Detta nya arbetssitt bor
kunna skapa en kritisk massa for europeisk forskning och inno-
vation, stirka det vetenskapliga samfundet inom de viktigaste
strategiska omradena och harmonisera finansieringen av projekt
for att forskningsresultaten ska kunna utnyttjas snabbare. Tekni-
kinitiativen ar inriktade pd avgorande omrdden dir de nuva-
rande instrumenten inte dr tillrdckligt omfattande eller snabba
for att EU ska kunna bibehdlla en ledande placering i den
globala konkurrensen. Det handlar om omrdden dir nationell,
europeisk och privat forskningsfinansiering kan ge ett stort
mervirde, bland annat genom att uppmuntra 6kade privata sats-
ningar pa forskning och utveckling.

2.4  Det gemensamma teknikinitiativet for innovativa like-
medel dr avsett att stodja utvecklingen av nya kunskaper, nya

(") Det andra ir Teknikinitiativet for inbyggda datasystem. Detta behandlas
iyttrandet INT/364.

instrument och nya metoder som gor det mojligt att snabbare ta
fram likemedel som ar effektivare och sikrare.

2.5  Genom den nya finansieringsformen bor teknikinitiativet
for innovativa likemedel bidra till 6kade privata investeringar i
forskning och utveckling, bittre kunskapsoverforing mellan
universitet och foretag och okat deltagande frdn smaféretagens
sida i den europeiska forskningen.

3. Bakgrund

3.1 Under de 10-15 senaste dren har likemedelsforskningen
gitt kriftgdng i Europa. Medan investeringarna i FoU okade
med en faktor 4,6 mellan 1990 och 2005 i USA var motsva-
rande siffra for Europa inte mer 4n 2,8. Foretagen flyttar i
okande utstrickning sina spetsforskningsavdelningar till lander
utanfor EU, framfor allt USA och pé senare tid Asien.

3.1.1  Denna situation kan fa allvarliga konsekvenser f6r den
europeiska konkurrenskraften eftersom innovation och spets-
teknik dr centrala for den ekonomiska tillvixten pd ling sikt.
Detta dr ett av skilen bakom valet att inrdtta ett teknikinitiativ
for innovativa likemedel.

3.2 Regeringarna vidtar visserligen dtgdrder pa det nationella
planet, men branschen har en global vision. De stora linderna,
till exempel USA och Kina, har en enhetlig investeringsstrategi
som ger foretagen mojlighet att pd ett battre sitt planera och fa
tillgdng till resurser. I EU samordnar inte de nationella forvalt-
ningarna sina FoU-investeringar, och likemedelsforetagen mdste
anvinda sina resurser till att anpassa sin verksamhet till den
lokala situationen.

3.3 Genom en lagstiftningsatgird kan gemenskapen inrdtta
ett FoU-program som dr riktat och enhetligt och som kan
utnyttja alla typer av finansieringskillor for investeringar i FoU
(offentlig och privat) pd europeisk nivd och pd sd vis forbittra
laget for EU. Detta ar syftet med foreliggande forordningsforslag.

4. Kommissionens forslag

4.1  Forslaget till forordning om upprittandet av det gemen-
samma foretaget for Initiativet for innovativa likemedel
(KOM(2007) 241) ar en foljd av bestimmelserna i sjunde ramp-
rogrammet och beslut nr 1982/2006/EEG. 1 detta foreskrivs att
gemenskapen ska bidra till inrattandet av ldngsiktiga offentlig-
privata partnerskap péd europeisk nivd inom forskningsomradet.

4.2 Dessa partnerskap tar sig uttryck i gemensamma tekniki-
nitiativ och utgdr frdn verksamheten i de tidigare europeiska
teknikplattformarna.
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4.3 Tsitt beslut 971/2006/EG om det sirskilda programmet
"Samarbete” understrok rddet behovet av att inritta offentlig-
privata partnerskap, och man ringade in sex omrdden dar
gemensamma teknikinitiativ skulle kunna vara limpliga for att
ge ny fart 4t den europeiska forskningen. Det galler foljande
omraden:

— Viitgas och brénsleceller.

— Hygteknik och lufttransport (3.

— Innovativa likemedel.

— Inbyggda datasystem ().

— Nanoelektronik (*)

— Global 6vervakning for miljo och sikerhet (GMES).

4.4  Inom ramen for den allminna strategin foreskrivs i fore-
liggande forslag till forordning (KOM(2007) 241) ett gemen-
samt teknikinitiativ for innovativa likemedel genom inrit-
tandet av ett gemensamt foretag for Initiativet fér innova-
tiva likemedel.

4.5  Kommissionen har som mdl att inrittandet av ett gemen-
samt foretag for innovativa likemedel ska frimja deltagande frin
sadana aktorer som i dag inte kan genomfora forskningspro-
gram pd grund av den komplexitet och de hoga kostnader som
dessa innebdr (universitet, sméforetag, kliniska centrum, offent-
liga myndigheter osv.).

4.6  Foretaget ska inrdttas som ett gemensamt foretag med
Europeiska gemenskapen (representerad av kommissionen) och
den europeiska likemedelsbranschorganisationen EFPIA som
grundare. Det ska forvaltas som gemenskapsorgan i enlighet
med en rddsforordning och artikel 171 i fordraget. Medlemssta-
terna och de linder som deltar i sjunde ramprogrammet
kan ansluta sig, liksom alla rittssubjekt med verksamhet pa
FoU-omradet, under forutsittning att de bidrar till finansier-
ingen.

4.7 Programmet kommer att ha en budget pd 2 miljarder
euro som kan investeras under en period pa sju dr, resurser som
till lika delar kommer frén kommissionen (resurser frin sjunde
ramprogrammet i enlighet med bestimmelserna i artikel 54 i
radets forordning nr 1605/2002) och de foretag som ar
medlemmar i EFPIA, som i forsta hand ska bidra med personal,
utrustning, forbrukningsmaterial osv.

4.8  Det gemensamma foretaget ska konkret stodja forsk-
ningsverksamhet som genomfors i medlemsstaterna och de
lander som 4r associerade till sjunde ramprogrammet. Gemen-
skapens bidrag, 1 miljard euro, dr i sin helhet avsett for sméd och
medelstora foretag och universitet for forskning som kan
utnyttjas inom likemedelsomradet. De deltagande storforetagen
investerar motsvarande summa genom att std for kostnaderna
for sin del av forskningen och genom att gora smaforetag och
universitet delaktiga i forskningen.

) INT/369.
) INT/364.
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4.9  Det gemensamma foretaget ska anses vara en internatio-
nell organisation och ha status som rittssubjekt enligt artikel 2
c i direktiv 2004/17[EG och artikel 15 c i direktiv 2004/18/EG.
Det ska ha sitt site i Bryssel. Verksamheten ska avslutas i
december 2017, men kan forlingas av ridet.

5. Allminna kommentarer

5.1  Likemedelsindustrin betraktas med ritta i rapporten "Att
skapa ett innovativt Europa” som en grundliggande strategisk
sektor, och dess produkter bidrar pd ett betydande sitt till de
europeiska medborgarnas hilsa och vilbefinnande. I allt vdsent-
ligt bidrar en rationell och korrekt anvindning av likemedel till
en bittre livskvalitet.

5.2  Dessutom bidrar likemedelsindustrin i Europa i
stor utstrickning till sysselsittningen. Ar 2004 fanns det
612 000 anstdllda inom sektorn, varav 103 000 hogkvalifice-
rade inom sektorn for vetenskaplig forskning.

Det gemensamma foretagets roll

5.3 Inrittandet av det gemensamma féretaget motiveras
framfor allt av det allmint erkinda behovet av att ta itu med
Europas tillbakaging ndr det giller likemedelsforskning och
vianda den trend som noterades redan i kommissionens medde-
lande av den 1 juli 2003, "En starkare EU-baserad likemedelsin-
dustri till gagn for patienten — En handlingsplan”.

5.4 For detta, ansig man, krivdes det andra former for bilate-
ralt samarbete 4n de traditionella. T dag 4r ett nytt arbetssitt
nodvindigt pd europeisk nivé for att underldtta direkt samarbete
mellan universitet, berorda sméd foretag, offentliga organ och
lakemedelsbranschen i linje med de ekonomiska bestimmelser
som faststilldes i det sjunde ramprogrammet.

5.5  De grundliggande aspekter som det gemensamma fore-
taget bor inrikta sin verksamhet pé ar foljande:

— Att forbdttra prognoserna ndr det giller nya likemedels
sikerhet och effektivitet, sirskilt i det prekliniska skedet.

— Att anvinda sddana system for forvaltning och kunskaps-
spridning under forskningsfasen som gor det mojligt att
undvika det resurssloseri som for nirvarande orsakas av
dubbelarbete inom den privata och offentliga sektorn.

— Att Overbrygga kompetensbrister genom att starta utbild-
ningar som ticker glappet mellan de anstilldas utbildning
och de kvalifikationer som krdvs inom sektorn for likeme-
delsforskning.

— Att skapa ett instrument som ger de nddvindiga samverkan-
seffekterna genom att mojliggora ett samarbete mellan den
forskning som initieras av det gemensamma foretaget och
den nationella och europeiska forskningsverksamheten i
syfte att skapa ett europeiskt omrdde for forskning inom
denna sektor.
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6. Sirskilda synpunkter

6.1  EESK noterar med tillfredsstillelse det breda samrdd som
foregick utarbetandet av forordningen, och stoder genomfs-
randet av limpliga utbildningsprogram sé att den nddvindiga
yrkesmdssiga kompetensen sikerstills i en sektor som ir av
central betydelse for den europeiska ekonomin och medbor-
garnas livskvalitet.

6.2 Som noterats ovan (punkt 4.2) utgdr de gemensamma
teknikinitiativen frdn verksamheten i de tidigare europeiska
teknikplattformarna. Dessa uppnidde emellertid sillan det
uppstillda mélet om en strategisk nystart for forskningen i
Europa. Inrittandet av de gemensamma teknikinitiativen tar sin
utgdngspunkt i detta partiella misslyckande nar det giller teknik-
plattformarnas roll, som i allt visentligt var att bidra till bran-
schens konkurrenskraft.

6.2.1 1 kommissionens forslag saknas emellertid en mer
detaljerad redovisning av det arbete som utréttats av de europe-
iska teknikplattformarna, anser EESK. Ingen redovisning sker,
ingen hidnvisning till resultaten ges och inga litteraturhdnvis-
ningar finns.

6.2.2  Nar det giller de gemensamma teknikinitiativen stoder
kommittén darfor den avsikt som tillkinnagetts att drligen
presentera en rapport om det gemensamma foretagets resultat.

6.3  EESK ser emellertid positivt pd upprittandet av det
gemensamma foretaget for Initiativet for innovativa lakemedel.
Satsningen tycks rent allmint innehélla det som behovs for att
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ge ny fart at likemedelsforskningen i Europa genom ett verkligt
offentlig-privat samarbete. Initiativet ligger i linje med Lissabon-
strategins mdl om investeringar pd 3 % av BNP i FoU-verk-
samhet, varav tvd tredjedelar bor komma frdn den privata
sektorn.

6.3.1  Med tanke pa systemet med finansiering fran flera hall
och de stora gemenskapsresurser som satsas anser kommittén
emellertid att det finns skdl att pd ett battre sitt definiera
anvindning och tilldelning av forskningens slutprodukter.
Frdgorna om patent och immaterialritt som bara Gvergripande
tas upp i forordningen och dess bilaga fortjanar en mer detal-
jerad och explicit behandling eftersom dessa frdgor riskerar att
stora ett harmoniskt genomforande av det gemensamma fore-
taget.

6.3.2  De stora ldkemedelskoncernerna i Europa har for det
mesta en internationell dimension. Med tanke p& den betydande
gemenskapsfinansieringen bér man 6verviga mekanismer som
frimjar avkastning pd de europeiska investeringarna. Det vore
dirfor lampligt om forordningen, utan att skapa hinder for
anvindningen av innovativa likemedel i linder utanfor EU,
inneholl bestimmelser om att hela forskningsfasen samt produk-
tionen av de molekyldra enheter som forskningen ger upphov
till ska ske inom unionen. P4 samma sitt vore det 6nskvart med
bestimmelser om att de vinster som har sitt ursprung i forsk-
ning som initierats av det gemensamma foretaget gar till inve-
steringar inom gemenskapens territorium.
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