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TIIVISTELMA

Sanna Ryyninen: EU-sdantelijid lddketeollisuudessa: ylikansallinen siintely ja

tutkimus- ja kehitystyo

Julkisella vallalla on merkittdva tehtdvé teollisuudenalojen sdintelijand. Ladketeolli-
suudessa sen ohjaus ja valvonta on erityisen painavaa. Vuodesta 1995 ldhtien suoma-
lainen l4dkevalvonta on ollut osa Euroopan unionin (EU) ldékevalvontaa ja kotimais-
ta ladketutkimusta on harmonisoitu EU:n yhteisdsddnnosten mukaan. EU-sddntely on
vaikuttanut monin tavoin lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyohon ja siithen liittyviin

toimintatapoihin.

Tadmin tutkimuksen tarkoituksena oli tutkia, miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehi-
tystyon toimijat kokevat EU-sddntelyn tyossddn Suomessa. Keskeisind kiinnostuksen
kohteina oli selvittdd, millaista EU-sdédntely on, miten EU-sdéntely vaikuttaa 13-
keyritysten tutkimus- ja kehitysty6hon, miten tutkimus- ja kehitystyon toimijat voivat
vaikuttaa EU-sddntelyyn sekéd miten sdéntelyéd tai sithen liittyvid toimintatapoja tulisi
kehittdd ldhitulevaisuudessa. Tutkimuksen tavoitteena oli muodostaa késitejirjestel-
mi EU-sdédntelysté 1ddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyossa toimijoiden subjektiivis-

ten kokemusten avulla.

Tutkimus toteutettiin grounded teorian menetelmén periaatteita noudattaen. Induktii-
visen luonteensa vuoksi menetelmi antoi mahdollisuuden syventdi tietoa ilmiosta,
jota on aikaisemmin tutkittu vdhin. Aineisto kerittiin haastattelemalla kolmen 134-
keyrityksen henkilostod. Taméa ndkokulma toi esille EU-sddntelyn vaikutukset tutki-
mus- ja kehitystydssd prosessikuvauksena, jota ei ole vastaavasti tutkittu aikaisem-
missa lddkesddntelyn tutkimuksissa. Ndkokulma antaa tietoa julkisen vallan ja séénte-
lyn kohteen vilisestd suhteesta, mikd on jadnyt vihemmaélle huomiolle sidintelya kos-
kevassa tutkimuksessa. Lisdaineistoa kerittiin intressiryhmilté ja lddkeviranomaisilta

ladkeyritysten aineiston tukemiseksi.

Tulokset osoittivat, ettd EU-sddntelyn vaikutukset ladkeyritysten tutkimus- ja kehitys-

tyOssd olivat pddasiassa myonteisid. Yksi myonteisistd vaikutuksista oli lddkkeiden



myyntilupamenettelyjen harmonisointi EU-alueella. Tdmad on vaikuttanut EU-
markkinoiden avautumiseen. Kielteinen vaikutus oli epatdydelliselld harmonisaatiolla
ja siitd aiheutui eniten vaikeuksia kdytinnossd. Tétd kategoriaa kutsuttiin EU-
sadntelyn jatkuvaksi kysynnéksi. EU-sdéntelyn ydinkategoriaksi nousi muutoshallin-
ta, jota tarvitaan kaikissa tutkimus- ja kehitystyon vaiheissa. Ladkeyritysten toimijoil-
la oli monia keinoja vaikuttaa EU-sddntelyyn, ja tunnistamalla EU-sdéntelyn piirteitd
heilld oli parempi mahdollisuus hallita erilaisia sddntelyn vaatimuksia. Tulevaisuu-
dessa EU-sddntelyn odotettiin tulevan ldhemmaéksi sen globaalin harmonisaation ta-
voitteita, jolloin se kehittyy entistd myOnteisempidin ja tarkoituksenmukaisempaan

suuntaan.

Tulosten mukaan voidaan todeta, ettd julkisen vallan ja sddntelyn kohteen vélinen
suhde oli ldheinen lddketeollisuudessa. EU-sddntely osoitti, ettd julkisen vallan ja
ladkeyritysten ja niiden intressiryhmien vélisen vuorovaikutuksen tiytyy olla aktiivis-
ta ja yhteistyokykyistd. Sddntelyyn vaikuttaminen on tiedonvaihtoa, jossa toimijoiden
alan asiantuntemuksella on huomattava vaikutus. Ladkesddntelyn kehittdmisprosessin
toivottiin muodostavan kokonaisuuden, joka sisdltdd erilaiset nikokulmat sekd kan-

sallisella ettd ylikansallisella tasolla.

Avainsanat: sddntely, julkinen valta, EU, tutkimus- ja kehitystyd, innovatiivisuus,

ladketeollisuus



ABSTRACT

Sanna Ryynidnen: The EU regulator in the pharmaceutical industry: suprana-

tional regulation and research and development

Public government has a significant task as a regulator of industries. The control of
public government is particularly weighty in the pharmaceutical industry. Finnish
medicinal supervision has been part of the medicinal supervision of European Union
(EU) from the beginning of 1995 and Finnish pharmaceutical research has been har-
monized according to the community regulations of the EU. EU regulation has influ-

enced the research and development of medicines in many ways.

The purpose of this study was to examine how Finnish actors of research and devel-
opment of pharmaceutical companies experience EU regulation in their work. The
central interests were the nature of EU regulation, how it affects research and devel-
opment in pharmaceutical companies, how the actors in research and development
can influence EU regulation and how the regulation or the ways of action related to it
should develop in the near future. The aim of this study was to form a concept system
of the EU regulation on research and development in pharmaceutical companies from

the subjective experiences of the actors.

The study was conducted according to the principles of grounded theory. Because of
its inductive nature, this method gave the possibility of providing on depth knowl-
edge of a phenomenon which has been previously little studied. The data was col-
lected by interviewing the personnel of three pharmaceutical companies. This point
of view revealed the effects of the EU regulation as a process description of research
and development, which had not been similarly examined in previous studies of
pharmaceutical regulation. This point of view provides information on the relation-
ship between the public government and the subject of the regulation, which has been
less examined in regulation. Additional data was collected from the interest groups

and the public health authorities to support the data of the pharmaceutical companies.



The results showed that the effects of the EU regulation on the research and devel-
opment of the pharmaceutical companies were mainly positive. One of the positive
effects was the harmonization of marketing authorization procedures of medicinal
products in the EU area. This has influenced opening the EU-market. The negative
effect was incomplete harmonization and it caused the most difficulties in practice.
This category was called the continuous demand of EU regulation. The core category
of EU regulation was the control of change, which is important in each phase of re-
search and development. However, the pharmaceutical companies had many ways to
influence EU regulation and by recognizing the features of EU regulation they had a
better possibility to control the different regulative requirements. In the future, EU
regulation was expected to become closer to the aim of global harmonization and

then develop towards a more positive and purposeful direction.

According to the results, one can state that the relationship between the public gov-
ernment and the subject of regulation was close in pharmaceutical industry. EU regu-
lation showed that the interaction between the public government and pharmaceutical
companies and their interest groups has to be active and cooperative. Influencing the
regulation is an exchange of information in which the actors’ expert knowledge from
their working field has a remarkable effect. The development process of medicinal
regulation was hoped to be an entity which takes into account different viewpoints

both at national and supranational level.

Key words: regulation, public government, EU, research and development, innova-

tiveness, pharmaceutical industry
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[ JOHDANTO

Julkisella sddntelylld on ristiinvaikuttavia pyrkimyksid. Toisaalta silld pyritdén edis-
tdmédn kansalaisten ja koko yhteiskunnan yhteistd hyvéé, mutta toisaalta silld pyri-
tddn rajoittamaan yhteiskunnan eri osapuolten toimintaa hyvinkin yksityiskohtaisesti
tarvittaessa sanktiokeinoin. Vaikutukset sddntelyn kohteen toimijan tasolla voivat
vaihdella sekd sisdlloltdén ettd laajuudeltaan. Toisinaan sddntelyn vaikutukset koh-
teessa ovat lievid eikd sen olemassaoloa juurikaan huomaa. Toisinaan sdéntelyn vai-
kutus on erittdin voimakasta, jolloin toiminnan suorittaminen ilman sédntelyn sovel-
tamista on mahdotonta. Koko toimintaprosessin ajan vaaditaan sdintelyn tarkkaa ja
ehdotonta noudattamista. Sddntely on toisin sanoen nikyvii, ja toimijoiden on sisiis-

tettdva se hyvin.

Euroopan unionin (EU) sdddokset vaikuttavat monella tapaa yksityiseen yritystoimin-
taan, erityisesti teollisuuteen. Teollisuudenaloista 14éketeollisuus ja sitd koskeva poli-
tiikkka ovat olleet runsaan sddntelyn kohteena. Tdmé nédkyy lddkkeiden tutkimus- ja
kehitystyon alkuvaiheen eli tutkimuslupailmoituksen hakemisesta valmiin tuotteen
myyntiluvan myontdmiseen asti. Tutkimus- ja kehitystyotd ei voida toteuttaa ilman
sadntelyn noudattamista ja viranomaisten hyviksyntdd. Sadntely luo viitekehyksen,
jonka puitteissa tutkimustoiminnan on tapahduttava. EU on tuonut mukanaan uutta
kauppapoliittista sddntelyd ladketeollisuuteen. Ylikansallinen sddntely siséltdd suo-
malaisesta sddntelystd poikkeavia ndkokohtia, jotka ovat erityisesti ldéketeollisuudel-

le merkityksellisié.

Ladketeollisuus on siind mielessd mielenkiintoinen ala, ettd se on ladkeyritysten it-
sensd rahoittamaa toimintaa, mutta sen aikaansaannoksista valtio pyrkii hyotymaan.
Ladketeollisuus kilpailee markkinaehtojen vallitessa ja ilman julkista tukea, mutta
sen menestys jactaan demokraattisessa poliittisessa padtoksentekoprosessissa hyvak-
syttyihin kohteisiin (Hancher 1990, 2). Muiden julkisen vallan sddntelyn muotojen
ohella erityisesti hintasddntely rajoittaa yrityksissd tehtidvid pdatoksid ja ladkkeistd
saatavia taloudellisia etuja. Valtiovallan harjoittama julkinen sdédntely on ldhes aina
ylhddltd pédin annettua, johon sdintelyn kohteen toimijoilla on ollut vaihtelevissa
méérin mahdollisuus vaikuttaa. Kéytdnndssd annettuun sddntelyyn on ollut tyytymi-

nen.
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Kohteen tasolla tapahtuneiden vaikutusten lisdksi EU:n sddntely-ympéristdssd on
oleellista sithen vaikuttaminen. Jisenvaltioissa EU-jdsenyys nostaa sddntelyyn vai-
kuttamisen ainakin kahdella tavalla esille. Jdsenvaltio on ensinnékin mukana viralli-
sena jasenend EU-sdédntelyn valmistelussa ja pdatoksenteossa. Se pddsee osalliseksi
ylikansallisen sdéntelyn tarjoamista hyddyistd samalla kun sen yhteiskunnan eri toi-
mijoille annetaan vapauksia, oikeuksia ja velvollisuuksia. Suomen jisenyydestd vuo-
desta 1995 ldhtien EU-sdéntely on ollut arkipdivéa niin viranomaisten ja kansalaisten
kuin yritysten reaalieldméssd. Ylikansallisen sdéntelyn voidaan sanoa koskettaneen
syvisti jasenvaltioiden yhteiskunnallista elimdi, mikd on EU-jdsenyysvuosien lisédén-
tymisen mydtd tullut yhéd selkedmmaéksi. Komission puheenjohtajan Romano Prodin

sanoin

”Euroopan yhdentyminen ei endd ole pelkkd suunnitelma tai tulevai-
suuden kuva vaan peruuttamaton poliittinen realiteetti (Euroopan ko-
mission valkoinen kirja Eurooppalaisesta hallintotavasta 2001, 3).”

Euroopan unionia on vaikea sivuuttaa jdsenvaltioiden poliittis-hallinnollisessa ela-
méssd, silld sen osallistuminen yhteiskunnallisen eldmin eri sektoreille on laajaa.
Toiseksi sddntelyyn vaikuttamisen merkittdvyys tulee esille EU:ssa siten, ettd komis-
sio korostaa kaikkien eri tahojen osallistumista ylikansallisen sdéntelyn valmisteluun
(ks. Euroopan komissio 2001, 17-18). EU:n sddntelyn valmistelun ja pédatdksenteon
oikeutuksen saavuttamisen katsotaan edellyttidvin kansallisen tason mahdollisimman
laajaa osallistumista. Tama vahvistaa legitiimisyyttd sekd itse normeja kohtaan mutta
myo0s paitoksentekijoitd ja lainsditdjid kohtaan. EU:n suurista saavutuksista — kuten
sisdimarkkinoista ja talous- ja rahaliitosta — huolimatta jisenvaltioiden viranomaiset,
kansalaiset, yritykset ja muut yhteisot edellyttavit, ettd heidén osallistumisensa ja
vaikutusmahdollisuutensa EU:n pédétoksenteossa on turvattu. Osallistumisen on todet-
padtoksenteossa osallistumisen ja vaikutusmahdollisuuksien merkitys on tiedostettu
vihitellen entistd selkedmmin ja ryhdytty poistamaan siithen kohdistunutta salamyh-

kaisyyttd, sulkeutuneisuutta ja kansalaisten vieraantumista.

Jasenvaltioiden paikallistason vieraantumisilmiod ylikansallista paditoksentekoa koh-

taan sekd EU:n toimielinten uudistukset itdlaajentumisen seurauksena korostavat kan-
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sallisen tason vaikutusmahdollisuuksia entisestdén. Koska unionin toimintaympéristd
muuttuu entistd mutkikkaammaksi, ei ole yhdentekevdd, miten sdéntelyyn voidaan
vaikuttaa. EU:hun kohdistuvat muutokset tuovat punnittavaksi aikaisemmat toiminta-
tavat ja niiden kayttokelpoisuuden sekd ylikansallisella ettd kansallisella tasolla.
EU:n toiminnassa kdytettdvien keinojen tulee olla ennakolta kaikkien tiedossa. Lisak-
si niilld tulee pystyi tosiasiallisesti vaikuttamaan, jotta ne olisivat yleisesti hyviksyt-
tavissd. Keinot lisddvit luottamusta vaikuttamismahdollisuuksiin kasvattaen samalla

legitiimisyytta.

Julkisessa sdédntelyssd on kysymys vallan kdytostd. Julkinen valta voidaan jakaa toi-
saalta poliittisiin voimiin kuten puolueisiin ja toisaalta institutionaaliseen valtaan,
joka kuuluu julkishallinnon viranomaisille (Salminen 1995, 18 & 2002, 18). Néistd
jalkimmiinen on erityisesti tdmin tutkimuksen mielenkiinnon kohteena. Julkisen
sadntelyn valmistelussa ja toimeenpanossa viranomaisilla on EU-jdsenyyden myoté
vastaisuudessakin mahdollisuus vallan kdyttoon. Samalla sen tulee olla valveutunut

laajan ja heterogeenisen toimintaympéristonsa rajoista ja mahdollisuuksista.

Globalisaation tuomat haasteet vaikuttavat Euroopan unioninkin paddmaéaériin ja niiden
saavuttamiseen tarvittavaan sdéntelyyn. Kuten yksittdinen jdsenvaltiokaan ei voi enda
katsoa asioita omien valtiorajojensa sisdltd vaan laajemmin EU:n ndkdkulmasta, ei
unionikaan voi toimia pelkéstddn jdsenvaltioiden muodostamasta yhteisestd niko-
kulmasta. Huomioon on otettava sen ulkopuolella olevat toimijat. Taméi tekee vallit-

sevasta ympdristosta eli ns. sddntelyn tilasta entistd laajemman ja merkittdvimman.

Tutkimuksen rakenne muodostuu kahdesta osasta: teoreettisesta ja empiirisesti. Teo-
reettisessa katsauksessa kdsitelldin johdannon jdlkeen tutkimuksen perusvalintoja.
Tehtdviand on aiheeseen perehdyttiminen ja erityisesti ndkokulman valinnan esitta-
minen, joka pitkélti ohjaa timin tutkimuksen siséltéd ja rakennetta. Tdmin jilkeen
kasitellddn tutkimuksen péédkasitteitd, joiden pohjalle tutkimuksen teoreettinen osuus
rakentuu. Keskeistd padkésitteiden tarkastelussa on julkisen sddntelyn méérittelemi-
nen ja EU-sddntelyn ylikansallisen luonteen ymmaértdminen. Ennen tutkimuksen em-
piiristd osaa syvennytdin metodologisiin valintoihin, jotka samalla selkiyttdvit laa-

dullisen aineistoldhtdisen teorian tulosten esittdmistapaa empiirisessd osassa.
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Pédpaino tutkimuksessa on empiirisessd osassa. Empiirinen osa sisiltdd késitejarjes-
telmén EU-sdéntelyn luonteesta, sisdllostd ja tavoitteista, tutkimus- ja kehitysty6hon
kohdistuvista vaikutuksista, vaikutusmahdollisuuksista ja kehittimiskeinoista uudes-
sa toimintaympdristossd. Niiden lisdksi pohditaan EU-séédntelyn lisdarvoa ja tulevai-
suuden ndkymié. Lopuksi tarkastellaan laadullisen analyysin tuloksena syntyneiden
kategorioiden vilisid suhteita ja ydinkategoriaa sekd muodostetaan niiden pohjalta
hypoteettinen kehittdmismalli. Mallin avulla kootaan tutkimus- ja kehitystyotd kos-
kevat EU-sddntelyn ilmion keskeiset osat. Tutkimusraportti pdétetdan muodostettujen

kisitejarjestelmédn ja kehittimismallin johtopdatoksiin ja pohdintaan.

II TUTKIMUKSEN LAHTOKOHDAT

1 Tutkimustehtava

Julkisella sddntelylld on merkittidva tehtdva yhteiskunnassa. Se on toisaalta yhteiskun-
taa sdilyttdvd mekanismi, mutta toisaalta se on tirked muutoksen véline (Nousiainen
1992, 355-356). Sen avulla pyritdin turvaamaan yhteiskunnalle suotuisan kehityksen
jatkuminen. Julkinen valta sdéintelee yhteiskunnassa vallitsevia olosuhteita mééritte-
leméalld julkista valtaa kdyttdvien viranomaisten, kansalaisten, yritysten ja muiden
yhteisojen kayttaytymistd (Meier 1985, 1; Paloheimo & Wiberg 1997, 66). Yhteis-
kunnan lukuisista eri toimijoista johtuen julkisella sdintelylld sovitellaan erilaisia
vallitsevia intressejd. Sddntelyn muodostaminen on térked osa julkisen vallan poliit-
tis-hallinnollista padtoksentekoprosessia, jossa jactaan ja toteutetaan erilaisia arvoja
yhteiskunnan eri osapuolten kesken. Esimerkiksi markkinataloudet nédhddén usein
ikuisessa jannitteen tilassa yksityisomistuksen tuotannolle sallimien vapauksien vilil-
13 seka tarpeelle méérittdéd yhteisolliset rajat ndiden vapauksien toteuttamiselle (Han-
cher & Moran 1989, 1). Sdintelylld muodostetaan keskitie, jonka avulla julkinen val-
ta yrittdd selviytyd téstd jannitteestd (Abraham & Lewis 2000, 5). Kirjallisuudessa ja
tutkimuksessa sddntely liitetddn usein markkinoiden toimintaan ja sen ohjaukseen.
Téssé tutkimuksessa keskeistd on sddntelyn aiheuttamat vaikutukset mikrotason koh-
teessa sekd sddntelyn kohteen toimijoiden reagointi niihin kdyttdytymisellddn eikd
niinkddn sdintelyn kadyttdo markkinoiden interventiona. Julkinen sddntely mdidritel-

lddn keinoksi, jolla sddnnellddn, ohjataan ja valvotaan yhteiskunnan eri toimijoiden
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kéyttdaytymistd ja heiddin vilisid suhteita toisiinsa tiettyjen tavoitteiden saavuttami-
seksi. Keinot muodostuvat lainsddadannon vélineistd kuten laista, asetuksista, direktii-

veistd ja suosituksista.

Julkisella sddntelyllda on Euroopan unionissa suuri merkitys jopa siind méérin, ettd
EU-sédédntelyn keskeisyytté ja sen toteuttamisen valtio- ja hallintokeskeisyyttd voidaan
pitdd integraation tunnusmerkkeind (Médenpdd 2001, 3; ks. Andersen & Eliassen
1994b, 26). Tama kuvaa EU:lle ominaista lainsdddannollistd identiteettid. Julkisen
saantelyn merkitys korostuu entisestddn yritysten tutkimus- ja kehitystydssé ja toimi-
joiden kiyttdytymisessd sekd heiddn ja julkisen vallan vilisessd suhteessa. Aikai-
semman kansallisen sdédntelijdn rinnalle on tullut ylikansallinen sdéintelija, jonka vai-
kutuksia ei voi olla huomioimatta. Tutkimuksessa pyritddn selvittdméén julkisen val-
lan — EU:n ja Suomen — asettaman sddntelyn ja yksityisen yritystoiminnan vilisid

suhteita vastaamalla kysymyksiin:

Miten liddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon toimijat kokevat EU-sidintelyn

tyossain?

1) Millaista lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-sédédntely on?
2) Miten EU-sddntely vaikuttaa lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon?

3) Miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaan EU-sddntelyyn
pystytdédn vaikuttamaan?

4) Miten ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa EU-sddntelyad ja
sen késittelyd voidaan kehittda?

Keskeisind kiinnostuksen kohteina on selvittdd, mitd hyotyd tai haittaa EU-
sddantelystd on ollut tutkimus- ja kehitystyOsséd, mitkd ovat lddkeyritysten mahdolli-
suudet vaikuttaa EU-sdéntelyyn sekd miten EU-sdédntelyé ja siithen liittyvid toiminta-
tapoja voidaan kehittdd yritysten, niiden edunvalvontaliittojen ja viranomaisten kes-
ken. Kiinnostuksen kohteena ei ole ainoastaan EU-sddddsten — asetusten tai direktii-
vien — suora juridinen vaikutus, vaan ennen kaikkea EU-sdédntelyn kokonaisvaikutus
ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon ja sen toimijoiden kayttdytymiseen. Julki-

sen sdédntelyn ilmid ndhdddn kaksisuuntaisena prosessina ja siksi sithen liittyy ldhei-
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sesti sddntelyn kohteen vaikutukset ja toimijoiden vaikuttamismahdollisuudet. Toimi-
joiden kokemukset muodostuvat monenlaisista tilanteista ja tapahtumista. Niitd ko-

kemuksia pyritddn hyodyntaméan kehittamiskeinoja etsimalla.

Julkisen vallankdyton osalta on pyritty selvittimiin, miten viranomaiset huomioivat
eri osapuolet sddntelyn valmistelutydssé seké tulkitsevat ja toteuttavat sdintelya koh-
teessa. Viranomaisten julkisen vallankdytté ilmenee monin tavoin sdintelyn valmiste-
lussa sekd kaytdnnon toimenpiteiden toteuttamisessa ja valvonnassa. Sddntely ja val-
vonta liittyvét l14heisesti yhteen. Ne ikddn kuin muodostavat toistensa vastinparin.
Sééntely asettaa normit kohteen toiminnalle ja valvonnalle. Valvonnan tehtdvini on
huolehtia sdintelyn noudattamisesta kohteessa. Huomioitavaa on myos, ettd viran-
omaisten sdinteliji-, valvoja- ja sanktioiden antajaroolit kuuluvat usein samalle vi-
ranomaiselle, mika tekee viranomaisen asemasta erittdin painavan. Yritykset ja edun-
valvontaliitot kdyttdvét padasiallisesti asiantuntijavaltaa ja yhteiskunnan eri osapuo-
lille etuja tuovaa taloudellista valtaa. Tima kiemurainen vallankéytto kuuluu keskei-
sesti lainsdddanto- ja toimeenpanoprosessiin. Tutkimuksessa valta ilmenee seké julki-

sen vallan kdyttonad ettd yksityisen yritystoiminnan edunvalvonnan voimankayttona.

Julkinen valta on Suomen EU-jidsenyyden my&td muuttunut luonteeltaan. Se on en-
sinndkin muuttunut ylikansalliseksi mutta myds jisenvaltioiden hallitusten viliseksi
vallankaytokseksi. Julkishallinnon viranomaiset osallistuvat monella tapaa ylikansal-
lisen sddntelyn ja EU-integraation kehitykseen. He toimivat muun muassa EU-
sddantelyn valittdjini, valtiovallan kdyttijina ja yhteistyOn toteuttajina, aktiivisina vai-
kuttajina ja ovat myos itse EU-sdédntelyn ja sen valvonnan kohteena. Hallinnon ja
yksityisen vélisen suhteen on arvioitu vain vahvistuvan eikd suinkaan heikentyvén
EU-sédéntelyn ja koko integraation kehityksen mydtd. Myos kansallisten hallintojen
viéliset horisontaaliset suhteet ovat korostuneet entisestddn. (ks. Mdenpdd 2001, 20-
29, 139.) Esimerkiksi yksittdisen jdsenvaltion hallintopditds voi vaikuttaa toisen ja-
senvaltion viranomaisten tekemiin paétoksiin. Tima ilmenee ldédketeollisuudessa eri-
tyisesti lddkkeiden myyntilupien vastavuoroisen tunnustamisen (mutual recognition)
yhteydessd. Télloin puhutaan usein hallinnon eurooppalaistumisesta (ks. esim. Méien-

pad 2001, 29). Julkiseen vallankdyttdon kohdistuneet muutokset vaikuttavat keskei-
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sesti lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon sddntelyyn ja toimijoiden sitd koske-

vaan pédédtoksentekoon ja strategiseen kayttdytymiseen.

Tutkimuksen kiinnostuksen kohteita pyritddn selvittiméddn tutkimushenkildiden
omasta merkitysmaailmasta kdsin. Ndmi toimijat antavat merkityksid omille koke-
muksilleen. Kokemukset muodostuvat konkreettisista ja toimijoiden tdrkeiksi havait-
semistaan vaikutuksista, jotka ilmenevét omien tyotehtdvien toteuttamisessa. Sddnte-
lyn vaikutusten tarkastelemisen kautta on pyritty saamaan toimijat pohtimaan ja il-
maisemaan omia kokemuksiaan ja niille antamia merkityksid&in nimenomaan heidén
nidkokulmastaan. Ndin on pyritty konkreettisten ja omakohtaisten havaintojen perus-
teella pddsemédn sisddn toimijoiden merkitysmaailmaan. Tutkijan tehtdvand on ollut
tulkita heiddn merkitysmaailmaansa aineistolédhtdisen teorian keinoin. Toimijoiden
omakohtaiset kokemukset ja sddntelyn konkreettiset vaikutukset liittyvit siten kiinte-
dsti toisiinsa. Varsinaista vertailevaa arviointia - ennen-jdlkeen -asetelmaa - ei ole
pyritty tekeméén. Sddntelyn vaikutusten tarkastelu ennen Suomen EU-jdsenyyttd ja
sen jilkeen on ollut tukena toimijoiden omien kokemusten ja niille annettujen merki-

tysten esiintuomiselle.

Julkisen sdéintelyn tutkiminen mikrotasolla on tarkeiti, koska se auttaa ymmaértaméan
julkisen vallan ja sdéntelyn kohteen toimijoiden vélistd suhdetta. Yritykset eivét toimi
erilldén julkisen sddntelyn muodostamasta viitekehyksestd vaan ne ovat olennainen
osa sitd toimintaa, jota julkinen valta pyrkii normeillaan sddtdmiin. Tdma on tirked
seikka, joka on jddnyt sddntelyyn liittyvéssd tutkimuksessa ja keskustelussa selvésti
vihemmadlle huomiolle. Sédntelyn kohteena on ollut pikemminkin julkishallinnon
toimielimet ja niiden viranomaisten kayttdytyminen, sddntelyprosessi, sdédntelystd
hyotyjat sekd markkinoiden toiminta (ks. esim. Lowi 1969; Stigler 1975; Mazmanian
& Sabatier 1980; Weingast & Moran 1983; Meier 1985; Wilson 1995). Siintelyn
vaikutuksia sen kohteessa on myo0s tutkittu, mutta niiden merkitystd sédéntelyn koh-
teen toimijoiden kéyttdytymiselle sekd ndiden toimijoiden ja julkisen vallan viliselle
suhteelle on selvitetty vihemmaén, mistd yhtend osoituksena on sitd koskevien hallin-
totieteen teorioiden vidhdisyys. Sen vuoksi sddntelyn kohteen toimijoiden nékdkul-
masta tutkiminen on tdmén tutkimuksen merkittdva anti. Tdhén tarkasteluun ladkeyri-

tysten tutkimus- ja kehitystyd on oiva esimerkki. Ladkkeiden tutkimus- ja kehitys-
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tyOssd sddntely on erittdin merkittivaa ja painavaa: koko prosessia sddnnelldin run-
saasti ja yksityiskohtaisesti. Tdmin lisdksi viranomaisilla on lukuisia hallinnollisia
tehtdvid, joissa on jitetty tilaa harkintavallan kdytolle. Runsaan sdédntelyn ja viran-
omaistoiminnan vuoksi julkisen vallan ja sddntelyn kohteen toimijoiden vilinen suh-

de tulee monipuolisesti nékyviin.

Ylikansallisen sdédntelyn tutkiminen on ollut jatkuvasti ajankohtainen aihe. Euroopan
unionin toiminta on jatkuvassa muutoksessa, koska sen toimintaympéristdé muuttuu
nopeasti. Unionin kehitykselle on tyypillistd prosessinomaisuus. Osa muutoksista on
normaaliin toimintaan kuuluvia kuten toimielinten jisenten sddnndénmukainen vaih-
tuvuus. Osa muutoksista kohdistuu sdintelyn valmisteluun ja paitdsten toimeenpa-
noon. (Stubb 1997, 37.) Euroopan unionissa on siis kyse parhaillaan tapahtuvista asi-
oista. Erityisesti lddketeollisuudessa EU-sdéntely eldd jatkuvaa murrosta. Ladkkeiden
tutkimus- ja kehitystyon sddntelyd valmistellaan jatkuvasti lisdd. Sdantelyn lisdédnty-
minen on ollut sindnsd paradoksaalista, koska EU on pyrkinyt nimenomaan taloudel-
lisen toiminnan vapauttamiseen ja siten sddntelyn purkamiseen kansallisella tasolla.
EU:n toiminta on itse asiassa merkinnyt uuden sééntelyn lisdadntymistd ylikansallisel-
la tasolla. Deregulaation korvaaminen reregulaatiolla voidaan sanoa olleen hyvin

tyypillistd EU-sééntelyn kehitykselle.

Julkinen sdéntely on monimerkityksellinen ilmi0, jonka tarkastelu vaatii monitieteel-
listd ndkokulmaa. Euroopan unionin hallintoa ja sdédntelyé on tutkittu useilla tieteen-
aloilla, joista timdn tutkimuksen kannalta relevantteja ovat hallintotiede (ks. esim.
Andersen & Eliassen 1991, (toim.) 1994 & 1997; Harisalo 1997; Temmes 1994a,
1994b & 1995), oikeustiede (ks. esim. Hancher 1990: Amper 1996; Hautaméki 1999;
Meincke 2001), taloustiede (ks. esim. Ahde & Berg 1995; Home 1995), politiikan
tutkimus tai valtio-oppi (ks. esim. Meier 1985; Lampinen 1995; Raunio 1996; Han-
cher & Moran (toim.) 1989; Mény, Muller & Quermonne 1996; Majone 1996) ja
muut yhteiskuntatieteet (ks. esim. Wiberg (toim.) 1997; Raunio & Wiberg (toim.)
1998 & 2000; Hynninen 2000; Abraham & Lewis 2000). Tutkimuksessa kiytetty
kirjallisuus on edelld mainituilta tieteenaloilta. Tutkimuksen teoreettinen viitekehys
rakentuu tutkimusaiheen kannalta keskeisistd péédkisitteistd. Tdssd tutkimuksessa

joudutaan viistdmittd huomioimaan julkisen sddntelyn monimutkaisuus sekd siiti
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johtuvat monitieteellinen ndkokulma ja normatiiviset 14htokohdat (ks. Meier 1985, 7-
8). Tutkimuksellista ongelmaa aiheuttaa myds EU-sddntelyssd tapahtuvat jatkuvat
uudistukset. Tastd syystd ne on rajattu koskemaan vuoteen 1998 saakka voimaantul-
lutta sddntelyd. Kokonaisuudessaan tutkimus sijoittuu ajanjaksolle 1998-2000. Teo-
reettisessa katsauksessa ja empiirisessd osassa hyodynnetdan kuitenkin mydhemmin
ilmestynyttd EU:ta koskevaa kirjallisuutta, koska ennen tutkimuksen aineiston keruu-

ta tutkimustuloksia tukevaa kirjallisuutta oli selvdsti vihemmaén.

EU-sédédntelyn vaikutuksia lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyohon ei ole timén
tutkimusaiheen kannalta vastaavalla tavalla tutkittu. Euroopan unioniin tai sen séén-
telyyn ja ladketeollisuuteen liittyvid tutkimuksia on myos toistaiseksi tehty vahén (ks.
esim. Commission of the European Communities 1988; Keindld 1989 & 1990; Han-
cher 1990; Laihosola 1994; Amper 1996; Sandell 1996; Feldman & Lichtenberg
1997; Abraham & Lewis 2000; Wahlroos 2003; Lotjonen 2004) (ks. liite 1). Muita
julkisen sddntelyn eri muotojen ja markkinoiden vaikutuksia koskevia tutkimuksia on
sen sijaan runsaasti, mutta ne ovat kohdistuneet pddasiassa makrotason ilmidihin eika
niiden kohteena ole ollut tutkimus- ja kehitystyo (ks. esim. OECD 1985; Hancher
1989; Lerner & Merges 1997; Glied & Brooks 1997; Cockburn & Henderson 1997;
Scott Morton 1997; Cockburn & Anis 1998; Lichtenberg 1998a & 1998b; Darby &
Zucker 1999; Meincke 2001).)

Aikaisempien tutkimusten ja kirjallisuuden mukaan EU-sdéntelyn keskeisid yritystoi-
mintaan kohdistuneita vaikutuksia ovat olleet muun muassa byrokraattisten kaytanto-
jen lisddntyminen, kustannusten lisddntyminen, markkinoiden laajentuminen sekd vi-
ranomaisten toisistaan poikkeavat toimintatavat (ks. esim. Meier 1985, 84-85; OECD
1985, 8; Commission of the European Communities 1988, 6-9; Ahde & Berg 1995,
15-20, 130-132; Harisalo 1997, 36-39, 50-62; Raunio & Wiberg 1997, 56-62; Ahtila
1998, 56 & 2000, 42; Scheinin 1996, 34, 1998, 23 & 2000, 22; Alanko 2000, 7-8; Ga-
rattini & Bertele 2001, 64; STM:n tiedote 192/2002, 1). Ladkeyrityksissd keskeisia
muutoksia ovat olleet yksityiskohtaisten sddddsten lisdksi uudet myyntilupamenette-
lyt, joista voidaan toisaalta olettaa olevan merkittdvad hyotyd ladkeyrityksille. Toi-
saalta niiden toteuttamisessa on ilmennyt ongelmia seké yritysten kdytdnnon tasolla

ettd viranomaistasolla. Esimerkkeind voidaan mainita byrokraattisten kéytintojen li-
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sdantyminen, erilaisten kulttuuritaustojen omaavien viranomaisten vaihtelevat toimin-
tatavat ja esimerkiksi tdstd johtuva lddkkeen markkinoille pdédsyn hitaus, EU-séédntelyn
tulkintaongelmat ja siitd aiheutuva epitietoisuus. Tutkimus- ja kehitystyon henkilds-
to1ld on melkoinen tyd EU-sddddsten seurannassa ja toteutuksessa kiytantoon. Ladke-
tutkimusten tekeminen vaatii yrityksiltd sekd henkisid resursseja ettd huomattavia ta-
loudellisia resursseja, jotta niiden tuotteet tiyttdvit sdéntelyn vaatimukset ja pddsevit

EU:n markkinoille.

EU-sédédntelyn vaikutusten lisdksi tutkimuksessa tarkastellaan EU-sééntelyn valmiste-
luun, viranomaisten toimeenpanoon ja paitoksentekoon kohdistuvaa vaikuttamista.
EU:n voimistunutta merkitystd ja sithen kohdistuvaa vaikuttamisen tirkeyttd kuvaa
se, ettd jdsenvaltioiden hallitukset, puolueet, etujirjestdt ja yritykset pyrkivit yha
enenevissd midrin vaikuttamaan EU:ssa tapahtuvaan paitoksentekoon. Karkeasti
arvioiden yli tuhannen etujdrjeston tai lobbausfirman tehtdvané on seurata EU:n toi-
mintaa ja sddntelyn kehitystd sekd vaikuttaa sitd koskevaan paitdksentekoon. (ks.
Nugent 1994, 421; Greenwood 1997, 2-3; Hix & Goetz 2001, 8.) Ladkeyritysten vai-
kutusmahdollisuuksia EU-sééntelyn valmisteluun ja paatoksentekoon pyritddn selvit-
tdmiin, jotta pystytddn ymmadrtdiméddn vaikuttamiseen tarvittavia tekijoitd, keinoja
sekd ylipddtinsd vaikuttamisen onnistumista (ks. esim. Andersen & Eliassen 1994b,
26). EU-sdédntelyn vaikutuskeinoja selvittdvissd tutkimuksissa on todettu, ettd lob-
baaminen on merkittivd osa EU:n paitoksentekoa (Andersen & Eliassen 1992, 173-
177 ja 1997, 2-4; Mazey & Richardson 1992, 92-93 & 1993, 3-5; Hoog 1996, 16;
Greenwood 1997, 5-6; Blom 1998, 194-195; Hix 1999, 191-192). Suomessa viran-
omaistasoon kohdistuva lobbaaminen on jddnyt vihemmaélle huomiolle ja silld on
ollut yleensd negatiivinen merkitys. Lobbaamisessa sekd yleensd vaikutuskeinojen
kaytossa tarkeitd tekijoitd ovat olleet muun muassa yhteistyo ja aktiivisuus (Hix &
Lord 1997, 207; Raunio & Wiberg 1997, 65-66) seki riittdvan tiedon saanti paatok-
senteon varhaisessa vaiheessa (Raunio & Wiberg 1997, 56-60; Hix & Goetz 2001, 8-

9). Niiden avulla tuloksellinen vaikuttaminen on mahdollista.

Jasenvaltioiden vaikutusmahdollisuudet EU-sddntelyn valmisteluun ja paitoksente-
koon ovat olleet runsaan julkisen keskustelun kohteena. Euroopan unionin toimintaa

sdantelyn valmistelussa ja padtoksenteossa on arvosteltu muun muassa avoimuuden

20



ja demokratian puutteesta, tehottomuudesta, monimutkaisuudesta, byrokraattisuudes-
ta sekd hyvin yksityiskohtiin menevidstd epdkiytinnollisestd sdédntelystd (Nugent
1994, 1, 439; Duff 1997, 7-11). Erityisesti avoimuuden ja demokratian periaatteet
ovat tdrkeitd, jotta osallistuminen EU-sdéntelyn kehittdimiseen on ylipdétinsd mah-
dollista ja jotta EU-tasolla tapahtuva padtdksenteko on sen kohteen toimijoille hyvék-
syttdvdd. EU-jdsenyys on kuitenkin rajoittanut kansallisen sdéntelyn valmistelua ja
paitoksentekoa (ks. Mazey & Richardson 1993, 3; Hix & Goetz 2001, 6-10), milld
voi olla vaikutusta yritystenkin vaikutusmahdollisuuksiin. Suljetulle hallintokulttuu-
rille on tyypillistd, ettd lainsdddintoelimet valmistelevat sdédntelyd itsendisesti huomi-
oimatta juurikaan muiden osapuolten nidkemyksid, vaikka silld voi olla huomattavia
vaikutuksia sdintelyn kohteessa. Talloin voidaan sdénnelld normeja, jotka ovat epa-
tarkoituksenmukaisia tai kdytdntdon soveltumattomia. Yritysten ongelmat eivét ole
silloin sen sisdisistd toimintatavoista johtuvia vaan sdidntelyn aiheuttamia ulkoisia
ongelmia (ks. Harisalo 1997, 12-13). Tutkimuksellisesti on kiinnostavaa néhdé, to-
teutuuko EU-séédntelyn valmistelu avoimelle vai suljetulle hallintokulttuurille tyypil-

liselld tavalla (ks. esim. Méenpédd 1999b, 2).

2 Tutkimuksen tavoite

Tutkimusaiheen tarkastelu hallintotieteen nédkdkulmasta on perusteltua toisaalta tut-
kimustiedon ja teorian vdhdisyyden mutta toisaalta sen yhteiskunnallisen merkitta-
vyyden vuoksi. Téstd syystd tutkimuksen tarkoituksena on késitteiden muodostami-
nen hallintotieteen tietoperustan kehittimiseksi. Tutkimuksessa pyritdén aineistoléh-
toisen teorian avulla substantiivisen teorian luomiseen erotuksena formaalisista teori-
oista (ks. Glaser & Strauss 1967, 32-35; 79-99; Strauss & Corbin 1990, 174-175).
Substantiiviset teoriat ovat rajatumpia ja soveltuvat tiettyyn kohde- tai toiminnan
alueeseen. Formaaliset teoriat ovat substantiivisia teorioita késitteellisempid ja siten
yleistettdvampid ja soveltuvat useisiin toiminnan alueisiin. Formaalisiin teorioihin
luetaan sdédntelyn teoriat, jotka soveltuvat useille alueille ja ovat siten laajemmin
yleistettdvissd. Molemmat teoriatyypit sijoittuvat ns. middle-range —teorioihin, joilla
Glaser ja Strauss (1967, 32-33) tarkoittavat suppeahkojen kdytdnnonldheisten hypo-

teesien ja ns. grand —teorioiden véliin kuuluvia teorioita.
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Hallintotieteen kannalta 144keteollisuuden EU-sééntelyd koskeva substantiivinen teo-
ria antaa tieteellistd tietoa siitd, kuinka julkinen valta vaikuttaa siéntelylldan seké itse
kohteeseen ja sielld omaksuttuihin toimintatapoihin, mutta myds sdéntelyn kohteen
toimijoiden ja viranomaisten vélisestd suhteesta. Aikaisemmissa tutkimuksissa on
todettu tarvittavan mikrotason tarkastelua sddntelyn ymmaértdmisen syventdmiseksi
(ks. Dukes 1989, 27-33; Ahde & Berg 1995, 15, 129-131; Raunio & Wiberg (toim.)
1998 & 2000; Abraham & Lewis 2000, 35-37). Dukes (1989, 27-33) on korostanut
ladkkeitd koskevan sddntelyn hyotyjen ja haittojen eli tehokkuuden selvittdmistd en-
tistd paremman ja tarkoituksenmukaisemman sééntelyn kehittimiseksi. Abrahamin ja
Lewisin (2000, 35) mukaan lddkesdédntelyn tutkiminen kansallisella tasolla ja sen
avulla tehdyt kansalliset vertailut auttavat ymméartdmain harmonisaation etenemisti
sekd EU-sdéntelyn, tieteellisen asiantuntemuksen ja kansanterveyden vélistd luonnet-
ta. Meier (1985, 82-87) on puolestaan korostanut sédéntelyn ja sen toimintaympériston
tutkimista kohteessa. Makrotason tutkimusten eduksi voidaan sanoa se, ettd ne ovat
toisaalta yleistettdvidmpid, mutta toisaalta ilmidn erityispiirteet voivat jadda niissd
huomioimatta. Yhtend syynd mikrotutkimusten vdhyyteen voi olla se, ettd EU:n toi-
minta on alkanut vaikuttaa yhé lisdéntyvissd médrin mikrotasolla, jolloin kiinnostus

tatd 1lmio6td kohtaan on myds tutkimuksellisesti lisdéntynyt.

Tutkimuksen tavoitteena on muodostaa kerdtyn aineiston perusteella tutkimus- ja
kehitystyon EU-sddntelyd kuvaavia késitteitd ja kategorioita, jotka muodostuvat tut-
kimusjoukon subjektiivisista kokemuksista. Niiden pohjalta pyritddn muodostamaan
hypoteettinen kehittdmismalli, joka tuo esille tutkimus- ja kehitystyohon liittyvat EU-
sdantelyn keskeiset osat ja kehittdmistarpeet. Késitteellisen tarkastelun avulla pyri-
tddn hankkimaan kuvailevaa ja aineistolédhtdisen teorian (grounded theory) menetel-
méén perustuvaa selittdvaa tietoa EU-sddntelystd. Tutkimuksessa muodostetun kisite-
jarjestelmin avulla ilmi6td voidaan tarkastella sen ulkopuolelta. Tavoitteena on tutki-
tun ilmidn selkiyttiminen teoreettisesti, jolloin sen ymmarrettivyys lisddntyy (ks.

Strauss 1987, 10; Strauss & Corbin 1990, 116-118; Strauss & Corbin 1998, 21-24).

Kéytdnnon toimijoille EU-sddntelyn substantiivinen teoria ja sen sisdltima kehitta-
mismalli antaa edellytyksid konkreettisiin toimenpide-ehdotuksiin. Eri osapuolet —

yritykset, edunvalvontaliitot ja viranomaiset - voivat oppia toistensa kokemuksista ja
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niille annetuista merkityksistd. Harvemmin ndma eri osapuolet ovat tietoisia toistensa
kokemuksista ja niiden pohjalta tehdyistd valinnoista. Tdmai tieto voi vdhentdd mah-
dollisia vadrinkésityksid tai toisiinsa kohdistuvia ennakko-oletuksia ja siten edesaut-
taa eri osapuolten vilistd yhteistyotd. Eri osapuolten kokemusten ja kisitysten teo-
reettisella selkiyttdmiselld pyritddn lisddmadn EU-sdédntelyn ilmion ymmarrettavyytta

ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyossa.

3 Tutkimuksen nakokulma

EU-sédéntelyd tarkastellaan ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon ja siind toimivan
henkil6ston ndkokulmasta, joka kattaa kaikki lddketutkimuksen eri vaiheet kolmesta
yrityksestd: Orion-yhtymé Oyj Orion Pharmasta, Leiras Oy:sté ja Santen Oy:sti. Yri-
tysten valintaan vaikuttivat seuraavat kriteerit: Ne ovat ensinnédkin suuria Suomessa
toimivia ladkeyrityksid, joiden tutkimus- ja kehitystyd sisdltdd kaikki 1ddketutkimuk-
sen ja -kehittelyn vaiheet. Erityisesti suurissa lddkealan yrityksissd tutkimus- ja kehi-
tystyohon pystytdén panostamaan taloudellisesti enemméin kuin pienyrityksissd, ja
siksi niissd tutkimus- ja kehitysty0 on my0s laajempaa ja monipuolisempaa. Vaikka
yritykset ovat suomalaisen ja EU:n mittapuun mukaan suuria, ne ovat kuitenkin kan-
sainvilisessd vertailussa melko pieni- tai keskikokoisia. Toiseksi valitut yritykset
ovat olleet aikaisemmin kotimaisessa omistuksessa, jolloin niilld on kokemusta EU-
sdaantelyd edeltdneestd julkisesta sddntelystd Suomessa. Suomalainen lddketeollisuus
on ollut myds pitkddn keskittynyt valittujen yritysten ympérille (Aaltonen 1998, 47).
Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon ndkokulmaa edustaa yhteensd 12 toimijaa,
joilla on kaytinnon kokemusta tyOssd tarvittavista sddntelystd sekd ennen Suomen
EU-jdsenyyttd ettd sen jilkeen. Tami ndkokulma tuo esille EU-sddntelyn vaikutukset
tutkimus- ja kehitystydssd prosessikuvauksena, jota ei ole vastaavasti tutkittu aikai-
semmissa lddkealan sddntelyyn liittyvissd tutkimuksissa. Prosessikuvauksen avulla on
mahdollista saada yksityiskohtaisempaa ja syvéllisempéé tietoa EU-sddntelyn vaiku-

tuksista.

Ladkeyritysten ndkokulmaa tdydennetddn ja syvennetddn selvittelemilld sosiaali- ja
terveysministerion ja lddkelaitoksen viranomaisten sekd Ladketeollisuus ry:n ja Suo-

men Apteekkariliiton edustajien ndkemyksid ja kokemuksia. Tutkimusjoukon valin-
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nassa on katsottu lddkeyritysten henkildston omaavan enemmaén tietoa EU-sddntelyn
konkreettisista vaikutuksista, kun taas lddkealan viranomaisilla ja edunvalvontaliitto-
jen edustajilla on todennikoisesti enemmaén ja laajemmin tietoa EU-sééntelyyn liitty-
vistd vaikutuskeinoista ja niiden kdytostd EU:n toimielinten tasolla. Vaikka tdssé tut-
kimuksessa on mukana kolmea eri nikokulmaa edustavaa osallistujaryhmaa, tutki-
muksen analysoinnin pddpaino on kuitenkin lddkeyritysten antamissa vastauksissa.
EU:n toimielinten viranomaiset on rajattu tdmin tutkimuksen ulkopuolelle, koska

heilld ei todenndkdisesti ole kokemusperdistd tietoa suomalaisesta sdantelysta.

Tédhdn tutkimukseen olisi voitu ottaa muitakin ndkdkulmia. Séddntelyn ilmion moni-
merkityksellisyyden vuoksi tutkimusaihetta voidaan tarkastella lukuisista nékdkul-
mista. Tarkasteltavana olisi voinut olla valtion tai EU:n viranomaisten, yritysjohdon,
kilpailun, talouden tai markkinoiden ndkdkulma. Kaikilla niilld olisi ollut varmasti
jotakin annettavana sdéntelyn erityispiirteiden ymmartdmiseksi. Téssd tutkimuksessa
on kuitenkin ldhdetty mikrotason ndkokulmasta, jossa kidytdnnon toimijoiden koke-
musten ja késitysten kautta pyritddn muodostamaan kuva EU-sdintelystd sen koh-

teessa.

Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyo on sithen kohdistuvan runsaan ja tiukan sdintelyn
vuoksi hyvin hedelmaéllinen tutkimuskohde (Rouvinen 1994, 47; Laihosola 1994, 35-
36; Nikkild 1996, 3). Ladkealalla sdédntelylld on pitkd historia Suomessa, jolloin voi-
daan paremmin tunnistaa aikaisemman kansallisen ja nykyisen EU-sddntelyn vélisid
eroja ja yhtdldisyyksid. Valittavana olisi voinut olla jokin muu teollisuudenala, mutta
sdantely ei ole ollut muilla aloilla yhtd runsasta, kiytdnnonléheistd ja pitkédjénteista.
Sadntely on abstrakti ilmid ja sitd on vaikeata ymmaértdd, mikéli siiti ei ole omakoh-
taista kidytdnnon kokemusta. Tamén vuoksi sitd tutkitaan yritysten tutkimus- ja kehi-
tystyon henkiloston nikdkulmasta. He toimivat lddkesdéntelyn toteuttajina ja kohtaa-

vat ty0ssdédn sen kidytdnnon vaikutukset.
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III TUTKITTAVA ILMIO

1 Padkasitteet

Julkinen sddntely on moniulotteinen yhteiskunnallinen ilmid ja siitd syystd sitd voi-
daan tarkastella useasta eri nidkokulmasta. Tdssd tutkimuksessa julkista sdédntelyd
tarkastellaan valittujen péaédkasitteiden ja niiden vélisten suhteiden avulla. Padkésittei-
td ovat julkinen valta, julkisen sddntelyn késitteeseen siséltyvit ylikansallinen séénte-
ly ja kansallinen sdantely seké lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitysty6. Niiden li-
sdksi késitellddn julkisen sdédntelyn institutionaalista toimintaympéristéd sekd sen
puitteissa tapahtuvaa sdidntelyn valmistelu- ja toimeenpanoprosessia. Seuraavassa
esitelldén ensin kootusti tutkimuksen péédkisitteitd, minka jélkeen tarkastellaan kuta-
kin padkésitettd erikseen omassa luvussaan. Nédin lukija pystyy seuraamaan tutkimuk-
sen teoriaosuuden etenemistd ja kadyttokelpoisuutta empiirisessd osassa. Tutkimuksen

padkésitteet esitellddn kuviossa 1.

Julkinen valta
Kansallinen Ylikansallinen

sdantely \ / sdantely

Julkinen sdantely

— =

Tutkimus- ja
kehitystyo

Kuvio 1. Tutkimuksen padkésitteet.

Julkinen sdéntely voidaan kasittdd hyvin monessa merkityksessd. Tutkimuksessa jul-
kisella sddntelylla tarkoitetaan lainsdddént64, jolla julkinen valta - valtiovalta tai yli-
kansallinen hallintojérjestelmé - voi ohjata ja kontrolloida sdintelyn kohdetta sekd
sen toimijoiden kiyttdytymisti ja valintoja sddntelyd koskevassa paitoksenteossa (ks.

Meier 1985, 1; Paloheimo & Wiberg 1997, 66). Julkinen sédéntely sisdltdd sekd Suo-
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men kansallisen sddntelyn ettd EU:n ylikansallisen sdéntelyn. EU on ylikansallinen
hallintojérjestelmd, joka sddntelee sen toimivaltaan kuuluvia politiikan aloja. Jisen-
valtioiden kansallista sddntelyd harmonisoidaan EU-sééntelyn siséllon ja tavoitteiden
mukaisesti. Ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssd EU-sddntelylld on merkitta-
va vaikutus, koska se sddntelee laajalti ja yksityiskohtaisesti lddkkeiden kehittamista,

valmistamista ja myyntid.

Séédntelyn kohteena on lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyd ja siind toimiva hen-
kilosto. Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyotd tarkastellaan alkuvaiheen ideoinnista ja
kehittelyistd loppuvaiheen valmiiseen lddketuotteeseen asti. Tutkimus- ja kehitystyol-
13 tarkoitetaan lddkkeen kehittelyyn kuuluvia vaiheita, joita ovat prekliininen vaihe,
kliininen vaihe ja rekisterdinti. Ladkeyrityksen innovaatioprosessi muodostuu néisti
tutkimus- ja kehitystyon eri vaiheista, ja ne luovat perustan kdytdnnon toimijoiden
innovatiivisuudelle. Innovaatioprosessi luo toisin sanoen puitteet henkildston innova-
titvisuudelle. Ilman tutkimus- ja kehitystyon eri vaiheita ja niihin uhrattuja panoksia
uusien lddkkeiden kehittely ei ole mahdollista riippumatta siitd, kuinka hyvid ideoita

toimijoilla on.

Valmis tuote on ladkeyrityksen henkildston innovatiivisuuden seké pitkdkestoisen ja
vaativan tutkimus- ja kehitystyon eli innovaatioprosessin lopputulos. Téstd syysté sitd
kutsutaan innovaatioksi. Se voi olla joko kokonaan uusi ldédke tai aikaisempiin 144k-
keisiin verrattuna selvdsti parempi tuote. Kun lddketutkimus paéttyy, innovaatio ei
padse automaattisesti suoraan markkinoille vaan tdmén jilkeen sille haetaan myynti-
lupaa, mité kutsutaan rekisterdintivaiheeksi. Yleensd muiden teollisuudenalojen hyo-
dykkeet péddsevit suoraan markkinoille ilman etukéteen suoritettua viranomaisarvi-
ointia ja -valvontaa. Ladkkeelle haetaan myyntilupaa joko Suomen tai muiden jisen-
valtioiden tai EU:n toimielinten viranomaisilta. Myyntiluvan saamisen jélkeen ldédke
padsee EU:n markkinoille, mutta viranomaisten suorittama valvonta jatkuu koko sen
elinkaaren ajan. Jisenvaltioiden julkishallinnon viranomaisten osuus tutkimus- ja

kehitystyon sddntelyn toteuttamisessa on erityisen painavaa.

Julkisen sédédntelyn toimintaympéristdé muodostuu lukuisista toimijoista, jotka ovat

vuorovaikutuksessa keskenédédn poliittisessa, taloudellisessa ja teknologisessa ympa-
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ristossd. Politiikalla on suuri merkitys lainsdddéntotyOssé, koska sddntely on viime
kidessd poliittisen padtoksenteon tulosta. Kansallisilla julkishallinnon viranomaisilla
on puolestaan edelleen térked tehtdvd EU-sddntelyn valmistelussa ja implementoin-
nissa kansalliseen sdintelyyn (ks. Shaw 2000, 119). Laéketeollisuuden eturyhmét
pyrkivét ajamaan omia intressejdin sddntelyd muodostettaecssa. Nami ympéristovoi-
mat asettavat vaatimuksia sdédntelylle kahdella tavalla: antamalla sille mahdollisuuk-
sia toimia sekd rajoittamalla sen toimintojen ulottuvuutta. (Meier 1985, 7.) Ympéris-
tovoimien suhteellinen vaikutus vaihtelee EU:n eri politiikan sektoreilla. Liédketeolli-
suuteen ja sen tuotteisiin liittyvien erilaisten intressien vuoksi niilld on voimakas vai-
kutus tutkimus- ja kehitystyon sddntelyn kehittdmisessd. Tamén monimutkaisen suh-
deverkoston ymmaértdminen erilaisten toimijoiden ja ymparistovoimien vélilla tekee
mahdolliseksi selittdd sen, miksi Suomen ja EU:n lddketeollisuuden tutkimus- ja ke-

hitysty6téd koskeva sdéntely on olemassa sellaisena kuin se on.

2 Julkinen saéntely

2.1 Julkisen sdéntelyn késitteestd

Julkinen sédéntely on laaja ja usein kirjallisuudessa melko epaselvikin kasite. Julkista
sddantelyd on vaikea yksiselitteisesti madritelld, koska se sisdltdd useita erilaisia julki-
sen vallan kéyton vilineitd. Julkisella vallalla tarkoitetaan valtion — tai tissa tapauk-
sessa myos ylikansallisen hallintojdrjestelméin - ylintd valtaa (ks. esim. Kekkonen
1999, 28; Tuori 1999, 231). Julkista valtaa edustaa timidn mééritelman mukaan seké
Suomen valtio ettd Euroopan unioni. Julkisella sdéntelylld (regulation) tarkoitetaan
yleensd mitd tahansa valtion yritysti kontrolloida kansalaisten, yritysten henkildston
tai julkishallinnon viranomaisten kayttdytymistd (ks. Meier 1985, 1; Paloheimo &
Wiberg 1997, 66). Tassd mielessd julkinen sddntely ei ole sen enempii kuin valtion
pyrkimysté ohjata tai rajoittaa heiddn kdytettdvissddn olevia valintoja yhteiskunnassa.
Yksinkertaisesta mééritelmastd huolimatta sdéntely voi esiintyd lukuisissa muodoissa
(ks. Lowi 1979, 273-274; Meier 1985, 1; Majone 1996, 63-64; Paloheimo & Wiberg
1997, 66; Hautaméki 1999, 45-47).
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Meier (1985, 1) jaottelee sddntelyn eri muotoja kuudella tavalla. Ensinnédkin tavallisin
havaittava sdintelyn muoto on hintasééntely (ks. esim. Hancher 1989, 79-103). Hin-
tasdéntely tarkoittaa, ettd valtion lainsddtdjét tai viranomaiset pééttdvat minimihin-
nasta, maksimihinnasta tai hintojen vaihteluvilisti, joka ostajalta veloitetaan tavaras-
ta tai palvelusta. Esimerkiksi Suomessa reseptilddkkeet ovat niitd harvoja tuotteita,
joita ei koske markkinahinnoittelu (Laihosola 1994, 17). Reseptilddkkeen hinnan
madrittelyssd 1ddkeyritys antaa ensin oman hintachdotuksensa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion hintalautakunnalle, mink jdlkeen on viranomaisten vuoro médritelld hinta.
Kaytannossa reseptilddkkeen lopullinen hinta on ollut sama kuin viranomaisten maa-
rittelemd hinta. Viime vuosina lddkkeiden hintasdintely on ollut lddkeyritysten ja
viranomaisten yhtend keskeisend kiistakysymyksend ja siitd on valitettu EU:n tuo-
mioistuimeen asti (ks. Julkisasiamiehen ratkaisuehdotus 2002; Yhteisdjen tuomiois-

tuimen tuomio 2003).

Toinen sddntelyn muoto on toimiluvan antaminen tai lisensiointi. Toimilupien myon-
tdmiset ovat prosesseja, joiden avulla viranomaiset sallivat tai kieltdvit yksilon tai
yrityksen oikeutta harjoittaa liiketoimintaa tietyssd ammatissa tai teollisuudenalalla.
Esimerkiksi ladkelain 8 §:n mukaan ladkkeitd saadaan teollisesti valmistaa ainoastaan
hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet kasittdvéssa ladketehtaassa lddkelaitoksen luval-
la. Lupaan voidaan liittdd myos ehtoja, joiden puitteissa lddkkeitd valmistavan teh-
taan tulee toimia. Tutkimus- ja kehitysty0ssd tydskenteleviltd henkil6iltd vaaditaan
puolestaan henkisid resursseja (Laihosola 1994, 50). Tietyissd tehtdvissd toimivilla
tulee olla sdédntelyn edellyttiméd ammattipdtevyys. Léadkelaitoksen midrdyksen (Nro
6/93, 4, 8) mukaan esimerkiksi kliinisestd tutkimuksesta vastaavalta henkil6ltd vaadi-
taan laillistetun ladkérin tai hammaslddkérin tutkintoa. Liséksi lddketutkimuksen val-
vojalta edellytetddn tutkimuksen alaan kuuluvaa kliinisen dosentin pétevyyttd. Ndin
pyritddn varmistamaan, ettd tutkimusalan asiantuntemus huomioidaan ladketutkimuk-
sen kaikissa vaiheissa. Toimilupien tai lisenssien taustalla on siis usein sdéntelya.
Toimiluvan tai lisenssin myontdminen tietyn liiketoiminnan harjoittamiseksi viittaa
tavallisesti siihen, ettd valtiolla on késitys tai intressi siitd, kuinka kyseisté liiketoi-

mintaa tulee suorittaa (Meier 1985, 1).
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Standardien asettaminen on kolmas valtion sddntelyn muoto, jossa valtio asettaa stan-
dardeja tuotteelle tai tuotantoprosessille. Standardit voivat olla joko suoritus (perfor-
mance) -standardeja tai tekniikka (engineering) -standardeja. Suoritusstandardi kuvaa
tavoiteltavaa pddmadrad, kun taas tekniikkastandardi sisdltdd keinon, jolla padmaard
voidaan saavuttaa. Keinon lisdksi tekniikkastandardi sisdltdd usein padmairan. (Mei-
er 1985, 1.) Molempia standardityyppejd on havaittavissa lddkkeiden tutkimus- ja
kehitystyossd. Esimerkiksi Good Manufacturing Practice ja Good Laboratory Practi-

ce —ohjeistojen voidaan katsoa sisdltdvin standardin tyyppisid ohjeita.

Neljanneksi valtio voi sdénnelld resurssien suoralla jakamisella (Meier 1985, 1; Caw-
son & Saunders 1983, 15-17). Esimerkiksi EU:ssa harvinaisten lddkkeiden kehittdmi-
sessd on tiettyjd etuja kuten keskitetyn myyntilupamenettelyn kdyton myodntdminen
suoraan ja maksujen perimittd jattdiminen. Tallaisen sddntelyn muodon kdyttiminen
on kuitenkin melko harvinaista sekd Euroopan unionissa ettd Suomessa, mutta ihmis-
ten sairauksien hoitamiseksi ja vield puuttuvien ladkehoitojen kehittimiseksi siitd voi

tulla hyvinkin ajankohtainen ja kiyttokelpoinen sddntelyn muoto.

Viidenneksi valtio voi sddnnelld antamalla yrityksille tukia tai avustuksia (Meier
1985, 2). Téllaisia tukia ovat esimerkiksi Teknologian kehittamiskeskuksen (TEKES)
tuet ladketeollisuuden tutkimustoiminnalle sekd yritysten ja yliopistojen viliselle
yhteistydlle (ks. Laihosola 1994, 36-37). Tuet voivat olla myds epésuoria (Meier
1985, 2). Esimerkiksi julkiseen terveydenhuoltoon kdytetyt verorahat tukevat epésuo-
rasti my0s ladketeollisuutta, koska suurin osa tutkimus- ja kehitystyon potilaisiin
kohdistuvista tutkimuksista tehddén valtion tai kuntien sairaaloissa. Néin yritykset
hyotyvit terveydenhuoltoon panostetuista resursseista. Vaikka tuet ndyttivét usein
pikemminkin suorilta eduilta kuin sddntelyltd, niistd tulee sddntelyd, kun niiden tar-
koituksena on muuttaa etua saavien yksildiden tai yritysten kédyttdytymistd (Meier

1985, 2).

Kuudenneksi valtio voi sddnnelld oikeudenmukaisen kilpailun edistdmiseksi. Avoi-
met markkinat ovat oleellisia erityisesti amerikkalaiselle talousjirjestelmille mutta
myds Euroopan unionille. (ks. Meier 1985, 2.) Kummassakin jirjestelmésséd on luotu

elimid, jotka valvovat markkinoiden oikeudenmukaisuutta. Euroopan unionissa ko-
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missio valvoo sisdmarkkinoiden toteutumista ja voi tehda sitd edistdvid aloitteita (Eu-
roopan unioni 1997, 157 artikla). Suomessa markkinoiden toimivuutta valvoo vastaa-
vasti kilpailuvirasto. Suomessa lddketeollisuuden kilpailun valvonnalla ei ole kuiten-

kaan yhtd voimakasta merkitysté kuin silld on Euroopan unionissa.

Kuten sddntelyn erilaiset tyypittelyt osoittavat, kaikki sdéntely ei ole pakottavaa.
Sadntelyd voi kohdistua suoraan tai epasuorasti yritystoimintaan. Osa sidintelyn muo-
doista ovat ehdottomia (kohdat 1-3), osassa yrityksilld on valinnanvaraa (kohdat 4 ja
5) ja osa sddntelystd kohdistuu yrityksen ympériston olosuhteisiin (kohta 6). Sddnte-
lyn eri muotojen taustalla on usein niitd koskevaa lainsdddantdd, jonka perusteella
niitd voidaan kayttdad vallitsevien tilanteiden mukaan. Sddntelyn tavoite on kuitenkin
sama eli vaikuttaa sen kohteen toimijoiden (kuten yksittdisten kansalaisten, yritysten
tyontekijoiden tai julkishallinnon viranomaisten) kayttdytymiseen. (ks. Meier 1985,

2)

Lainsdddédntd on julkisessa sddntelyssd oikeusvaltioperiaatteen mukaisesti keskeisin
julkisen vallankdyton véline (ks. Jyrdnki 1994, 137). Lainsdddannostd kiytetdan
usein oikeustieteen kasitettd oikeudellinen sdéntely, jolloin silld tarkoitetaan kunkin
valtion oikeusjirjestyksen muodostamaa normistoa (Klami 1996, 3-7; Hautamiki
1999, 29). Méenpéd (1998, 209-210 & 2001, 33-34) erottaa hallinto-oikeudessa hal-
linnollisen sédédntelyn kisitteen tarkoittaen silli viranomaistoimintaan kohdistuvaa
sdantelyd. Nédiden lisdksi on muitakin sédntelyn kisitteeseen liittyvid miéreitd eri
tieteenalojen painotusten mukaan. Taloustieteessé kiytetddn esimerkiksi taloudellisen
sdantelyn késitettd, jolla tarkoitetaan yhteiskunnan talouden tai markkinoiden toimin-
nan ohjaamista siéntelyn eri keinojen avulla (ks. Stigler 1975, 114-134; Posner 1974,
335). Politiikassa poliittisella sdéntelylld voidaan tarkoittaa samaa kuin taloudellisella
sadntelylld eli taloudellisen toiminnan tai markkinoiden sdéntelemistd (Paloheimo &
Wiberg 1997, 128). Sosiaalisella sdédntelylla tarkoitetaan esimerkiksi ympariston- tai
kuluttajien suojelua koskevaa sddntelyd ja sen madrd on esimerkiksi EU-sddntelyssd
nopeasti lisddntynyt (Meier 1985, 3; Majone 1996, 49). Majone (1994, 83) yhdistdi
sosiaalisen ja taloudellisen sddntelyn, jota toteutetaan hierarkkisen tai keskushallin-
non valvonnan ulkopuolella olevien virastojen toimesta, ja kutsuu sitd hallinnolliseksi

sdantelyksi. Sddntelyd voidaan muodostaa myds niin, ettd vastuuta annetaan yksityi-
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sille tai puoliksi yksityisille elimille, jolloin puhutaan itsesdédntelysta (self-regulation)
(Majone 1996, 23). Itsendisten virastojen antamaa sdéntelyd kutsutaan asetusten mu-
kaiseksi sddtelyksi (statutory regulation) tai historiallisista syistd “amerikkalais-
tyyliseksi sddntelyksi” ja siitd on véhitellen tulossa myos johtava sddntelymuoto eu-
rooppalaisessa julkisen sddntelyn polititkanteossa (Majone 1996, 15). Tédssé tutki-
muksessa lainsddddntdd kutsutaan julkiseksi sdédntelyksi, joka sisdltdd sekd kunkin

jasenvaltion kansallisen sdantelyn ettd EU:n asettaman ylikansallisen sdéntelyn.

Julkinen sdéntely tai lainsddadéntd muodostuu eri hierarkiantasoisista oikeusnormeis-
ta, joilla tarkoitetaan tavalla tai toisella inhimillistd kayttdytymistd koskevia sdintd;é,
ohjeita, malleja tai periaatteita (ks. Aarnio 1989, 62; Klami 1996, 41). Niiden avulla
luodaan toimijoiden viélille erilaisia oikeus- ja velvollisuussuhteita (Klami 1996, 41).
Oikeusnormin sisdltimad oikeutta pitdisi vastata aina jonkun toisen velvollisuus, jotta
kysymys olisi todellisesta oikeudesta johonkin. Oikeus- ja velvollisuussuhteita voi
syntya esimerkiksi yritysten ja julkisen vallan vilille, yritysten ja kansalaisten vilille,
kansalaisten ja julkisen vallan vilille. Vapaudet taas eroavat oikeuksista siind, ettd ne
eivit edellytd keneltikdan mitddn vaan ainoastaan kulloinkin kyseessa olevan vapau-
den hyviksyntdd ja kunnioitusta muilta toimijoilta. Oikeusnormeista muodostuva
oikeusjdrjestys on normatiivinen jarjestys (Nurminen 1995, 446), joka miéraa, miten
pitdd, miten saa tai miten ei saa toimia eri tilanteissa. Oikeusnormien avulla jérjeste-
tddn ja ohjataan yritysten toimintaa, julkisyhteisdjen toimintaa sekd viranomaisten
toimivaltasuhteita ja viranomaismenettelyji. (Laakso 1990, 1; Séaaski ym. 1995, 72;
Ervasti & Tala 1996, 11.) Sdadokselld tarkoitetaan yleisesti nditd eri hierarkiantasoi-

sia normeja (Hidén & Saraviita 1994, 137; Hautaméki 1999, 19).

Oikeusnormien lisdksi yhteiskunnassa vallitsee muitakin normeja kuten moraalisia,
uskonnollisia ja eettisid normeja (Aarnio 1989, 63). Niilld on yhtymékohtia toisiinsa.
Esimerkiksi oikeusnormien ja moraalinormien vuorovaikutus on julkisen sidintelyn
muotoutumisen kannalta merkittdvdd. Moraalinormit muunnetaan usein oikeusnor-
meiksi. (Hautaméki 1999, 31.) Oikeusnormit eroavat muista yhteiskunnallisista nor-
mijdrjestelmistd - esimerkiksi moraalista, tavasta tai uskonnosta — kuitenkin siini,
ettd oikeusjérjestys on pakkojirjestys. Tdmdn vuoksi sdédntelyn sisdltimien normien

noudattamisen tehosteeksi on asetettu sanktioita, joita julkisen vallan kayttijit voivat
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toteuttaa viime kiddessd pakkokeinoin. Muihin yhteiskunnan normeihin kuin oikeus-
normeihin voi liittyd my0s haitallisia seuraamuksia (kuten yleistd paheksuntaa tai
arvonannon menetystd), mutta kaikilta niiltd puuttuu oikeusnormeille tunnusomainen
virallisluonteinen kontrolli. (Laakso 1990, 1; Tiilikainen 1992, 5; ks. Klami 1996, 8-
10.)

Julkisella sdéntelylld on yleensd joku tarkoitus, joka kertoo sdédntelyn tavoitteen eli
toivotun asiaintilan. Tavoitteella pyritddn kohti sellaista vield toteutumatonta asiainti-
laa, joka on tavoittelemisen arvoinen. Tarkoituksella tai padmairélld tarkoitetaan
yleensd samaa asiaa eli sddntelyn tavoitetta. (Hautaméki 1999, 28.) Téssd tutkimuk-
sessa julkinen sddntely ymmdrretddn keinoksi, jolla sddnnellddn, ohjataan ja valvo-
taan yhteiskunnan eri toimijoiden kdyttdiytymistd ja heiddn vdlisid suhteita toisiinsa
tiettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Ohjaus ja valvonta voidaan ndhdi sdantelyn
lahikésitteind tai sille alisteisina kisitteind. Samalla ne ovat myds hallinnon perusta-
pahtumia (ks. esim. Vartola 1975, 95-96). Systeemiteoreettisen ajattelun mukaan
ohjaus voidaan méiéritelld tietoiseksi vaikuttamiseksi toimintaan halutun lopputulok-
sen saavuttamiseksi (ks. Sinkkonen & Nikkild 1988, 12). Tama mééritelmé soveltuu
sekd organisaation sisdisen toiminnan ettd yhteiskunnallisen ohjauksen kuvaamiseen.
Lundquist (1971, 28-30 & 1981, 30-32) erottelee erilaisia poliittisten paittdjien kayt-
tdmid ohjauksen muotoja: késky-, tavoite-, ohjelma-, rekrytointi eli nimitys-, muoto-,
madrdraha- ja informaatio-ohjaukseen. Organisaation ohjausmuotoja voidaan hinen
mukaansa kuvailla suoraksi tai vililliseksi ohjaukseksi sekéd yleiseksi tai yksityiskoh-
taiseksi ohjaukseksi. Ohjaus voi olla myos luonteeltaan aktiivista tai passiivista. Esi-
merkiksi taloudellisen toiminnan tai markkinoiden poliittinen sddntely voi olla aktii-

vista ja ohjailevaa tai passiivista ja reaktiivista (Paloheimo & Wiberg 1997, 128).

Sadntelylla tarkoitetaan usein pysyvéd ja keskitettyd valvontaa, jota toteutetaan jul-
kishallinnon viraston toimesta lakisddteisen toimivallan pohjalta toiminnoissa, joita
pidetdédn yleisesti toivottavina yhteiskunnan sidinteleminé tehtidvind (Selznick 1985,
363-364). Nykyaikaisen organisaatioteorian mukaan organisaation kontrolli tai val-
vonta madritellddn strategisen toimeenpanon mekanismina (Hatch 1997, 327). Val-
vonta voidaan luokitella myds Fayolin (1949) tavoin organisaation mikrotasolla yh-

deksi johtajan tehtdviksi suunnittelun, organisoinnin, tydbhdnoton ja johtamisen ohel-
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la (ks. Buchanan & Huczynski 1997, 396-398). Valvonta voidaan maiiritelld edella
mainituin tavoin viranomaisten suorittamana valvontana tai yrityksen sisdisend toi-
mintana mutta myds markkinamekanismina (kuten hintamekanismi) (ks. esim. Fayol
1950, 176-180; Mintzberg 1979, 148-160; Ouchi 1980, 130-139; Buchanan & Huc-
zynski 1997, 705-730). Téssd yhteydessd valvonta ymmarretddn julkishallinnon vi-
ranomaisille laissa valtuutettuna toimintana, joka jaetaan ensi- ja jélkivalvontaan.
Valvonnan mééra voi vaihdella sdéntelyn kohteessa tai se voi puuttua kokonaan. Tut-
kimuksessa ohjaus ja valvonta kisitetddn julkisen sdintelyn luonteeseen kuuluviksi
ominaisuuksiksi. Julkinen sddntely voi toisin sanoen olla luonteeltaan ohjaavaa ja/tai

valvovaa.

2.2 Julkisen sddntelyn ja EU-integraation teorioista ja tutkimuksesta

2.2.1 Julkisen sddntelyn teorioista

Julkista sddntelyd voidaan tutkia lukuisilla tavoilla. Sddntelyd on tutkittu eri tieteen-
aloilla, koska se sisdltdd erilaisia ndkokohtia, joita on myds tarpeen tutkia eri tavoin.
Sddntelyyn kohdistuvaa tutkimusta on tehty suuremmaksi osaksi oikeustieteessd, ta-
loustieteessd, historiassa ja politiikan tieteessd. Oikeudelliset 1dhestymistavat ovat
kohdistuneet muun muassa sdddoksiin ja padtoksenteon menetelmien arviointiin sekd
sellaisiin oikeudellisiin késitteisiin kuten prosessi ja oikeudenmukaisuus. Taloudelli-
set ldhestymistavat ovat keskittyneet erityisesti tehokkuuteen ja sddntelyn rooliin
markkinoilla. Historialliset 1&hestymistavat ovat sijoittaneet sdéntelyn usein laajem-
piin voimiin yhteiskunnassa. Poliittiset 1dhestymistavat ovat kohdistuneet muun mu-
assa vaaleihin, poliittiseen padtoksentekoon, sdéntelyvirastojen kdyttdytymiseen tai
niiden suhteeseen sddntelyn kohteina oleviin ryhmiin. (ks. Meier 1985; Majone 1994
& 1996; Egan & Wolf 1999.) Vaikka séddntelyd on tutkittu eniten edelld mainituilla
tieteenaloilla, kaikilla muillakin tieteenaloilla on ollut jotakin hyddyllistd annettavaa

sadntelyn ilmion kokonaisvaltaiseksi ymmaértamiseksi.

Séédntelyn tutkimukseen liittyy useita myyttejd. Ne ovat laajasti hyvéksyttyjd poliitik-
kojen, sddntelyn tutkijoiden ja jopa julkisen yleison keskuudessa. Koska myytit ovat
usein epitarkkoja tai ainoastaan osittain paikkansapitidvid, ne rajoittavat todellista

saantelyn kehittdmistd ja uudistamista. Esimerkiksi Meierin (1985, 4) mukaan refor-
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meja suunnittelevat vastaavat usein pikemminkin myytteihin kuin sdiantelyn todelli-
siin puutteisiin. Meier (1985, 4-7) erottaa neljd yleistd myyttid sidéntelystd. Sadntelyn
on sanottu olevan ensinnékin tehotonta (ks. myds Posner 1974, 339-340). Sééntelyd
syytetddn usein siitd, ettd se on epdonnistunut saavuttamaan pddmairidén. Esimerkik-
si yhdysvaltalaista lddkeviranomaista (Food and Drug Administration, FDA) on moi-
tittu siitd, ettd se ei hyviksy ladkkeitd, jotka hyoddyttdisivdt amerikkalaista kansaa.
My0s julkishallinnon toimielimilld on ollut osuutensa epdonnistumisiin. Epdonnistu-
miset ovat kuitenkin ymmarrettdvid, koska toimielimille asetetaan korkeita standarde-
ja, joita niiden on ldhes mahdotonta toteuttaa ja varsinkin niille myonnetyilld rajalli-

silla resursseilla.

Toisen myytin mukaan sdintely on ilman kontrollia. Télld tarkoitetaan, ettd sddntely
ei olisi endd kansan tai sen valitsemien edustajien kontrollissa. Muut esimerkiksi vir-
kamiehet toteuttavat omia arvojaan ja intressejddn. Asia ei kuitenkaan ole valttdmaitta
ndin vaan monissa tapauksissa julkishallinnon elinten toiminnat heijastavat sitd ohja-
usta, jota ne ovat saaneet valtion ylimmiltd elimiltd ja siten pyrkivit vastaamaan po-
liittisen jarjestelmén paineisiin. Todellisuudessa myytin takana on usein se, ettd sdén-
televd toimielin vastaa poliittisiin arvoihin, jotka eroavat sithen kohdistuneen kritiikin

arvoista.

Kolmannen myytin mukaan julkishallinnon toimielimet ovat “’kahlittuja” (captured)
(ks. Stigler 1975, 114-116; Hancher 1990, 5-6; Majone 1996, 31-32). Erityisesti Yh-
dysvalloissa on usein véitetty, ettd sdéntelyn kohteena oleva teollisuus hallitsee jul-
kishallinnon elimid. On myds esitetty tiysin vastakkaisia nikemyksid, joiden mukaan
ndin ei ehdottomasti ole. Esimerkiksi yhdysvaltalainen ldadkeviranomainen (FDA)
toimii usein pdinvastoin kuin mité teollisuus vaatii. Sdéntelevin toimielimen ja teolli-
suuden vilinen suhde on kuitenkin tirked poliittinen ja hallinnollinen kysymys, jota
on tarpeen tutkia. Sdéntelyn kohteen ja sdéntelijdn vélinen suhde voi vaihdella huo-
mattavasti toisistaan eri teollisuudenaloilla. Toisinaan suhde voi olla melko ldheinen,

toisinaan melko kaukainen.

Neljdnnen myytin mukaan sdantelyn tarkoitus on tehokkuuden saavuttaminen (ks.

Posner 1974, 336-337; Majone 1996, 28; Hix 1999, 213). Tehokkuuden on viitetty

34



olevan sddntelyn ensisijainen padmadrd. Sidntelylld voi olla tehokkuuden lisdksi tai
sen sijasta monia muitakin padmaérid. Jos tehokkuus on ristiriidassa muiden paddmaa-
rien kanssa, se jdd usein toissijaiseksi. Téstd syysté sité ei tulisi pitdd sddntelyn ensisi-
jaisena pddmadrind, jos se ei sitd todellisuudessakaan ole. Kaikkia sdédntelyn pddmaa-

rid pyritddn kuitenkin yleensa toteuttamaan mahdollisimman tehokkaalla tavalla.

Edelld mainitut neljd myyttid vairistdvat sddntelyn todellista merkitystd. Julkisen
sdantelyn ilmion tarkastelu vaatii moniulotteista ja monitieteellistd nikokulmaa, jotta
sithen vaikuttavia eri tekijoitd pystytddn tunnistamaan sekd tarvittaessa poissulke-
maan 1lmiotd selittdméttomid tekijoitd. Seuraavassa esitellddn joitakin julkisen sdén-
telyn perusteorioita sekd luvussa 4.2.2 Euroopan unionia késittelevié teorioita. Tar-
koituksena on tuoda esiin tekijditd, jotka vaikuttavat sddntelijan ja sdéntelyn kohteen

toimijan viliseen suhteeseen.

Saantelyn tutkimuksella on pitkét perinteet erityisesti Yhdysvalloissa ja sithen verrat-
tuna sdantelyn tutkimuksen voidaan sanoa olevan vield alkutaipaleella Euroopassa.
Yhdysvalloista onkin tullut monelle eurooppalaiselle valtiolle sddntelyn soveltamisen
ja tutkimisen mallimaa (Abraham & Lewis 2000, 6). Myds Suomessa sdéntelyn tut-
kimus on seurannut titd tutkimusperinnettd. Julkista sdédntelyd on tutkittu muun mu-
assa intressiteorioiden', peliteorioiden, organisaatioteorioiden, institutionalismin ja
paitoksentekoteorioiden nikokulmasta (ks. esim. Stigler 1975, 114-134; Majone
1996 31-37; Nurmi 1999, 304-321). Sééntelyn tutkimiseen soveltuvia teorioita on
useita, joista tdssd yhteydessd tuodaan esille vain joitakin eniten kéytettyjé ja tutki-
muksista tukea saaneita teorioita. Sddntelyn tutkimuksessa on usein etsitty vastauksia
kysymyksiin: kuka hyotyy sdéntelystd, milloin ja miten (ks. Fiorina 1982, 37-38;
Meier 1985, 9). Siitd huolimatta, etti on runsaasti titd késittelevdd kirjallisuutta,
sdantelyn tutkimusta on sekoittanut turvautuminen julkisen intressin késitteeseen.
Julkisen intressin teorian mukaan sédéntelyd toteutetaan yhteiskunnan vaatimuksesta
tehottomien ja epdoikeudenmukaisten markkinoiden toimintojen korjaamiseksi (Pos-
ner 1974, 335). Sadntelyn ns. kahlitsemisen teorioilla viitataan usein julkisen intres-

sin sddntelyn teorioihin, vaikka niiden ero on selked. Julkisen intressin teoriat oletta-

' »Julkisen intressin” teorioista on useita erilaisia versioita. Politiikan teoreetikot ja taloustieteilijat
kutsuvat niitd “intressiryhmé (interest group)”- tai “kahlitsemisen (capture)” teorioiksi. (Posner 1974,
335)
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vat, ettd sddntely on alun perin perustettu palvelemaan julkista intressié ja timén tulee
olla vastaisuudessakin sen tarkoitus (ks. Hix 1999, 212). Kahlitsemisen teoria taas
vaittdd, ettd sddntelyd toteutetaan intressiryhmien vaatimuksesta. Erilaiset intressi-
ryhmit kamppailevat keskeniin, jotta ne voivat maksimoida jésentensd etuja (Posner
1974, 335-336). Julkisen intressin mééritteleminen on ollut puutteellista tai epésel-
vid, ja sitd koskevia sekd kahlitsemisen teorioita on runsaasti kritisoitu (ks. esim.

Posnerin 1974, 335-356 ja Stiglerin 1975, 137-141 vilinen vuoropuhelu).

Yksi parhaiten tunnetuista sdintelyn kahlitsemisen teorioista on Bernsteinin (1955)
kehittelemd sdéntelyyn osallistuvien virastojen tai julkishallinnon toimielinten (regu-
latory agency) “eldménkierto (life-cycle)” —teoria, joka esitti julkisen intressin ideaa-
limallille vastakkaisen ndakemyksen (ks. Stigler 1975). Teorian mukaan sddntelyn
toteuttamiseen osallistuvat julkishallinnon toimielimet ovat pitkalld tdhtdimelld sdén-
telyn kohteena olevan teollisuuden kahlitsemia. Toimielimid perustetaan lainsdddén-
non kautta ja ne on suunniteltu suojelemaan tiettyjd ryhmia yhteiskunnassa teollisuu-
den viirinkaytoksiltd. Teorian mukaan oletetaan, ettd on olemassa jotakin divergens-
sid eli eroavaisuutta — tai jopa ristiriitaa teollisuuden (joka pyrkii maksimoimaan voit-
tojaan) ja “julkisen intressin” vélilld. (Abraham & Lewis 2000, 6.) Majonen (1994,
79 & 1996, 28-29) mukaan julkinen intressi” voidaan mééritelld implisiittisesti ta-
voitteena korjata markkinoiden epdonnistumisia kuten monopolivaltaa, riittdmétonta

tietoa kuluttajille ja julkisten hyodykkeiden puutteellista jarjestamista.

Abrahamin ja Lewisin (2000, 6) mukaan “julkinen intressi” voidaan mééritelld myos
suhteessa jonkin organisoidun kuluttajan tai jonkin muun puolustavan ryhméin toi-
mintoihin. Lainsddddnndssd toteutetaan usein yhteiskunnassa yleisesti vallitsevia
huolenaiheita, jotka voivat olla esimerkiksi kuluttajien eturyhmien ajamia. Siksi tista
nidkokulmasta sidntelyn toimielimid perustetaan lainsdddintoelimen avulla, jolloin
voidaan suojella julkista intressid teollisuuden vallan ilmaisuja vastaan. Bernsteinin
(1955) mukaan julkishallinnon toimielimilld on taipumusta olla ensin hyokkaivia ja
esittdd vastakkaisia ndkemyksid teollisuutta kohtaan, mutta ne tulevat eristyneiksi,
kun niiden innostunut henkilokunta visyy ja palaa loppuun. Lopulta julkishallinnon
henkilokunta on yhi lisddntyvissd médrin teollisuuden “kahlitsema” ja on samaa

mieltd sen nikemysten kanssa, vaikka heidédn pitdisi sddnnelld teollisuutta. Tastd vai-
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heesta ldhtien Bernstein (1955) véittda, ettid julkishallinnon toimielimet priorisoivat
teollisuuden intressejé tdrkeammiksi kuin kuluttajien ellei/tai kunnes jokin skandaali
tai yleinen paheksunta korosta sddntelyn epdonnistumisia ja pane alkuun uutta vauh-

tia julkisen intressin sddntelylle, jolloin toimielin aloittaa uuden kierroksen.

Sabatierin (1977) teoria esittdd seuraavan vaihtoehdon sdéntelyn julkisen intressin
teorialle: sddntelypolitiikka voidaan muodostaa jatkumolla itsesdéntelystd (sddntely
sen kohteen intressien mukaan) aggressiiviseen sdéntelyyn (jonkin kohteen sddntely
toisen kohteen intressien mukaan). Sabatierin (1977) viite voidaan jakaa kahteen
erilliseen dimensioon — asteeseen, jossa sddntely hyodyttdd sddnneltyd kohdetta eli
teollisuudenalaa ja asteeseen, jossa se hyddyttdd henkiloitd, jotka eivit ole sddntelyn
kohteena (esimerkiksi kuluttajia). Meierin (1985) mukaan nimé ovat pikemminkin
kaksi erillistd dimensiota kuin toistensa napoja yhdelld samalla jatkumolla. Meier
(1985) on kehitellyt titd eteenpdin ja jakaa kahden dimension edunsaajat neljdin
sdantelyn adrityyppiin: 1) Politiikat, jotka hyodyttavét sddntelyn kohdetta eli teolli-
suutta, mutta eivét sdintelemitontd kohdetta. Tdmi on perinteisen sdéntelyn kahlit-
semisen teorian ndkokulma. 2) Politiikat, joiden mukaan teollisuutta sdénnelldin jon-
kin toisen osapuolen hyddyn mukaan. 3) Politiikat, jotka hyddyttavit sddntelyn koh-
detta ja joiltakin osin sddntelemétonta kohdetta. 4) Politiikat, jotka eivit hyodyta ke-
tddn. Ndihin eri sddntelyn tyyppeihin on 16ydettivissd useita substantiivisia siddntely-
ja. Esimerkiksi hintasdéintelylld voi olla haitallisia vaikutuksia seké teollisuudelle etti

kuluttajille. (Meier 1985, 10-11.)

Klassisen talousteorian mukaan sdéntelypolititkkojen perinteisend pddmadrdnd néh-
déén pareto-tehokkuus (alun perin kehittényt taloustieteiliji ja sosiologi Vilfredo Pa-
reto (1848-1923)). Pareto-tehokkaassa tilanteessa joku voi hyodtyd sdéntelystd ilman,
ettd siitd olisi haittaa jollekin toiselle. Teorian mukaan taloudellisen toiminnan alu-
eella julkinen sddntely on oikeutettua ainoastaan silloin, kun markkinat ovat kyvyt-
tomid tuottamaan sosiaalista (pareto) optimia. Pareto-tehokkuudella voidaan tarkoit-
taa normatiivisen teorian markkinoiden sdidntelemisestd poiketen laajemmin sité, etti
sdantelylld pyritdédn toteuttamaan jokaista yhteiskunnan toimijaa hyodyttavid intresse-
ja (eli toisin sanoen ’julkisen intressin” intressejd). (Peltzman 1989, 4; Majone 1994,

81 & 1996, 28; Hix 1999, 211-212.) On myos esitetty, ettd sddntelyn tuotokset ovat
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pareto-tehokkaita silloin, jos sdéntelyd valmistellaan “ei-enemmistd”- tai “itsendisis-
sd” instituutioissa (ks. esim. Hix 1999, 213). Eurooppalaiset valtiot ovat vihitellen
perustaneet timantyyppisid instituutioita 1980-luvulla, kun taas esimerkiksi Yhdys-
valloissa niité toteutettiin jo 1880-luvun alussa (ks. Skowronek 1982, 19-23; Majone
1994, 78). Euroopassa kansallisella tasolla on perustettu itsendisid virastoja, jotka
sdaantelevit aikaisemmin julkisessa omistuksessa olleita teollisuudenaloja. EU-tasolla
komissiolle on puolestaan delegoitu vastuu sisimarkkinoiden sééntelemisestd. Perin-
teiseen julkisen intressin” sdéntelyteoriaan tai markkinoiden epdonnistumisen ldahes-
tymistapaan usein esitetty kritiikkki on, etti se on perusteeltaan normatiivinen eika
positiivinen. Majonen (1994, 82-83) mukaan normatiivisten analyysien on sanottu
olevan epédoleellisia, koska politiikan tuotokset eivét riipu julkisen intressin normeista
tai késityksistd vaan sellaista tekijoistd kuten poliittisen prosessin sddnnoisté, eri osal-
listujien kohtaamista kannusteista prosessissa sekd vallan ja intressien muutoksista
yhteiskunnassa (ks. myos Wilson 1995, ix-xx, 327-337). Esimerkiksi EU-sdéntelyn
kasvua voidaan pitkalti selittdd normatiivisilla julkisen intressin késitteilld, mutta silti
el voida olla huomioimatta politiikantekoprosessin luonnetta, onnistuneisuutta ja sen

tuotosten etuja, jotka antavat sdédntelylle sen oikeutuksen eli hyvéksyttivyyden.

Perinteisestd normatiivisesta teoriasta poiketen sddntelyn kahlitsemista voidaan ana-
lysoida kdyttamalla positiivisia” tai ’yksityisen” intressin teorioita (ks. Abraham &
Lewis 2000, 9). Yksi tirkeimmistd positiivisista l&hestymistavoista on Stiglerin (1971
& 1975) niin kutsuttu “taloudellisen sidntelyn teoria™, jossa yksityiset intressit ky-
syvit” ja poliitikot “tarjoavat” sitd. Kysyntipuolella Stigler soveltaa Olsonin (1965)
intressiryhméorganisaation teoriaa, jonka mukaan tietyt intressiryhmét ovat kykene-
ma kustannus on monopolistisille yrityksille suuri (valikoiva), kun taas sen hyoty
yksittéiselle kuluttajalle tai veronmaksajalle on pieni (hajaantunut). Témén vuoksi
tuottajaryhmat (yrityseldméan intressit) ovat kykenevidmpid vaikuttamaan sidintelijoi-
hin kuin hajaantuneet ”julkiset” intressit (kuten kuluttajat, veronmaksajat, ympdaris-
tonsuojelijat ja tyontekijét). Tarjontapuolella voidaan kdyttdd Downsin (1957) vaali-
politiikan teoriaa, jonka mukaan poliitikot pyrkivit ensisijaisesti uudelleenvalituiksi

(ks. my0s Peltzman 1976). Poliitikot tunnistavat, ettd normit madraavit kustannuksia
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joillekin ddnestijille ja hyotyja toisille. Poliitikot ovat havainneet myds, ettd ryhmilla,
jotka ovat sdédntelyn kohteita, on taipumusta olla enemmin resursseja kéytettdvissi
poliitikkojen kampanjoiden rahoittamiseksi. Tavallisella d4nestdjdlla on puolestaan
taipumusta olla “rationaalisesti tietdmiton™ jonkin tietyn sdéntelypolitiikan ehdotus-
ten yksityiskohdista (ks. myos Peltzman 1989, 6, 51; Horn 1995, 12). Niiden seura-
uksena poliitikoilla on kannustin tarjota sddntelypolitiikoita tuottajille. (Hix 1999,
213.) Tasta syysta Stigler (1971, 3 & 1975, 114) tekee johtopadtoksen, ettd ’sddntoni
sdantelyd tehdddn teollisuutta varten ja sitd suunnitellaan ja toteutetaan ensisijaisesti

sen hyotya varten”.

Kaikki ryhmit yhteiskunnassa eivit ole yhtd hyvin jirjestdytyneitd vaikuttaakseen
sdantelyprosessiin. Intressiryhmét, joiden jdsenet ovat hyvéssd vuorovaikutuksessa
keskendén, ovat hyvin informoituja ja keskittyneité tiettyihin vaatimuksiin ja omaa-
vat merkittdvié aineellisia resursseja, pystyvit vaikuttamaan todenndkdisemmin séén-
telyn toimielimiin kuin vihemmaén organisoidut ryhmit (vrt. Dunleavy & O’Leary
1994, 34-35). Yksityisen intressin teoreetikkojen mukaan tuottajaryhmait ovat yleensi
paremmin jérjestdytyneitd ndiden seikkojen suhteen kuin kuluttajat (ks. esim. Olson
1965, 166). Vaikka teollisuusryhmit saattavat olla liian pienid tarjotakseen tarpeeksi
4dnid suoraan, ne voivat antaa arvokkaita resursseja kuten rahaa, jota poliitikot voivat
kiyttdd rahoittaakseen vaalikampanjoitaan. Peltzman (1976) kuitenkin huomauttaa,
ettd jos toimielin toimii yksinomaan tuottajaryhmén intressien mukaan, silloin on
todennékoistd, ettd se heréttdd vastustusta muissa ryhmissd, joille sellaiset sddntely-
politiikat vaikuttavat haitallisesti. Peltzman (1976) paétyy siihen, etti sdéntelyn tuo-
tokset madritetdin ndiden vastakkaisten intressien tasapainolla. Tdlloin “poliittinen
tasapaino” riippuu organisaatiolle aiheutuneista kustannuksista, joita kilpailevat ryh-
mit kohtaavat (ks. my0s Stigler 1975, 138-139). Samalla tavoin Wilson (1995, 331-
337) viittdd, ettd jos sddntelyn hyddyt hajautetaan, mutta kustannukset keskitetdan
yksityisiin intresseihin, silloin sdéntelyinterventio todennédkdisesti estetddn. Jos hyo-
dyt keskitetddn yksityisen intressin ryhmadn, mutta kustannukset hajautetaan, silloin
sadntely palvelee intressiryhméd. Jos sekd kustannukset ettd hyddyt keskitetddn kil-
pailevien intressiryhmien vilille, silloin sdéntelija toimii kuten vélimies. (Abraham &

Lewis 2000, 9.)

% The theory of economic regulation (Stigler 1975). Teoria on julkaistu alun perin vuonna 1971, Bell
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Stiglerin (1971 & 1975) taloudellisen sddntelyn teoria siis johtaa suoraan vastakkai-
siin johtopddtoksiin kuin perinteiset normatiiviset analyysit siitd, kuinka sdantelyd
pitdisi organisoida. Kuitenkin todellisuudella on taipumusta olla jossakin nididen na-
kokulmien vélilld (ks. Peltzman 1989, 4-13). Kédytdnndssé yksittdinen tuottaja, teolli-
suus tai ammattikunta ei pysty koskaan kahlitsemaan tdydellisesti toimielintd, ja sdi-
doksid aina “’tarjotaan” ja ne tuottavat ainakin jotakin hyotyéd kuluttajille ja muille
hajaantuneille intresseille (ks. esim. Olson 1965, 165-166; Majone 1996, 31-32).
Esimerkiksi kun tappiot kuluttajille lisddntyvit, heiddn kannustimensa ldhted liikkeel-
le ehkdisemddn sddntelyn kahlitsemista myds lisddntyy (Becker 1983, 395-396). (Hix
1999, 214.)

Edelld mainitut ndkdkulmat eivét juurikaan huomioi institutionaalista toimintaympa-
ristdd ja sen sisdltdimid tapaa, jolla sddntelijat kayttdytyvat. Sddntelyd valmistellaan
monimutkaisessa institutionaalisessa ymparistdssé, johon kuuluu lainsdddantdelimet,
tuomioistuimet, toimeenpanoelimet ja erityyppiset sddntelyyn osallistuvat toimielimet
eri hallinnon tasoilla. (ks. Majone 1996, 30.) Esimerkiksi monitasoisissa poliittisissa
jarjestelmissd kuten Yhdysvalloissa ja EU:ssa sdidntelyd voidaan viedd eteenpdin
useilla eri hallinnon tasoilla. Jos tuottajille annettaisiin mahdollisuus valita, heidén
mukaan olisi parempi, jos markkinoiden sééntelya tehtdisiin korkeimmalla hallinnon
tasolla. Tdma johtuu muun muassa siité, ettd on kalliimpaa organisoida korkeammalla
tasolla ja silloin on myds vaikeampi panna liikkeelle hajaantuneita intressejd tuottajia
vastaan (ks. myds Cawson & Saunders 1983, 19-26; Dunleavy & O’Leary 1994, 33-
35). Esimerkiksi kansallisella tasolla Euroopassa intressivélityksen korporatistiset
mallit tekee mahdolliseksi sen, ettd ammattiliitot ja muut julkiset intressiryhmait pys-

tyvét osallistumaan yritysten ohella politiikantekoprosessiin. (Hix 1999, 214.)

Julkiseen sddntelyyn osallistuvien toimielinten péadtosvaltaa voidaan kuitenkin rajoit-
taa institutionaalisten valvontakeinojen avulla. Lainsdddédntoelin voi kéyttad erilaisia
institutionaalisia keinoja varmistaakseen, ettd toimielimen sdintelijd ei tarjoa poli-
tiikkoja, jotka on tarkoitettu yksinomaan kohdetuottajan hyotyd varten. (Hix 1999,
214.) Esimerkiksi parlamentti voi my0s tarkentaa julkisen intressin kriteereitd sdénte-

lijan kanssa tekemdssd sopimuksessa, valita uuden johdon toimielimeen muutaman

Journal of Economics and Management Science 2:1 (Stigler 1971, 3-21).
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vuoden vilein ja pyytdd sddntelijad neuvottelemaan hajaantuneiden intressien kanssa
ja raportoimaan niistd parlamentaariselle komitealle ja lehdistolle (ks. Weingast &
Moran 1983, 767-770; Horn 1995, 20-26). Hix (1999, 214) kiteyttds, ettd jos sdénte-
lyvirastoa valvotaan tiukasti lainsdddédnndllisen enemmiston avulla, se tarkoittaa jil-
leen sitd, ettd parlamentaarinen enemmisto kéyttdd sddntelyd keinona jakamaan uu-
delleen hydtyja jollekin tietylle ddnienemmistolle pikemminkin kuin koko yhteiskun-
nan intresseille. Esimerkiksi kuluttajat voivat silloin jaddd vdhemmaélle huomiolle
sadntelyn hyotyjen jakamisessa. Tutkimuksessa EU-sddntelyn institutionaalista toi-
mintaympéristd ja sen eri toimijoiden vaikutusmahdollisuuksia tarkastellaan sdéinte-

lyn valmistelu- ja toimeenpanoprosessin pohjalta.

2.2.2 EU-integraation teorioista

Euroopan unionin integraatiota ja sddntelyd on usein tutkittu kansainvélisen politii-
kan ndkokulmasta (ulkopolitiilkan laajennuksena) tai virallisena juridisena poliittis-
hallinnollisena jarjestelménd. Ensimmadisen ndkokulman mukaan Euroopan unionia
on pidetty kansainvélisen yhteistyon areenana, johon on sovellettu muun muassa
funktionalismin ja neo-funktionalismin teorioita. Toisen ndkemyksen mukaan Euroo-
pan unionia korostetaan juridisena kokonaisuutena, jolloin keskitytdén erilaisten in-
stituutioiden virallisiin toimivaltuuksiin, lain tulkintaan ja sen soveltamiseen. Institu-
tionaaliset ja oikeudenkéyttod koskevat seikat ovat olleet enemmaén esilld kuin itse-
ndinen substantiivinen laki EU:ta koskevassa oikeustieteellisessd kirjallisuudessa.
Kuitenkin myds sitd koskevaa kirjallisuutta on huomattava maira (ks. esim. Majone
1996; Hancher & Moran (toim.) 1989; Wyatt & Dashwood, 1987). Oikeustieteellisti
kirjallisuutta on kritisoitu sen keskittymisesté virallisiin muotoseikkoihin ja siitd, ettd
se pitdd EU:ta sddannonmukaisena jirjestelmind, jonka ytimend on tavallinen oikeus-
jarjestys. (Andersen & Eliassen 1994a, 10.) Niistd kahdesta ndkokulmasta tdmédn
tutkimuksen kannalta selitysvoimaisempia ovat kansainvélisen politiikan teoriat. Jul-
kisen sddntelyn intressien esiintuomista voidaan havainnollistaa seuraavassa kasitel-
tavien EU-integraatioteorioiden avulla, jolloin voidaan havaita erilaisia painotuksia

kansallisten intressien toteuttamiseksi.
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1970-luvulta ldhtien kaksi teoriaa on ollut vallitsevana Euroopan integraatiota koske-
vassa polititkan tutkimuksessa (ks. Mitrany 1943 & 1965). Funktionalismi (functio-
nalism) oli EU:n integraation ensimmaéisen vaiheen toimintatapa. Sen perusajatukse-
na on, ettd kansainvélinen yhteistyd aloitetaan teknisistd ja taloudellisista osa-
alueista. Ndiden osa-alueiden ratkaisemisen jilkeen voidaan saavuttaa luottamus eri
osapuoliin ja siirtyd poliittisesti vaikeampiin aiheisiin. Poliittiset erimielisyydet eivét
saa kuitenkin haitata yhteisid toimintoja. Teknisistd asioista péétettiessd korostuu
erityisesti asiantuntemus. Funktionalismia noudatettiin vuodesta 1952 ldhtien, jolloin
Euroopan hiili- ja terdsunioni perustettiin. Pyrkimyksené oli valtioiden ja niiden kan-
sojen identiteettien ja lojaalisuuden siirtdminen ylikansallisille toimielimille. Tarkoi-
tuksena oli toimintojen yhdistiminen muun muassa maatalouspolitiikassa, tulliyhteis-
tyOssd, talous- ja rahapolititkassa. 1960-luvun puolivilistd ldhtien teknisten osa-
alueiden yhdistdminen nikyi myos lddketeollisuudessa. Funktionalismi perustui val-
tioiden viliseen yhteisty0hon, jossa pyrittiin edistiméén taloudellis-sosiaalisia intres-
sejd. Nama poliittiset intressit olivat luonteeltaan kansallisia eivétkd ylikansallisia.
Vuosikymmenten saatossa EU:n toimintatapa on muuttunut véhitellen poliittisen in-

tegraation suuntaan. (Paul 1994, 55-56 & 1995, 26-27.)

Myo6hemmin funktionalismin tilalle on tullut uus- tai neo-funktionalismi (neofunctio-
nalism, supranational institutionalism), joka painottaa ylikansallisia intressejd Euroo-
pan integraatioprosessissa (ks. esim. Haas 1958 & 1961; Lindberg 1963; Lindberg &
Scheingold 1970 & (toim.) 1971). Uusfunktionalismi korostaa ylikansallisten insti-
tuutioiden - erityisesti komission - asemaa sekd useiden toimivaltuuksien siirtimista
niille, jolloin my®ds niiden vaikutus politiikan tuotoksiin lisddntyy. EU-integraatiossa
on keskeistd Euroopan tason toimijoiden rooli, ja sen tavoitteena on vahvan euroop-
palaisen keskushallinnon perustaminen. Esimerkiksi kansalliset poliittiset paattdjit
toimivat EU-jdsenyyden mydtd yha lisdéntyvassd madrin ylikansallisella tasolla joko
varsinaisten EU-toimielinten virkamiehind tai jdsenvaltioiden edustajina sdédntelyyn
muotoutumiseen vaikutettaessa. (Paul 1995, 27; Hix 1999, 14.) Raunion (1998, 19-
20) mukaan kansallisten pdattdjien sdédnndllinen kanssakdynti ylikansallisissa toimie-
limissé eli uudessa keskushallinnossa voi edesauttaa kansallisten ongelmien ratkai-
semisessa ja siten kansallisten tavoitteiden ldpiviemistd. He voivat tuoda EU-tasolla

esille ongelmia, jotka ovat voineet jdddd kansallisella tasolla huomioimatta tai ilman
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riittdvid toimenpiteitd. Ylikansallisilla toimielimilld on ollut toistaiseksi myds taipu-
musta laajentaa toimivaltaansa. Esimerkiksi Euroopan lddkearviointiviraston toimi-
valtaa on haluttu laajentaa keskittdmalla sille aikaisemmin jésenvaltioiden vastuulla
olevia valvontatehtivid. Toistaiseksi tdhén ei ole pddsty vaan sdintelylld on paddytty
yhdenmukaistamaan jasenvaltioiden kéytdntdja. Ylikansallisilla toimielimilla on kui-
tenkin tirked tehtdvé tiedon valittdjind ja ongelmien ratkaisijoina jdsenvaltioiden vi-

lisessd yhteistyOssa.

Rehn (1997, 133) on koonnut uusfunktionalismin painotukset seuraavasti: a) yhteis-
kunnallisten toimijoiden rationaalisen oman edun tavoittelu, b) kansainvélisten ja
monikansallisten toimijoiden ja yhteisollisten instituutioiden merkitys ns. yhteisome-
todin kautta sekd c) integraation epépoliittisuus ja véhittdinen eteneminen toiminnal-
lisen ja poliittisen levidmisvaikutuksen myo6ti (spillover). Uusfunktionalismissa on
siis kyse poliittisen tason eiké niinkd4n kansalaisten intresseistd. Poliittisten péétté;ji-
en tulisi véhitellen pyrkid tuomaan niitd esille “eurooppalaisesta nikokulmasta”, jol-
loin jdsenvaltioiden kansallisten intressien yhteensovittamisella pyritidn EU:n kan-
nattamiin ja edustamiin intresseihin. Uusfunktionalismin mukaan EU-integraatio pyr-
kii tekniseen tai funktionaaliseen levidmiseen yhteiskunnan eri politiikan aloilla. Ta-
hin on vaikuttanut se, ettd politiikkasektorit kytkeytyvit 1dheisesti toisiinsa. (Raunio
1998, 20.) Mazeyn ja Richardsonin (1993, 249) mukaan uusfunktionalismi korostaa
myos erilaisten intressiryhmien osallistumista EU-integraatioprosessiin. Léadketeolli-
suutta edustavat edunvalvontaliitot ovat pyrkineet aktiivisesti vaikuttamaan ylikan-
sallisen sddntelyn kehitykseen. Jasenvaltioiden vélinen yhteisty6 vaikuttaa myos mo-
nella tapaa EU:n ulkopuolisiin valtioihin (Raunio 1998, 20). Esimerkiksi lddketeolli-
suudessa EU:n asettamaa sddntelyd ja sen toimielinten ladkeviranomaisten kannanot-

toja seurataan tiiviisti myos Yhdysvalloissa.

Uusfunktionalismi on kohdannut vastustusta (ks. esim. Moravcsik 1993, 474-482). Se
on epdonnistunut selittimiidn muun muassa Euroopan integraation hidastumista
1960-luvulla ja myohempien “hallitusten vélisten” perustekijoiden vahvistumista
(Hix 1999, 15). Tdma on johtanut selvisti vastakkaisen Euroopan integraation teorian
muodostumiseen, joka tunnetaan nimeltd hallitusten vilinen koulukunta tai hallitus-

tenvilisyys (intergovernmentalism) (ks. esim. Hoffman 1966 & 1982; Taylor 1982;
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Moravcesik 1991; Nugent 1994). Uusfunktionalismi soveltuukin paremmin itse integ-
raatioprosessin tutkimiseen, kun taas hallitusten vélinen koulukunta tarkastelee histo-
riallisesti merkittdvid ratkaisuja kuten Maastrichtin sopimusta. Kansainvélisten suh-
teiden tutkimuksen puolella hallitusten vélinen koulukunta on yhtenevad “realistisen
koulukunnan” kanssa. Se korostaa jasenvaltioiden rationaalista oman edun tavoittelua
ja kansallista toimintaympéristod politiikkasektoreihin kuuluvien asioiden ratkaise-
misessa. Jasenvaltioissa padtoksenteko tapahtuu kahdella tapaa: kansallinen politiik-
ka vaikuttaa hallitusten toimintavapauteen ja tavoitteisiin ja pdinvastoin. Hallitusten
vilisen koulukunnan mukaan Euroopan integraatio on perdisin Euroopan kansallis-
valtioiden intresseistd ja toiminnoista. Tdmén tulkinnan mukaan hallitusten tirkein
padméadra on suojella niiden geopoliittisia intressejd kuten kansallista turvallisuutta ja
kansallista ”suvereenisuutta” eli jisenvaltiot pdattdvit kansallisesta nidkokulmasta
kisin ja merkittdvissd kansallisissa asioissa paitdntivalta on edelleen jésenvaltioilla.
Jasenvaltioiden ndkemykset sdédntelystd voivat kuitenkin vaihdella huomattavasti
toisistaan, jolloin sdéntelyn lopputulos muodostuu eri kompromissien summasta. Tal-
16in seurauksena on usein nollasummapeli, jossa ei ole selkeitd hdvidjid tai voittajia.

(ks. my06s Hoffman 1966, 882-884; Moravcsik 1991, 44-49; Raunio 1998, 20-21.)

Myohemmin tutkijoiden teoreettiset kehitelmit ovat seuranneet pitkélti edelld mainit-
tuja teorioita. Esimerkiksi Moravesik (1993, 480-482 & 1998) on kehittényt teorian,
jota hén kutsuu “liberaaliksi hallitusten viliseksi koulukunnaksi (liberal intergovern-
mentalism)”. Se jakaa EU:n pditoksentekoprosessin kahteen vaiheeseen, joista kum-
pikin perustuu yhteen klassisista integraatioteorioista. Ensimmaéisessd vaiheessa on
“kysyntd” Euroopan integraatiolle kansallisten taloudellisten ja sosiaalisten toimijoi-
den taholta ja kuten uusfunktionalismissa ja kansainvilisten suhteiden tutkimuksen
liberaalisessa teoriassa ndilld toimijoilla on taloudellisia intressejd ja he kilpailevat
ndistd intresseistd, jotta kansalliset hallitukset kannattaisivat niitd EU:n paéitoksente-
on tasolla. Toisessa vaiheessa Euroopan integraatiota “tarjotaan” hallitusten vilisilla
sopimuksilla kuten sopimusreformeilla ja budjettia koskevilla sopimuksilla. Kuten
hallitusten vilisessd koulukunnassa valtioita pidetddn yhdistyneiné toimijoina ja yli-
kansallisilla instituutioilla on rajattu vaikutus lopullisiin tuloksiin. Moravcsikin
(1993) teorian ja kansainvilisten suhteiden klassisen realistisen teorian vélilld on

muun muassa seuraavanlaisia eroja: valtion preferenssit johdetaan pikemminkin ta-
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loudellisista kuin geopoliittisista intresseistd, valtion preferenssit eivit ole etukéteen
sovittuja (koska erilaiset ryhmit voivat voittaa kansallisen poliittisen kamppailun) ja
valtioiden viliset neuvottelut voivat tuottaa myonteisid lopputuloksia (Hix 1999, 15;

Moravcesik 1997, 536-537).

Euroopan unionin sidintelyd ja toimintaa varten ei ole yksittdistd teoreettista viiteke-
hysté, jonka avulla niitd voitaisiin kattavasti selittdd (ks. myos Hix 1999, 14). Viite-
kehys on rakennettava aina kunkin tutkimusongelman ja valitun nédkdkulman pohjal-
ta. Tdméan tutkimuksen metodologinen ldhtokohta rajoittaa kiinnittymistd ennakolta
mihinkdin yksittdiseen teoriaan. Tdma ei kuitenkaan tarkoita, ettd tutkimus olisi il-
man tieteellistd taustatukea. Valittujen paikésitteiden avulla on pyritty rakentamaan
pohja, jonka tarkoituksena on avartaa ja auttaa ymmirtdmaan tutkimusongelmaa il-
man, ettd ne rajaavat liitkaa tutkimusaihetta jonkin tietyn teorian ndkdkulmasta. Teo-
reettista viitekehystd ja aikaisempia tutkimustuloksia tarkastellaan aineistoldhtdisen

analyysin pohjalta saatuihin tuloksiin.

3 Euroopan unioni ja ylikansallinen sdéntely

3.1 Euroopan unioni ylikansallisena hallintojarjestelména

Euroopan unioni on saavuttanut nykyisen muotonsa monien kehitysvaiheiden tulok-
sena.” Se on tilld hetkelld ainoa ylikansallinen hallintojérjestelm, jolle sen jasenval-
tiot ovat luovuttaneet vapaachtoisesti poliittista ja lainsdddannollistd paatantavaltaan-
sa. Lainsdddanto- ja toimeenpanoelinten lisdksi silld omat erityiset tuomioistuimensa,
jotka puuttuvat muista kansainviélisistd talousalueista (kuten EFTA:sta, OECD:sti) ja
jotka sen vuoksi antavat EU:lle sen todellisen ylikansallisen jdrjestelmédn aseman.
(Barrass & Madhavan 1996, 7-9; Evans 1998, 1-3.) Temmeksen (1995, 193) mukaan
EU:ta voidaan kuvata valtioiden viliseksi liitoksi, jossa vallitsee herkkd tasapaino
ylikansallisen ja kansallisen paitoksentekovallan vililld. EU:n hallinnon tehtdvané on
vaalia titd ominaisuutta, jonka pohjalta unionin péditoksentekojéirjestelmét, normijér-

jestelmét ja tuomioistuinten asema saavat oikeutuksensa. Meierin (1985, 14-34) ta-

* Euroopan unioniin liittyviin terminologian selkiyttéimiseksi tutkimuksessa kiytetéin
nykytilanteen mukaista termid Euroopan unioni tai lyhennettd EU, vaikka viitattai-

siinkin Maastrichtin sopimusta (1992) edeltineeseen aikaan.
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voin Euroopan unionin voidaan katsoa muodostavan poliittisen ja taloudellisen ym-
périston, johon osallistuvat lukuisat tahot intresseineen. EU:n perimmaisend paamaa-

rdnd on Euroopan taloudellinen ja poliittinen yhdentyminen eli integraatio.

Maastrichtin  sopimuksessa (1992, artikla A) Euroopan unioni maééritelldan
seuraavasti: ’a new stage in the process of creating an ever closer union among the
peoples of Europe, in which decisions are taken as closely as possible to the citizen”.
Maiiritelmidn mukaan EU:ssa tapahtuva paitoksenteko pyritddn pitdmédén mahdolli-
simman ldhelld kansalaista eli padtoksenteon kohdetta. Tastd kéytetddn késitettd sub-
sidiariteetti, jossa ylikansallista péddtoksentekoa toteutetaan niin ldhelld kansallista
tasoa kuin se on EU:n tehokkaan toiminnan takaamiseksi tarpeellista (Duff 1997, 5).
Ylikansallisen luonteen sijaan korostetaan siis kansallisen péddtoksenteon merkitysta.
Ylikansallinen sddntely on kuitenkin ensisijaista kansalliseen sédéntelyyn — myos pe-
rustuslakiin — ndhden (Raunio & Wiberg 2000, 17). Esimerkiksi ristiriitatilanteissa
kansallisen sdéntelyn on viistyttdvd. EU voi sddnnelld ainoastaan perussopimuksissa
médriteltyjen politiikkojen ja toimintojen alueilla. Niiden ulkopuolelle jddvisti poli-
titkan sektoreista sddnnelldén edelleen kansallisella tasolla. EU:n ylikansallinen luon-
ne pditoksenteossa on kuitenkin korostunut Maastrichtin (1992) ja Amsterdamin
(1997) sopimusten myo6ti. Sopimuksilla on vahvistettu komission aloiteoikeutta sdan-
telyn valmistelussa ja parlamentin lainsdddantdvaltaa sekd lisdtty ministerineuvoston
midrdenemmistopadtdsmenettelyn kiyttod (Greenwood 1997, 55; Stubb 1997, 12;
Raunio 1998, 32-34; Rehn 1998, 50; Hix 1999, 3). Ylikansallisen pditosvallan laa-
jentuminen yha useammille politiikan sektoreille on vahvistanut myés EU:n valtiol-

lista ja federalistista luonnetta (ks. Mazey & Richardson 1993, 3).

EU:n rakenne muodostuu Maastrichtin sopimuksen (1992) mukaan kolmesta pilaris-
ta: 1) Euroopan yhteisd (EY)* ja sithen kuuluva talous- ja rahaliitto (EMU), 2) yhtei-
nen ulko- ja turvallisuuspolitiikka (YUTP) sekd 3) yhteistyd oikeus- ja sisdasioissa
(OSA). Ensimmadisté pilaria kutsutaan usein ylikansalliseksi yhteisopilariksi, koska se

on ndistd kolmesta ainoa, joka kuuluu ylikansallisen pdédtoksenteon alaisuuteen. Toi-

* Vuonna 1967 hiili- ja terdsyhteisdé (EHTY) sekd Rooman sopimukset Euroopan ato-
mienergiayhteisostd (Euratom) ja Euroopan talousyhteisostd (ETY) sulautettiin yh-
teen, ja syntyi Euroopan yhteisé (EY) (Barrass & Madhavan 1996, 7-9; Evans 1998,
1-3).
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sen ja kolmannen pilarin asioita kisitelldén jasenvaltioiden hallitusten vélisessd yh-
teistyOssd ja siitd syystd niitd sanotaan hallitustenvilisiksi yhteistyOpilareiksi. (Bar-
rass & Madhavan 1996, 8-10; Euroopan komissio 1997, 9; Raunio 1999, 34-36.) Eu-
roopan unionin pilarijérjestelmidn perustaminen on vienyt merkittdvisti eteenpdin
Euroopan integraation viitekehyksen rakentamista (Shaw 2000, 69). Ensimmaéinen
pilari sisdltdd eri politiikan sektoreita, joista EU voi siis sdétdd ylikansallisella tasolla.
Euroopan unionin vaikutus kansallisen politiikan toteuttamiseen ndilld eri politiikan
sektoreilla riippuu ensisijaisesti siitd, miten niiden toimivalta on jaettu EU:n ja sen
jasenvaltioiden kesken (Raunio & Wiberg 2000, 17). Kansallisen politiikan liikku-
mavara on rajoittunut eniten rahapolitiikassa, sisdmarkkinalainsddddnnossd, kauppa-
politiikassa ja maatalouspolitiikassa (Raunio & Wiberg 2000, 17). On arvioitu, ettd
EU:n normeista jopa noin 80 prosenttia koskee tavaroiden, palveluiden ja pddomien
vaihdantaa jisenvaltioiden markkinoilla (Hix 1999, 3; Hix & Goetz 2001, 4), joten
EU:n paitoksilla on hyvin merkittivd vaikutus erityisesti kansalliseen talouspolitiik-

kaan.

Suomalaiselle teollisuudelle — téssd tutkimuksessa erityisesti ladketeollisuudelle -
merkittdvintd on ollut Suomen EU-jdsenyydessd sisdmarkkinoiden luominen (ks.
esim. Laihosola 1994, 26; Ahde & Berg 1995, 16-18). Euroopan yhteniisasiakirjassa
vuonna 1986 laadittiin tiydellisten sisimarkkinoiden tai yhteismarkkinoiden tavoit-
teet, joita ovat tavaroiden, palveluiden, pddomien ja tyovoiman vapaa liikkuminen
(Wessels & Diedrichs 1997, 64; Euroopan komissio 1997, 6-8; Kemppinen 1998, 60-
65). Néistd tavoitteista erityisesti tavaroiden — joihin myos ladkkeet luetaan - vapaa
litkkkuvuus on EU:n ladkepolitiikan yhtend keskeisend tavoitteena (Ladkekustannus-
tyoryhmi 1997, 3; European Commission 1998, iii) ja siten myds timén tutkimuksen
kiinnostuksen kohteena. Tavaroiden vapaata liikkuvuutta pyritddn edistimédén pois-
tamalla kaupan teknisid esteitd ja harmonisoimalla kansallisia sdantelyjd. Sisdmark-
kinat kdynnistyivdt vuonna 1993, mutta jo sitd ennen neljin perusvapauden periaat-
teet olivat osin tuttuja Suomessa, koska niitd oli aikaisemmin toteutettu monilta osin
Pohjoismaiden kesken (Saralehto 2000, 68). Edelld mainituista syistd EU:n sisdmark-
kinat koettiin l4dketeollisuudessa pikemminkin mahdollisuutena kuin uhkana (ks.

Laihosola 1994, 26).
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Ennen EU-jdsenyyttd Suomi solmi vuonna 1994 voimaan tulleen Euroopan talous-
aluetta (ETA) koskevan sopimuksen muiden EFTA-maiden ja Iso-Britannian kanssa.
ETA-jdsenyys laajensi Suomen osallistumista EU:n toimintaan merkittavésti, ja yri-
tykset saivat sitd kautta tietoa EU:n tulevista suunnitelmista. Suomalainen elinkei-
noeldmai kannatti laajasti osallistumista Euroopan yhdentymiseen, koska silld tavoin
pystyttiin varmistamaan yritysten kilpailukykyinen asema Euroopan muuttuvilla
markkinoilla, yritysten mukaanpédsy todelliseen paitdoksentekoon, vapaa ja esteeton
padsy markkinoille sekd turvaamaan tuotannontekijoiden ja teknologian saatavuus.
(Saralehto 2000, 69.) ETA-jdsenyys tarkoitti periaatteessa samaa kuin jasenyyttd Eu-
roopan unionissa. ETA-jdsenyys oli lddketeollisuudelle merkittivi, koska osa kaupan
teknisistd normeista harmonisoitiin ETA-vaiheessa. Varsinaista tutkimus- ja kehitys-
tyotd koskeva yksityiskohtainen sdéntely harmonisoitiin vasta EU-jdsenyyden aikana.
ETA-vaihe jii kuitenkin lyhyeksi, vuoden mittaiseksi kokeiluvaiheeksi, silld heti sen
jalkeen alkoi valmistautuminen EU-jdsenyyteen ja kansallinen lainsdddédntd tuli har-
monisoida EU:n vaatimusten mukaisesti vuoteen 1995 mennessd. Suomesta tuli Eu-
roopan unionin jasenvaltio 1.1.1995, ja siitd ldhtien se on edustanut julkista valtaa

kansallisen valtiovallan rinnalla.

Tuleva EU-jdsenyys sai aikaan suomalaisten keskuudessa sekd myonteistéd ettd kiel-
teistd kritiikkid. Yhtend keskeisend huolenaiheena oli kansallisen pédétdsvallan siirty-
minen ylikansalliselle tasolle. Ndin on suurelta osin kdynytkin, miké koskee erityises-
ti kansallisen sddntelyn viranomaisvalmistelua sekd EU:n sdéntelyn piiriin kuuluvia
toimialoja. Ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyo ja siihen liittyvét viranomais-
menettelyt ovat olleet myds tdmidn muutoksen kohteena. Jokaiseen tutkimus- ja kehi-
tystyon vaiheeseen on sdddetty yhi enenevissd madrin direktiivejd, asetuksia tai oh-
jeistoja. EU:n kohdistama sédéntely lddketeollisuuteen kuvaa hyvin sitd, miten yksi-
tyiskohtaisesti teollisuuden toimintaa voidaan sdéinnelld ylikansallisella tasolla. Se,
miten yritykset ovat pysyneet mukana tdssd EU-sdéntelyn kehityksessd ja miten ne
ovat pystyneet vaikuttamaan EU:ssa tapahtuvaan padtoksentekoon, on tirkedta selvit-

tdd EU-sadntelyn mikrotason vaikutusten ymmartdmiseksi.
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3.2 Eurooppalaiset lahtokohdat ylikansalliselle EU-sddntelylle

Euroopan unionin vuoden 1995 liadkevalvontajérjestelmé uusine myyntilupamenette-
lyineen yhtendisti jdsenvaltioiden kansallisia lddkejirjestelmid ja viranomaisten toi-
mintatapoja. Kansalliset sddntelyt ovat heijastaneet kunkin jasenvaltion julkisen val-
lan tehtdvad alalla ja sen intressejd alaa kohtaan. Toisissa jdsenvaltioissa julkinen
sadntely ja valvonta on ollut tiukkaa ja vaatimukset korkeatasoisia (esimerkiksi Iso-
Britannia ja Ruotsi), kun taas toisissa jdsenvaltioissa sddntely on ollut védhaisti ja val-
vontaa — kuten viranomaisten suorittamia tarkastuskédynteja - ei ole ollut kdytdnnossa
juuri lainkaan. Sédédntely on voinut olla myos korkeintaan yleiset suuntaviivat sisiltd-
véd, jolloin tarkoituksena on ollut luoda yleiset puitteet lddketeollisuuden toiminnal-
le. Seuraavassa tuodaan esille erdiden kansallisten sddntelyjen kehityskulkuja ja nii-
hin liittyvid jarjestelmid, joista EU-sdédntely on saanut vaikutteita. Merkittdivid EU-
saantelyn edelldkdvijamaita ovat Saksa, Iso-Britannia ja Ruotsi. Néistd erityisesti
Ruotsi on ollut myds suomalaisen ldékesdéntelyn esikuvana ja tienviitoittajana. Kan-
sallisten sddntelyjen kehityksen tarkastelussa on oleellista julkisen vallan — erityisesti

ladkeviranomaisten — ja lddketeollisuuden vilinen suhde.

Ladkkeitd koskevien sddntelyjen alkuvaiheet olivat Saksassa ja Iso-Britanniassa mel-
ko samanlaiset ennen 1960-lukua. Kummankin maan lainsdddianto sisdlsi ainoastaan
hallinnollisia valvontakeinoja ladkkeiden laadun takaamiseksi. Ladkkeiden turvalli-
suus tai tehokkuus eivit olleet sddntelyn kohteena. Tuolloin lddkkeiden sddntely oli
kehittymitonti erityisesti Saksassa. 1960- ja 1970-luvuilla kummassakin maassa alet-
tiin kiinnittiméén entistd enemmaan huomiota l44kkeiden turvallisuuden ja tehokkuu-
den sddntelemiseen. (ks. Schmitt-Rau 1988, 1064.) Iso-Britanniassa ennen 1960-
lukua ladkkeiden laatua sddnneltiin viitaten brittildiseen farmakopeaan vuoden 1875
elintarvikkeiden ja lddkkeiden myyntid koskevan sdddoksen mukaan (the 1875 Sale
of Food and Drugs Act). Sitd tdydennettiin vuoden 1920 vaarallisten lddkkeiden sii-
dokselld (Dangerous Drugs Act), joka teki riippuvuutta aiheuttavista lddkkeistd kuten
oopiumista ja kokaiinista ainoastaan reseptilld saatavia ladkkeitd sekd vuoden 1941
farmasiaa ja ladkkeitd koskevalla sdddokselld (Pharmacy and Medicines Act), joka
esti sellaisten lddkkeiden myynnin, joiden vaikuttavia aineita ei oltu ilmoitettu 1aaka-
rikunnalle ja se myds rajoitti joidenkin ld&keryhmien myyntid apteekeille. (ks. Mann

1989, 3, 9.) Samalla tavoin Saksassa sddnneltiin vuoden 1872 keisarin mééraykselld
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ladkekaupasta (the Imperial Order of 1872 on trade in drugs under the Kaiserreich)
ladkkeiden laatua rajoittamalla 1ddkkeiden myynti ainoastaan luvan saaneille aptee-
keille. Vield 1900-luvun puolellakin Saksan hallitus rajoitti lddkesdantelyn valmis-
tuksen ja jakelun valvontakeinoihin, joissa viranomaisten asiantuntemusta oli vahvis-

tettu farmaseutin ja ladkérin ammateilla. (Abraham & Lewis 2000, 49.)

Yksi tiarked ero nididen kahden valtion vililld on se, ettd vuonna 1943 natsihallinto
Saksassa kielsi kaikkien uusien ldékkeiden tuotannon paitsi niiden, jotka oli erityises-
ti hyvéksytty “’valtakunnan puolustamiseksi”. Koska Saksan (The Federal Republic of
Germany) hallitus ei lakkauttanut titi kieltoa toisen maailmansodan jélkeen, ladkete-
ollisuus ehdotti vuonna 1950 uutta ladkelakia, jolla voitaisiin palauttaa ladkevalmista-
jien lisensiointi ja johon liitettdisiin uusien lddkkeiden rekisterdintimenetelmé kes-
kushallinnon tasolla sdintelevin viraston yhteyteen. Teollisuudelle tillainen sdéntely
oli toivottavaa verrattuna tilanteeseen, jossa lddkkeiden valmistus kiellettdisiin tdysin.
Saksan hallitus kuitenkin hylkédsi ndmi ehdotukset ja viitti, ettd kielto - vaikka se
olikin natsien aikaansaama - antoi tirkedn keinon estdd teollisuuden pyrkimyksid
myydd tarpeettomia ja jopa vaarallisia lddkkeitd. Kielto poistettiin vasta vuonna
1959, koska Saksan kansalaiset pitivét kieltoa erittdin autoritaarisena ja hankkivat sen
vuoksi vastaavia ulkomaisia ladkkeitd muualta. Kiellon poistamisen seurauksena
Saksan viranomaiset menettivit ainoat keinonsa kontrolloida lddkkeiden valmistusta

ja saada tietoa markkinoilla olevista ladkkeistd. (Abraham & Lewis 2000, 49-50.)

Julkisen vallan rooli ladkeyritysten valvonnassa vahvistui uudelleen, kun vuonna
1961 parlamentti hyvéksyi Saksan lddkelain (German Drug Law/Arzneimittelein Ge-
setz, AMG). Laki teki Saksasta ensimmaéisen eurooppalaisen valtion, jolla oli nykyai-
kainen  lddkesddntelyn  viranomainen  (the = Federal @ Health  Minist-
ry/Bundesgesundheitsamt, BGA) (Abraham & Lewis 2000, 50.). Lain mukaan uusien
ladkkeiden rekisterdinti oli pakollista BGA:ssa. Silld perustettiin valmistajien myynti-
lupajérjestelma liittovaltioiden kesken (Léander) ja vaadittiin yrityksid raportoimaan
rekisteroinnin yhteydessd BGA:lle uuden lddkkeen farmakologisesta testauksesta ja
haitallisista vaikutuksista. BGA ei kuitenkaan velvoittanut mitién erityisid testeja.

Silld ei ollut mydskédédn valtaa kieltdd rekisterdintid, jollei se pystynyt todistamaan,
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ettd uusi lddke aiheutti ei-hyvéksyttyjd vaikutuksia markkinoille tulon jilkeen.

(Schmitt-Rau 1988, 1064.)

Ruotsissa lddkkeiden séddntely kehittyi paljon aikaisemmin kuin Saksassa tai Iso-
Britanniassa. Itse asiassa Pohjoismaat olivat yhdessi ensimmaisid, joiden lddkesédén-
telyissd kiinnitettiin huomiota turvallisuuteen ja tehokkuuteen. Ruotsi kehitti téllaisia
ladkkeiden hyviksymisen ja markkinoinnin valvontakeinoja jo vuonna 1934. Kuiten-
kin vasta lisddntyneen kliinisen farmakologian tiedon myo6td néilld sdénndksilld on
ollut suurempi merkitys kuin mité niilla oli vield 1960- ja 1970-luvuilla. Joka tapauk-
sessa Ruotsissa oli ensimarkkinoita koskevat turvallisuus- ja tehokkuussdédnnokset
olemassa jo ennen talidomidikatastrofia, vaikka tdmé ei estidnytkddn ladkettd saamas-
ta myyntilupaa sielld. Sddnndkset korostivat markkinoiden ensivalvontaa mutta tali-
domidikatastrofin myo6td myos lddketurvallisuuden ja markkinoiden jélkivalvonnan
tarkeyttd. Jalkivalvonnan vuoksi Ruotsin lddkeviranomainen (the Swedish Depart-
ment of Drugs, SLA) perusti vuonna 1965 haittavaikutuksia késittelevan lautakunnan
(Adverse Drug Reaction Committee, ADRC), joka kerisi ja tarkasti lddkéreiden va-
paachtoisesti tekemié raportteja markkinoilla olevien lddkkeiden aiheuttamista haitta-
vaikutuksista. Léadkarit raportoivat epdiltyjd haittavaikutuksia suoraan viranomaisille
eikd yrityksille. Tadma jarjestelmi on ollut onnistuneempi kuin sen brittildinen tai
saksalainen vastinpari osittain siksi, ettd ruotsalaiset 144kérit ovat olleet tunnollisem-
pia haittavaikutusten ilmoittamisessa ja osittain siksi, ettd Ruotsin markkinoilla on
vihemmén valvottavia lddkkeitd (Bottiger 1989, 107-108; Iddnpdidn-Heikkild 1989,
111-113). (ks. Abraham & Lewis 2000, 55-57.)

1960-luvun alussa talidomikatastrofi osoitti valtavan riskin vahingoille, joita nykyai-
kaiset ladkkeet voisivat aiheuttaa. Rauhoittava lidke liittyi maailmanlaajuisesti tuhan-
siin lapsiin, joille oli kehittynyt ladkkeen vaikutuksesta synnynnéisid epadmuodostu-
mia. Pian sen jéilkeen kyseenalaistettiin, ettd pitddko lddkkeen valmistajan padttdd
siitd, vedetddnko l4ddke pois markkinoilta sen aiheuttamien haittavaikutusten vuoksi,
vaikka siitd olisi joillekin potilaille erittdin paljon hyotyédkin vai tulisiko tillaisen
paitoksen tekemisen kuulua ladketeollisuutta valvovalle viranomaiselle. (ks. Fox ym.
1991, 1571-1572; European Commission 2000, 1.) Vihitellen eri puolilla Eurooppaa

ymmarrettiin, ettd tarvittiin rekisterdintijarjestelmié, joiden avulla voitiin valvoa tut-
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kimus- ja kehitystyotd ja jo markkinoilla olevia ladkkeitd. Tété tarkoitusta varten esi-
merkiksi Saksassa, Iso-Britanniassa ja Ruotsissa perustettiin komiteoita, lautakuntia
ja muita vastaavanlaisia toimielimid (Mann 1989, 14; Griffin 1989, 76). Ladkkeiden
laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat vaatimukset muuttuivat ajan myota yha
tiukemmiksi ja tdsmaéllisemmiksi. Esimerkiksi Saksassa sddntely muuttui myds vuo-
den 1976 ladkelain (the AMG 1976) myo6td markkinaorientoituneesta ldhestymista-
vasta (the AMG 1961) huomattavasti interventionistisempaan sdéntelyn tyyliin (ks.
my0s Lewandowski 1989, 39). Se oli my0s sddntelyn vaatimuksiltaan paljon yksi-
tyiskohtaisempi kuin vastaava englantilainen versio ladkelaista (1968 Medicines Act)
(ks. my6s Schmitt-Rau 1988, 1064; Mann 1989, 3, 13-14; Abraham & Lewis 2000,
595).

Ruotsin, Saksan, Iso-Britannian ja muiden edelldkédvijamaiden kansalliset 1d4keséén-
telyt ovat olleet perustana, kun EU-sddntelyd on valmisteltu. Lisdksi Yhdysvaltojen
ladkesddntelylld on ollut suuri merkitys EU-sddntelyn kehitykselle. Néissd maissa
viranomaiset ja edunvalvontaliitot ovat nykyisin vahvasti mukana ajamassa erityisint-
ressejadn. Julkisen vallan roolia lddketeollisuudessa voidaan luonnehtia sédéntelevaksi
ja valvovaksi. Julkisen vallan mielenkiinto alan sdéintelemiseksi on ensisijaisesti riip-
punut sddntelyn kohteesta saatavista yhteiskunnallista hyodyistd ja jdsenvaltioiden
asettamista prioriteeteistd kuin myos siitd aiheutuvista haitoista. Tastd syysté julkista

sddantelyd voidaan luonnehtia valtiointerventionistiseksi.

EU-sddntelyn kehitystd selittdd osittain talidomitapaukset ja osittain jasenvaltioiden
viranomaisten ja lddketeollisuuden intressiristiriidat (ks. esim. Fox ym. 1991, 1571-
1572; Abraham & Lewis 2000, 57-60, 76-79; European Commission 2000, 1). EU-
sdantely on kehittynyt véhitellen useiden vuosikymmenten aikana. Esimerkiksi uusia
myyntilupamenettelyjd koskevan EU-sdéntelyn valmistuminen on kestinyt kaiken
kaikkiaan noin parikymmenti vuotta. Yksittdisten direktiivien, asetusten ja ohjeisto-
jen kehitys on edennyt nikemysten yksimielisyydestd tai erimielisyydestd riippuen
joko nopeasti ja joustavasti tai hitaasti ja tyolddsti. Joka tapauksessa ylikansallisen
sadntelyn valmistelu on ollut monelta osin EU-toimielinten ja jdsenvaltioiden komp-
romissien tulosta (ks. myds Moravcsik 1991, 44-49) eiki niink&én Bernsteinin (1955)

ja Stiglerin (1971) mukaista teollisuuden yksityisen intressin hallintaa.

52



3.3 Suomen kansallisesta l4déketeollisuuden sddntelystd EU-sdéntelyyn

Teollistuminen on ollut 1900-luvulta 1dhtien merkittédva tekijd Suomen ldédketeolli-
suuden kehitykselle. Ladketiede ja ladketeollisuus kehittyivdt varsinkin 1930- ja
1940-luvuilla, jolloin esimerkiksi antibiootit keksittiin. Teollistumisen my&td kansa-
laisten elintaso on jatkuvasti noussut ja on pystytty kehittdmadn entistd tehokkaampia
ladkkeitd. Ladketieteen eri alojen nopea ja jatkuva kehitys on myo6tévaikuttanut 144k-
keiden monipuolistumiseen ja myos niiden kysyntddn. Ladkeyritykset ovat puoles-
taan pystyneet kehittimédin entistd parempia ladkkeitd juuri lisdéntyneiden myyntitu-
lojensa ansiosta. (Olli & Pietild 1978, 1; ks. Ladketietokeskus 1991, 6.) Kilpailu
markkinoilla on siis edistdnyt samalla ladketieteen kehitystd. Tdstd on esimerkkind
se, ettd kaupallinen lddketeollisuus on tuottanut jokseenkin kaikki merkittidvét ladke-
aineet (Joensuu 1982, 30). Kilpailu edellyttda jatkuvaa tutkimus- ja kehitystyotd, mil-

14 on puolestaan vaikutuksensa lddkkeiden laadun ja hoidon parantumiseen.

Liadketeollisuus eroaa monessa suhteessa muista teollisuudenaloista Suomessa. Se on
ollut perinteisesti julkisen vallan sddtelemdd toimintaa, jonka pddmiédrand on ollut
tuottaa turvallisia ja tehokkaita ladkkeitd niitd tarvitsevien kayttoon. Julkinen valta
valvoo my®0s lddketeollisuuden toimintaa erittdin tarkasti. Tdméin vuoksi sille on omi-
naista muita aloja tiukempi sédédntely ja toiminnan luvanvaraisuus. Esimerkiksi koko
jakeluketju - lddketeollisuus ja maahantuonti, tukkukauppa ja apteekit - vaatii viran-
omaisten myontdman luvan toiminnalleen. Jakeluketjun lisdksi julkisen sddntelyn eri
muotoja kohdistuu muun muassa lddketehtaan perustamiseen, lidkkeiden myyntiin ja
mainontaan sekd lddkkeiden korvattavuuteen (Rouvinen 1994, 47). Ladketeollisuus
poikkeaa muista teollisuudenaloista my0s siten, ettd tuotteen lopullinen kéyttdjd ei
aina valitse ladkettd, vaan reseptilld saatavien lddkkeiden valinnan suorittaa lddkari ja
ladkkeen lopullisesta hinnasta valtio maksaa osan. Muiden teollisuudenalojen mark-
kinoilla hyodykkeen useimmiten ostaa, maksaa ja kuluttaa sama henkild. (Laihosola

1994, 29, 35-36; Nikkild 1996, 3.)

Ladketeollisuutta ja myds apteekkia koskevat ensimmaéiset sdddokset ovat vuosilta
1927 ja 1971, jolloin lddkintohallituksen yleiskirjeilld sdddeltiin lddkkeenomaisista
tuotteista. Ensimmaéinen varsinainen kliinisid lddketutkimuksia koskeva yleiskirje on

vuodelta 1965, jossa muun muassa edellytettiin kliinisten ladketutkimusten ennak-
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koilmoituksen tekemistd viranomaiselle eli silloiselle ldadkintohallitukselle. Vuonna
1978 ladkintohallitus antoi yleiskirjettd tdydentdvit ohjeet, joissa kehotettiin otta-
maan huomioon Maailman lddkariliiton Helsingin julistus. Tdmén jilkeen seurasi
Ladkintohallituksen ohjekirje “Tutkimus- ja kehittimistoiminnan jérjestiminen ter-
veyskeskuksissa ja sairaanhoitolaitoksissa” (1980). Yleis- ja ohjekirjettd uusittiin
vuosina 1985-1987 ja muun muassa kliinisissé lddketutkimuksissa edellytettiin eetti-
nen arviointi liitettdvaksi ennakkoilmoitukseen. Viranomaisten méérdyksii ja ohjeita
koskevista toimenpiteistd annetuin lain (573/89) vuoksi ladkintdhallituksen tutkimus-
ja kehittdmistoimintaa terveyskeskuksissa ja sairaaloissa koskeva yleiskirje kumottiin
vuonna 1990, koska laissa ei ollut sdddetty yksiloityd valtuutusta antaa kyseisti nor-
mia. T&lloin kuitenkin todettiin, ettei kumoaminen merkitse sitd, ettd yleiskirjeen
mukaisista toiminnoista tulisi luopua. (Sosiaali- ja terveysministerid 1994, 4-5.)
Myohemmin vuonna 1987 voimaan tulleessa ldédkelaissa, ldékeasetuksessa ja lddke-
laitoksen maérdyksissd on sdddetty tarkemmin kliinisistd lddketutkimuksista ja niitd
on pyritty myds ylldpitdimddn ajan tasalla muu kansainvélinen sdantelyn kehitys
huomioon ottaen. Kansallisen sééntelyn ohella tutkimus- ja kehitystyotd sdételev ja
valvova viranomainen on ollut muutoksen kohteena. Sen nimi on vaihtunut kolmeen
otteeseen: ladkint6hallituksesta sosiaali- ja terveyshallitukseksi ja siitd edelleen 144-

kelaitokseksi (ks. esim. Laédketietokeskus 1991, 4).

Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon on viimeisen vuosikymmenen saatossa ja
erityisesti Suomen ETA- ja EU-jdsenyyden my6td kohdistunut yhi lisdéntyvissd maa-
rin sddntelyd. Ennen EU-jdsenyyttd Suomessa tehtdvissd ladketutkimuksissa on nou-
datettu maan lakien, asetusten ja méiriysten lisiksi pohjoismaisia ohjeistoja’ seki

kansainvilisid sopimuksia ja ohjeita®. Vuodesta 1994 lihtien lddkesézintely on sisél-

° Pohjoismaista yhteistyotd tehddédn Suomen, Ruotsin, Norjan, Islannin ja Tanskan kesken. Nididen
maiden ladkeviranomaiset ovat kokoontuneet sddnnéllisesti yhteistydelimeen, jota kutsutaan Pohjois-
maiden lddkeneuvostoksi tai lddkelautakunnaksi (Nordic Council of Medicine tai Nordiska ldkeme-
delsndmnden, NLN). Yhteistyd on aloitettu vuodesta 1975 ldhtien. Ladkeneuvoston tarkoituksena on
edistdd maiden vélistd yhteistyotd sekd erityisesti ennen niiden EU-jdsenyyksid yhtendistdd Pohjois-
maiden ladkelainsdddantod, rekisterdintid ja hallinnollista kdytantod. Téarkein kliinistd lddketutkimusta
koskeva ohjeisto on Good Clinical Trial Practice — Nordic Guidelines. (NLN Publication 28 1989,
165-194).

® Suomessa tutkimus- ja kehitystyon séddntelyssd huomioidaan lukuisia kansainvilisid sdédntelyjd. Laa-
ketutkimuksen eettisessd arvioinnissa noudatetaan Helsingin julistusta (1964) ja Euroopan Neuvoston
ihmisoikeuksia ja biolddketiedettd koskevaa yleissopimusta (ETS 164/1997). WHO:n julkaisema
GCP-ohjeisto (Good Clinical Practice for Trials) perustuu Helsingin julistukseen vuodelta 1964 (tar-
kennukset 1975, 1983, 1989, 1996, 2000).
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tanyt Euroopan talousaluetta (ETA) koskevaa sdéntelyd, joka loi edellytykset 144-
keyritysten ylikansallisen taloudellisen ympériston kehitykselle (ks. Meier 1985, 30-
32). Vuonna 1995 Suomen liityttyd Euroopan unioniin ladketutkimuksissa noudate-
taan EU:n lainsdddintoonsd hyviksymid normeja. Nykyisin uuden lddkkeen kehitte-
lyyn ja dokumentointiin liittyy kymmenié eri viranomaisméaérayksié, ohjeita ja suosi-
tuksia, joita lddkeyritysten tulee noudattaa. Merkityksettomiltikin tuntuvat havainnot
ladketutkimuksessa tulee tarkasti dokumentoida, ja kaikessa tutkimustoiminnassa on
noudatettava ns. hyvid tutkimustapoja” kuten GLP:td (Good Laboratory Practice),
GCP:td (Good Clinical Practice) ja GMP:td (Good Manufacturing Practice) (Scheinin
1996, 34).

1950- ja 1960-luvun vaihteessa lddkkeiden rekisterdinti eli myyntiluvan saanti tuot-
teelle oli vield helppoa ja ladketeollisuus pystyi kehittdmién uusia ladkkeitd nopeasti.

Uuden lddkkeen kehittiminen valmiiksi tuotteeksi kesti 3-5 vuotta nykyisen kymme-

Edelld mainittujen lisdksi on muitakin kansainvilisid yhteistyon muotoja, joissa Suomi on ollut muka-
na. Yksi vanhimmista lddkevalvontaviranomaisten yhteistyomuodoista on ns. PIC-sopimus (Pharma-
ceutical Inspection Convention, alun perin The Convention for the Mutual Recognition of Inspections
in Respect of the Manufacture of Pharmaceutical Products), joka laadittiin vuonna 1970 silloisten
EFTA-maiden kanssa. PIC-sopimuksen alkuperiisid tavoitteita olivat lddketehtaiden tarkastusten kes-
kindinen hyvdksyminen, GMP (Good Manufacturing Practice) -vaatimusten harmonisoiminen, yhte-
ndisten tarkastusjarjestelmien muodostaminen, tarkastajien kouluttaminen, tiedon vaihtaminen ja kes-
kindisen luottamuksen saavuttaminen. Sopimuksen mukaan kansallinen ld4kintdviranomainen esimer-
kiksi silloinen Suomen sosiaali- ja terveyshallitus tarkasti PIC-sopimukseen kuuluvien maiden laédke-
tehtaiden taustan ja kyvyn valmistaa ladkkeitd myyntilupa- ja rahtitydhakemuksiin liittyen. Viranomai-
set laativat niistd tarkastusraportteja, joita vaihdettiin sopijavaltioiden viranomaisten kesken. (PIC
1970; Sosiaali- ja terveysministerié 1991, 95.)

Myo6hemmin vuonna 1995 PIC-sopimuksen rinnalle perustettiin PIC Scheme -yhteistydémuoto (Phar-
maceutical Inspection Co-operation Scheme), jossa PIC-sopimuksen tavoitteita jatkettiin ja joitakin
tavoitteita lisdttiin. Niiden yhteiseksi nimeksi tuli PIC/S. Nykyisin sithen kuuluu 26 valtiota. PIC
Schemen perustaminen johtui siité, ettd aikaisempi PIC-sdéntely ja nykyinen EU-sééntely eivit olleet
yhteensopivia. EU-sédntelyn mukaan yksittdiset jasenvaltiot eivét voineet tehdd sopimuksia muiden
valtioiden kanssa, jotka halusivat liittyd PIC-sopimukseen mukaan. EU:n komissiolla oli ainoastaan
mahdollisuus allekirjoittaa sopimuksia Euroopan ulkopuolisten valtioiden kanssa. Komissio itse taas ei
ollut PIC-jasen. Tamén vuoksi muodostettiin vihemmaén virallisempi ja joustavampi yhteistydsopimus,
jotta PIC-tydskentelyd pystyttiin jatkamaan ja kehittdimaén. Suurin ero ndiden kahden yhteistyémuo-
don vililld on se, ettd PIC Scheme ei ole virallinen sopimus valtioiden vililld, kun taas PIC-sopimus
on virallisesti sitova. PIC Scheme on yhteisty6hon perustuva jarjestely sopijavaltioiden terveysviran-
omaisten vililld ja sen péétehtdvand on tietojen vaihtaminen. PIC-sopimus tehddidn sopijavaltioiden
kesken ja silld pyritddn erityisesti valvonnan ja siihen liittyvien tarkastusten keskindiseen tunnustami-
seen. (PIC/S 1995.)

Suomi on ollut myds mukana yhtend osapuolena PER-Scheme —raportointiyhteistydssad (Pharmaceuti-
cal Evaluation Report), joka perustettiin vuonna 1979. Sopimuksen tarkoituksena on ollut, ettd
EFTA:n, OECD:n ja muiden sopijamaiden ladkeviranomaiset vaihtavat keskendén kunkin maan viran-
omaisen tekemid rekisterointidokumentaation arviointilausuntoja. Lausuntojen vaihtamisen avulla
pyritddn vdhentdmédn moninkertaista myyntilupahakemusten késittelyd. Viranomaisten vilinen tieto-
jen vaihto tapahtuu kuitenkin valmistajan luvalla. (Bass 1989, 47; Sosiaali- ja terveysministerio 1991,
95.)
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nen vuoden sijaan. Ladketutkimus tuli my0s tieteellisen kehityksen myoti jarjestel-
méllisemméksi. Tuolloin kehitettiin muun muassa ensimmadiset verenpainelddkkeet,
sydanlddkkeet ja masennuslddkkeet. Tadma ajanjakso pédttyi talidomidi-katastrofiin
1960-luvun alussa niin Euroopassa kuin Yhdysvalloissakin. (Lééketietokeskus 1991,
6.) Talidomidin aiheuttamia sikiovaurioita pidetddn edelleenkin yhtenid maailman
pahimpana lddkevahinkona. Tédméin jédlkeen julkisen vallan asema lddkesddntelyssi
voimistui selvisti, mikd nakyi erityisesti siind, ettd ladketurvallisuuteen alettiin kiin-
nittdméén entistd suurempaa huomiota ja viranomaiset ottivat kdyttoon tiukan rekiste-
rointijarjestelmdn. Suomessa ladkkeiden rekisterdiminen tuli pakolliseksi vuonna
1964. Talla ns. ennakkovalvonnalla pyrittiin estiméin vaarallisten tai huonosti tutkit-
tujen ladkkeiden padsy kulutukseen (Ladketietokeskus 1991, 18). Sitd ennen ladkkei-
den valvonta oli perustunut yksinomaan jilkivalvontaan. (Ahtila 1996, 43; ks. Fox
ym. 1991, 1571; European Commission 2000, 1.) Uudet rekisterdintijarjestelmén
vaatimukset ja kriteerit aiheuttivat sen, ettd lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyo hidas-
tui ja sithen tarvittiin huomattavasti enemmaén aikaa ja rahaa (Ladketietokeskus 1991,
6). Suomessa yksityisen intressin ei voida sanoa hallinneen lddkesddntelyn kehitysté
vaan kyse on ollut nimenomaan jokaista yhteiskunnan toimijaa hyddyttévistd intres-

seistd eli julkisesta intressistd (Majone 1994, 81 & 1996, 28; Hix 1999, 211-212).

Toimiluvat ja standardit ovat tyypillisid suomalaiselle lddkesdéntelylle (ks. myos
Meier 1985, 1-2). Ladkelain 21 §:n mukaan lddkkeen myyminen tai muutoin kulutuk-
seen luovuttaminen on siis luvanvaraista. Suomessa kansallisen myyntiluvan myon-
tad ladkelaitos. Ladkkeen tulee tdyttdd tiettyjd ladkelaissa maddriteltyja ehtoja kuten
tehokkuus- ja turvallisuusvaatimuksia. Vuoden 1994 alusta ldhtien lddkkeiden myyn-
tilupahakemukset harmonisoitiin ETA-sopimuksen mukaisesti EY:n hakemusvaati-
muksia vastaaviksi. (Laihosola 1994, 15). Vuonna 1995 perustettiin EU:n uusi ld4ke-
valvontajirjestelméd ja sen myotd liddkkeiden myyntilupamenettelyt muuttuivat (ks.
Ladkelaitoksen médrdykset Nro 1/98 ja 2/98, ks. tarkemmin luku 5.2 Euroopan unio-

nin sddntely).

Julkisen sdintelyn eri muodoista hintasédéntely on ollut Suomessa voimakasta (ks.
my0s Meier 1985, 1-2). Ladkkeiden hintoja sddnndsteltiin Suomessa vuoden 1993

loppuun asti tiukasti. Ladkkeet olivat niitd harvoja tuotteita, joita ei koskenut markki-
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nahinnoittelu. Silloinen sosiaali- ja terveyshallitus paitti 1ddkkeen ylimmaén sallitun
tukkuhinnan, véhittdismyyntihinta puolestaan médrdytyi tukkuhinnan perusteella 134-
ketaksasta annetun valtioneuvoston padtoksen mukaisesti. Hinta hyvéksyttiin myynti-
luvan mydntdmisen yhteydessd. Hyviksyttyyn hintaan vaikutti hinnan kohtuullisuu-
den lisdksi muun muassa tuotekehitys-, tutkimus- sekd valmistuskustannukset seké
Suomessa, lddkkeen alkuperdmaassa ja muissa maissa vastaavien lddkkeiden hinta.
(Laihosola 1994, 17.) Kohtuullisuutta arvioitaessa oli siis otettava huomioon seké

terveydenhuollon ettd lddketeollisuuden ndkdkohdat (Ladketietokeskus 1991, 19).

ETA-sopimuksen toteuduttua vuonna 1994 siirryttiin lddkkeiden hintavalvonnan si-
jasta viitehinnan kaltaiseen jirjestelmiin, minkd vuoksi ladkkeiden sairausvakuutus-
korvausjérjestelméd jouduttiin myds muuttamaan (Ladkekorvaustyéryhmé 1993, 18-
19; Laihosola 1994, 51). Tallo6in myyntilupahakemuksen osalta poistui lddkkeen hin-
nan kohtuullisuusvaatimus. Ladkkeen valmistaja voi nyt itse pddttdd eldinldékkeiden
ja useimpien itsehoitolddkkeiden hinnoista. Reseptilddkkeiden osalta sosiaali- ja ter-
veysministerioon perustettu lddkkeiden hintalautakunta paittdd niiden kohtuullisen
tukkuhinnan, jolla myyntiluvan saanut ladke tulee sairausvakuutuksen lddkekorvaus-
jérjestelmin piiriin. Apteekin véhittdismyyntipalkkion yldraja midrdytyy valtioneu-
voston lidketaksapddtdsten mukaisesti. Vuoden 1994 alusta ldhtien lddkeyritys saa
siis itse padttdd lddkkeensd hinnan ja sen hakemisesta korvausjérjestelmadn, mutta
viranomaiset péittdvit sen kuulumisesta korvausjirjestelméén ja miltd osin se korva-
taan sairausvakuutuksessa. Ndin viranomaisilla on mahdollisuus epésuorasti vaikut-
taa hintoihin. Korvausperusteena olevan kohtuullisen tukkuhinnan mairittelyyn vai-
kuttaa samat kriteerit kuin aikaisemminkin. Uutena arviointikriteerini on sairausva-

kuutukseen kéytettdvissa olevat varat. (Ladketietokeskus 1994, 29-30.)

Ladkkeiden myynti on viimeisid sddntelyn piiriin kuuluvia teollisuudenaloja Suomes-
sa. Erityisesti apteekit ovat poikkeuksellinen yritystoiminnan muoto, jolle julkinen
valta luo toimintaedellytykset ja takaa taloudellisen kannattavuuden. Apteekkien li-
sdksi lddkkeiden tukkukauppa poikkeaa muiden teollisuudenalojen tukkukaupasta.
Tukkukaupassa noudatetaan yksikanavajérjestelmid, joka on poistanut kilpailun tuk-
kumyyjien vililtd. Ladketukkukauppaa hallitsee vain kaksi yritystd, Tamro ja Oriola.

Ongelmana on ollut se, ettd on ollut vain yksi myyntikanava, jossa kilpailu ei toteu-
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du. Tall6in voidaan suuretkin itsehoitolddkkeiden (ja reseptilddkkeiden osalta hinta-
lautakunnan hyvédksymait) hinnankorotukset siirtdd suoraan véhittdishintoihin ilman,

ettd kuluttajat pystyvét valinnoillaan vaikuttamaan niihin. (Nikkild 1996, 27.)

Ladkealaa koskevan sddntelyn lisdksi muutoksia on tapahtunut myos ladketeollisuu-
dessa. Yksi merkittivimmistd muutoksista tapahtui 1980-luvulla. Tuolloin vuosi-
kymmenen alussa Suomessa oli 13 lidketehdasta, joista seitsemin kuului kolmen
yhtymén hallintaan. Niiden lisdksi oli siis vield kuusi erillistd yhtiotd. Lukuisten yri-
tysostojen seurauksena suomalaista lddkevalmistusta hallitsivat 1990-luvulla endd
kaksi yritystd, Orion-Farmos ja Leiras Oy. Edellinen kuului Orion-yhtyméa Oy:hyn ja
jalkimmiinen Huhtaméki Oy:hyn. (Ladketietokeskus 1991, 9-10; Nikkild 1996, 3.)
Myohemmin vuonna 1996 Huhtamdki Oy myi Leiras Oy:n saksalaiselle Schering
AG-konsernille (Amper 1996, 13). Tuolloin kaupan ulkopuolelle jéi silmalddketuo-
tanto, joka jatkoi toimintaansa Huhtaméki Oy:n tytdryhtion Oy Star Ab:n nimissa.
Vuonna 1997 Oy Star Ab myytiin japanilaiselle Santen Pharmaceuticals Co. Limited-
konsernille ja sen nimeksi tuli Santen Oy. Edelld mainittujen lisdksi on pienid suoma-
laista lddkevalmistajia, joiden osuus kotimaan markkinoista on vdhdinen (Nikkild

1996, 3).

Tutkimus- ja kehitystyon luvanvaraisuus ja lakisddteisyys on ollut pitkén aikaa omi-
naista Suomessa toimiville l4ddkeyrityksille. Niiden taustalla on ollut monet yhteis-
kunnalliset intressit, jotka ovat kohdistuneet sekd kuluttajiin ettd kansantalouteen.
Kuluttajien kannalta keskeistd on ollut julkisen vallan pyrkimys suojella lddkkeitd
kiyttdvien terveyttd. Kansantaloudellisessa mielessd sdédntely on keskittynyt ladkkei-
den saatavuuteen ja niiden hintojen kohtuullisuuteen. Julkinen séédntely on lisdéntynyt
vihitellen, mutta talidomikatastrofin sekd ylipdétinsa lddkkeiden aiheuttamien haitta-
vaikutusten myotd julkisen vallan rooli sdéntelyssé ja valvonnassa on jatkuvasti voi-
mistunut. Julkinen valta maardé kaikkea tutkimus- ja kehitystyohon liittyvéa toimin-
taa; ilman sen lupaa ladkeyritys ei saa tutkia, valmistaa tai myyda ladketti. Julkinen
sdantely on kaikin puolin entistd velvoittavampaa ja yksityiskohtaisempaa kuin vield
1970-1980-luvuilla. Tastd on esimerkkind myds se, ettd yleis- ja ohjekirjeet ovat
muuttuneet laiksi ja asetukseksi eli toisin sanoen sddntelyn suositusluonteisuus on

muuttunut sitovaksi. Julkinen sdéntely ja sen noudattamista valvova viranomaistoi-
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minta ovat nykyisin keskeinen osa lddkeyritysten toimijoiden péaivittdistd tutkimus-

tyota.

Tutkimus- ja kehitysty6hon kohdistuva sédédntely ja valvonta on ollut sindnsd ymmér-
rettdvad, koska ladketeollisuus tuottaa ihmisten terveyteen vaikuttavia tuotteita, joi-
den turvallisuus tulee tiydellisesti varmistaa ennen niiden kéyttod. Vaikka viran-
omaisten tiukkaa kontrollia pidetdénkin yleisesti ottaen tarpeellisena myds ladketeol-
lisuuden piirissd (Laihosola 1994, 36), turvallisia ja tehokkaita lddkkeitd ei pystytd
kuitenkaan kehittelemadn ilman kilpailukykyistd 144keteollisuutta (ks. Scheinin 1998,
20 & 2000, 19). Monet merkittavit lddkekeksinnot jdisivit kehittelemittd. Julkinen
valta voi toiminnallaan joko edesauttaa lddketeollisuuden kilpailuetua ja kasvun luo-
misesta tai taannuttaa sen kehitystd (Laihosola 1994, 36). Tamin vuoksi julkisen val-
lan ja sen asettaman sdintelyn tulisi mahdollistaa lddketeollisuuden tutkimus- ja kehi-
tystyon tarkoituksenmukaisuus seké kilpailun toimivuus markkinoilla eikéd ainakaan
rajoittaa niitd. EU-sddntely on tuonut mukanaan uudenlaisia haasteita yritysten tutki-
mus- ja kehitysty6lle ja kilpailukyvylle, jolloin on mahdollista tutkia aikaisempaa
julkisen sddntelyn tilannetta EU-sddntelyn muodostamaan tilanteeseen ja tuoda esille
uuden sdintelijén ja sddntelyn kohteen toimijoiden vilisestd suhteesta saatuja koke-

muksia.

3.4 EU:n ja Suomen ladkepolitiikan erot ja yhtildisyydet

Euroopan unionin perussopimusten mukaan lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyd on
osa EU:n laajempaa teollisuuspolitiikkaa, jolla pyritddn luomaan kilpailukykyiset
olosuhteet teollisuudelle unionin alueella. Olosuhteiden luomisella pyritddn avoimeen
ja kilpailukykyiseen markkinoiden jérjestelmiin, jonka tarkoituksena on nopeuttaa
teollisuuden mukauttamista rakenteellisiin muutoksiin, edistdd kaikkialla unionissa
yritysten - erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten - aloittamisen ja kehittimisen
kannalta suotuisaa toimintaymparistdd, parantaa yritysten vélisen yhteistyon kannalta
suotuisaa toimintaymparistod sekd edistdd innovaatioita, tutkimusta ja teknologista
kehittamistd koskevan polititkan siséltdmien teollisten mahdollisuuksien parempaa
hyvéksikdyttéd. (Euroopan unioni 1997b, 157 artikla; Evans 1998, 566; European
Commission 2000, 5-6.) Teollisuuspolititkan keskeisend tavoitteena on EU:n sisi-

markkinoiden neljdn vapauden —pddoman, tyOvoiman, tavaroiden ja palveluiden liik-
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kuvuuden — toteuttaminen, johon liittyvid asioita sddnnelldin komission teollisuutta
kasittelevalla DG III -pddosastolla (nykyisin XVI osasto) (Euroopan unioni 1997).
Ladkkeet ovat EU:ssa kauppatavaraa, jolloin niitd koskevat samat vapaan kaupan
litkkkuvuuden periaatteet kuin muita tavaroita. Teollisuuspolititkan pyrkimykset edis-
tavdt nimenomaan ldékeyritysten taloudellista ja teknologista ympéristdd (ks. Meier

1985, 30-34).

EU:n jdsenvaltioissa lddkkeet ovat perinteisesti kuuluneet terveyspolitiikan alaan.
Suomessa ladkepolitiikka on osa terveyspolitiikka, jota kehitellddn sosiaali- ja terve-
ysministerion sosiaali- ja terveyspalveluosastolla. Terveyspolitilkka on puolestaan
osa laajempaa yhteiskuntapolitiikkaa. Kansalaisten terveyden edistimiseksi toimitaan
useilla yhteiskuntapolitiikan osa-alueilla. Kulloinkin toteutettava politiikan sektori
esimerkiksi tydllisyyspolitiikka, asuntopolitiikka, ymparistopolitiikka ja maatalous-
politiikka vaikuttavat ratkaisevasti terveyden edistdmiseen. (Kérkkdinen & Purasmaa
1988, 11.) Lisédksi sosiaali- ja terveysministerido korostaa terveyden huomioimista
kaikessa yhteiskunnallisessa pditoksenteossa. Téstd kdytetddn termid “health public
policies”, joka viittaa kaikkeen julkiseen toimintaan, joka vaikuttaa terveyteen” (So-
siaali- ja terveysministerid 2001, 1). Ladkehoidon ja muiden hoitomenetelmien keinot
vaikuttavat kuitenkin suoranaisesti terveyden edistimiseen seké sairauksien ehkiise-

miseen ja hoitamiseen. (Sosiaali- ja terveysministerid 1999, 4.) Ladkkeilld on siten

vélineellinen merkitys terveydenhuollossa (Karkkédinen & Purasmaa 1988, 11).

Suomen lddkepolitilkan samoin kuin terveyspolitiikan perimmadisend tavoitteena on
koko véeston mahdollisimman hyvén terveydentilan edistiminen ja saavuttaminen.
Sosiaali- ja terveysministerion (1998, 49) mukaan terveyspolititkan tavoitteena on
muun muassa vihentdd ennenaikaista kuolleisuutta, pidentdd terveyttd ja toimintaky-
kyistéd elinaikaa, turvata jokaiselle mahdollisimman hyva eldménlaatu seké véhentda
viestoryhmien vilisid terveyseroja. Ladkepolitiikan tavoitteita ei ole kuitenkaan ter-
veyspolitiikassa erityisen selkedsti asetettu kuin vasta vuonna 2003.” Terveyspolitii-
kassa on padsddntoisesti lahdetty lddkkeiden saatavuuden turvaamisesta koko maassa,
ladkkeiden hintojen kohtuullisuudesta ja korkeatasoisten palvelujen turvaamisesta

lainsdddédnnolld (Sosiaali- ja terveysministerid 1998, 119). Ladkelaissa korostuu eri-
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tyisesti ladketurvallisuus. Se on yleistavoitteena useiden yksittdisten normien peruste-
luissa. Lédketurvallisuus ei tarkoita yksinomaan tuoteturvallisuutta. Ladketurvalli-
suuden toteutumisen edellytyksend on, ettd kaikissa tutkimus- ja kehitystyon vaiheis-
sa ladkkeen kiyttdmiseen saakka pyritddn tiettyjen turvallisuutta lisddvien toimenpi-
teiden toteuttamiseen. (Ladkelaki 1 §; Kérkkédinen & Purasmaa 1988, 59.) Suomessa
ladkesdédntelylld ja sen edellyttdmélld valvonnalla julkinen valta on pyrkinyt varmis-
tamaan, ettd kuluttajien kayttimat lddkkeet ovat turvallisia, tehokkaita ja laatuvaati-
mukset tayttdvid. Ladkkeisiin kohdistuvaa sdintelyd voidaan kutsua valtiointerven-
tionistiseksi, jolloin valtiollisella sdédntelylld on pyritty vaikuttamaan yhteiskunnalli-

siin toimintoihin ja olosuhteisiin.

Euroopan unionin lddkepolitiikka on toisaalta yhtenevédinen suomalaisen lddkepolitii-
kan kanssa, mutta toisaalta siind on selkedsti eroavia piirteitd. Voidaan sanoa, ettd
EU:n lddkepolitiikalla on kaksi toisilleen samanaikaisesti vaikeasti toteutettavissa
olevaa tavoitetta. Silld pyritdin ensinndkin kansanterveyden suojeluun ja toiseksi
sisimarkkinoiden tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen. (European Commission
1998a, iii; European Commission 1998b, 1-2; Sosiaali- ja terveysministerio 2001, 2.)
Niistd kansanterveyden suojelu on saanut EU:ssa yhd korostuneemman merkityksen.
Tama ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd EU:n tutkimus- ja kehitystyon sdintelylld ei
olisi pyritty ollenkaan kuluttajien terveyden suojeluun. Jo ensimmdisestd vuoden
1965 direktiivistd ldhtien ladkkeiden on tiytynyt olla turvallisia, tehokkaita ja laatu-
vaatimukset tiyttdvid (Deboyser 1994, 213). Kansanterveyden merkitys oli sitd vas-
toin jadnyt vihemmaélle huomiolle EU:n kauppapoliittisten tavoitteiden toteuttamises-
sa. Esimerkiksi Rooman sopimus (1958) ei siséltinyt vield yhtdén lauseketta liittyen
terveyteen, joten EU:lla ei ollut sithen mennessd omaa terveyspolitiikkaa. Péépaino
oli taloudellisessa integraatiossa; vapaan kaupan periaatteessa, sisdmarkkinoiden
luomisessa ja tullien ja muiden kilpailun esteiden poistamisessa. EU:ssa ladketeolli-
suutta koskevan sddntelyn voidaan sanoa saaneen alkunsa funktionalismin tavoin

teknisistd ja taloudellisista osa-alueista (ks. Paul 1994, 55).

Vasta Maastrichtin sopimuksessa (1992, 129 artikla) luotiin EU:n toimivalta kansan-

terveyden alueella. Amsterdamin sopimuksessa (1997) kansanterveyden merkitysti

" Ks. my&hemmin laaditut ladkepolitiikan tavoitteet sosiaali- ja terveysministerion julkaisussa Ladke-
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vahvistettiin edelleen. Amsterdamin sopimuksen (1997, 152 artiklan) mukaan ihmis-
ten korkeatasoinen terveyden suojelu velvoittaa kaikissa unionin yhteisissd politii-
koissa ja toiminnoissa. Poliittisessa paatoksenteossa tulee entistd enemmaéan huomioi-
da pédtosten vaikutukset kansalaisten terveyteen. Terveyttd edistivistd pyrkimyksisti
huolimatta velvoitteen konkreettista sisdltod etsitdan vield. Sen vuoksi EU:n komissio
joutuu antamaan raportin siitd, miten terveyttd on huomioitu eri politiikkojen sekto-
reilla. My6s EU:n neuvoston terveysneuvostossa on kdyty keskustelua siitd, miten
EU:n instituutioiden rakenteita ja toimintatapoja voidaan kehittdd, jotta kansalaisten
terveyttd pystytddn edistimidn paremmin. Ladkkeiden kohdalla on esitetty esimer-
kiksi niitd koskevien aloitteiden késittelyn siirtdmistd neuvostolle. (Tydministerié &
Sosiaali- ja terveysministerid 1999, 3, 8-9.) Tdhdn mennessd komissio on tehnyt 144-
kesdédntelyyn liittyvid aloitteita EU:n lainsddadéntomenettelyjen mukaisesti. Komissio
on asettanut my0s tyoryhmiéd (kuten Ladkkeet ja kansanterveys —tyoryhmi ja G10 —
ryhmé (High Level Group on Innovation and the Provision of Medicines) kansanter-
veyspolitiikan edistimiseksi ja lddketeollisuuden nikemysten ldhentdmiseksi sithen
(ks. Wahlroos 2003, 219-229). Lisdksi on ollut valmisteilla kliinisid lddketutkimuksia
koskeva direktiivi, joka saatiin valmiiksi noin viiden vuoden valmistelutyon jilkeen

(ks. direktiivi kliinisistd ladketutkimuksista 2001/20/EY).

Sisdmarkkinamédridykset sddtelevdt monia terveyteen vaikuttavia tuotteita mukaan
lukien ladkkeitd. Vuodesta 1985 ldhtien EU:n direktiivien keskeiseni pddmairdna on
ollut yhtendisen EU:n laajuisen markkinoiden luominen laédkkeille. Sisimarkkinoiden
tarkoituksena ei ole ainoastaan edistdd Euroopan kansalaisten eldminlaatua ladkkei-
den paremmalla liikkuvuudella jdsenvaltioiden rajojen yli vaan myds vahvistaa Eu-
roopan lddketeollisuuden kilpailukykya ja tutkimustoimintaa tulevillekin sukupolvil-
le. (European Commission 2000, 1.) Téstd aiheutuu ristiriitaa terveyden suojelun ja
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteiden vilille (European Commission 1998b,
1-2). Niiden painotuseroista on kdyty runsaasti keskustelua EU:n toimielinten, jdsen-
valtioiden viranomaisten ja laddketeollisuuden edustajien kesken (ks. esim. Fox ym.
1991, 1571-1572; Joffe 1993, 1629-1630; Deboyser 1994, 213-217; McNamee 1994,
1629; Sandell 1996, 37-38; European Commission 1998b, 1-2; Garattini & Bertele

2001, 64-67). Jasenvaltiot ovat korostaneet pddasiassa terveysndkokulmaa ensisijai-

politiikka 2010 (Sosiaali- ja terveysministerio 2003).
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sena nikokulmana sdédntelylle. Suomalaisessa ladkesddntelyssd terveyden suojelu on
ollut padperiaate jopa siind méddrin, ettd kilpailua edistivét tekijit ovat jdlneet selvisti
vihemmaélle huomiolle huolimatta siitd, ettd kilpailua koskevia selvityksid on tehty
1970- ja 1980 luvun vaihteesta ldhtien (ks. esim. Elinkeinohallitus 1979 ja 1983; So-
siaali- ja terveysministerid 1991). Komissiossa terveyden suojelu ndhddén ensisijai-
sena ldhtokohtana ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyon sdéntelemiseksi, mutta kaup-

papoliittiset tavoitteet ovat kuitenkin niiden rinnalla vahvasti mukana.

Vakaan pohjan luominen innovaatioille ja teollisuuden kehitykselle on kuitenkin mo-
nimutkaista erityisesti lddketeollisuudessa, koska sen tuotteet ovat luonteeltaan epa-
tavallisia. Ladkkeet eivét ole ainoastaan teollisuuden tuotteita vaan myds kansanter-
veyspolitiikan vélineitd (Commission of the European Communities 1988, 5). Vastuu
julkisten terveydenhoitojdrjestelmien rahoittamisesta, ohjaamisesta ja jarjestdmisesti
— mukaan lukien lddkkeiden toimittaminen — on yksinomaan yksittdisilla jdsenvalti-
oilla. Tdma rajoittaa mahdollisten EU:n teollisuuspolitiikan toimenpiteiden kayttod
niissd asioissa, joista kaikki voisivat olla samaa mieltd kuin myds niissé tavoitteissa,
joista kaikki ovat jo periaatteessa yhdessé sopineet kuten ladkkeiden vapaasta liikku-
vuudesta EU-alueella. Teollisuuspolititkan toimenpiteet lddketeollisuudelle tiytyy
sen vuoksi suunnitella toisaalta niin, ettd on sopivia kannusteita teollisuuden innova-
titvisuudelle ja kasvulle sekd toisaalta niin, ettd kuluttajilla on mahdollisuus saada
ladkkeitd, joita he tarvitsevat ja vield kohtuullisella hinnalla. Erilaisten intressien so-
vittaminen yhteen lddketeollisuuden, kuluttajien ladkehoidon ja jasenvaltioiden bud-
jettitarpeiden vilille on monimutkainen ongelma, johon ei ole toistaiseksi ollut help-

poa ratkaisua. (European Commission 2000, 28.)

4 Ladketeollisuus ja tutkimus- ja kehitystyo

4.1 Ladketeollisuuden innovatiivinen luonne

Tutkimus- ja tuotekehitys (research & development, r&d) on ladketeollisuudessa erit-
tdin tirkedssd asemassa. Tasséd tutkimuksessa kdytetddn nimitystd tutkimus- ja kehi-
tystyd kuvaamaan prekliinisti ja kliinistd tutkimusta seké rekisterdintid yhtend koko-

naisuutena. Yleensd lddketeollisuuden tutkimus- ja tuotekehitykselld tarkoitetaan
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pelkdstddn prekliinistd ja kliinistd tutkimusta. Tutkimus- ja kehitystyd on kansan-
omaisemmin sanottuna lddketutkimusta. Euroopan unionin komission muistiossa to-
detaan tutkimuksen olevan ldédketeollisuudessa enemmén kuin millddn muulla teolli-
suudenalalla elintirkedd niin lddketeollisuudelle itselleen kuin koko yhteiskunnalle
(Explanatory Memorandum of the Commission 1990, 6). Ladketeollisuus onkin
Suomessa tutkimusintensiivisin teollisuudenala (Lédketietokeskus 1993, 8; Aaltonen
1998, 49). Tutkimus on lddkeyrityksen menestymisen kannalta ehdottoman tirkedi,
silld lddketutkimuksen menetelmin kehitelty tuote on yrityksen keskeisin kilpailuteki-
ja (Laihosola 1994, 10; Rouvinen ym. 1995, 37). Ladketutkimus on merkittdvassi
asemassa, kun pyritddn turvaamaan lddketeollisuuden kannattavuutta ja myos kan-

sainvélistymistéd (Ladketietokeskus 1996, 21).

Ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyolle on tunnusomaista innovatiivisuus. Inno-
vatiivisuudella tarkoitetaan Harisalon ja Miettisen (1995, 109) tavoin “’yrityksen ky-
kyé tuottaa markkinoille uusia tai parannettuja tuotteita, yrityksen halukkuutta omak-
sua muilta kdyttoonsad hyddyllisid innovaatioita ja kehittdé jatkuvasti eri tavoin ydin-
prosessejaan ja toimintojaan”. Ladketeollisuudessa kilpailukyky perustuu ennen kaik-
kea aktiiviseen tutkimus- ja kehitystyohon sekd innovatiivisiin tuotteisiin ja valmis-
tusmenetelmiin. Uusien tai paranneltujen ladkkeiden kehittelyn ohella yritysten tulee
jatkuvasti yllépitdd ajan tasalla ja kehittdd erilaisia testi- ja valmistusmenetelmid sekd
niiden laatua. Innovatiivisuutta tarvitaan siis seké lddkkeiden ettd niiden prosessien
kehittelemiseksi. Innovatiivisuus on erityisesti yrityksen henkilostoltd vaadittava
ominaisuus, taito tai kapasiteetti luoda ideoita ja kehittdd niitd kayttokelpoisiksi in-
novaatioiksi (ks. Drucker 1985, 126-127; King & Anderson 1995, 117-118, 183;
Korpelainen & Lampikoski 1997, 16-17).

Suomen ladketeollisuuden innovatiivista luonnetta kuvaa myos tutkimus- ja kehitys-
tyon poikkitieteellisyys ja kansainvilinen yhteistyd (Laihosola 1994, 11). Druckerin
(1985, 126) mukaan tiedolla on olennainen merkitys innovaatioiden aikaansaamisek-
si. Ladketeollisuudessa innovaatiot edellyttidvit useiden ldédketieteen eri poikkialojen
asiantuntemusta kuten farmakologiaa, kemiaa, fysiologiaa, bioteknologiaa. Suomessa

yliopistojen ja sairaaloiden kanssa, korkea teknologian taso sekd lddketieteellisen
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tutkimuksen hyvd maine sekd koti- ettd ulkomailla (Alanko 1998, 10). Ladketutki-
muksen hyvidn maineen ansiosta ulkomaiset yritykset ovat myds kiinnostuneita teke-
miin yhteistyotd Suomessa toimivien yritysten kanssa. Kansainvilisilli markkinoilla
suomalaisen lddketeollisuuden kilpailuetu perustuu keskittymiseen suhteellisen har-
voihin tuotteisiin, jotka ovat usein vaihtoehtoisia hoitomuotoja kilpailijoiden tuottei-

siin verrattuna (Laihosola 1994, 50-51).

Ladkeyritysten innovatiivisuus korostuu etenkin siind, ettd uuden lddkkeen kehittdmi-
nen on pitkd, monivaiheinen ja usein epdvarma prosessi. Tutkimus- ja kehitystyohon
tarvittava aika vaihtelee kymmenestd viiteentoista vuoteen. Erityisesti uuden 14k-
keen kehittdminen on kallista. Kehittdmiskustannukset vaihtelevat suuresti, mutta ne
ovat suuruusluokaltaan noin 30-90 miljoonaa euroa (200-500 miljoonaa markkaa).
Lisdksi on huomattava, ettd vain harvat tutkimus- ja kehitystyon alkuvaiheessa lu-
paavilta vaikuttaneista lddkkeistd omaavat niin paljon potentiaalia, ettd niitd kehitel-
1adn loppuun asti. (Keindld 1989, 4-6; Rouvinen ym. 1995, 37; Alanko 1998, 8-9.)
Innovaatioprosessi on lddkeyrityksille ja niiden henkil6stdlle aina riskialtis, uhrauksia
vaativa ja toisinaan pettymyksid tuottava prosessi (ks. Harisalo & Miettinen 1995,

110).

Tutkimus- ja kehitystyOstd aiheutuvien suurten kustannusten takia l4dketeollisuus
vaatii useita muita teollisuudenaloja suurempia taloudellisia panostuksia (Nikkild
1996, 5). Ladketeollisuudelle on tyypillistd korkeat innovaatiokustannukset ja alhai-
set tuotantokustannukset (Scott Morton 1997, 6). EU:ssa lddkeyritykset sijoittavat
tutkimus- ja tuotekehitystoimintaansa litkevaihdostaan erittdin korkean eli noin 10-15
prosentin osuuden (Rouvinen 1994, 28; Laihosola 1994, 21-22). Suomen lddketeolli-
suus kdyttdd yhd suurenevan osan liitkevaihdostaan tutkimus- ja kehitystyohon. Suo-
men ladketeollisuus kéytti esimerkiksi vuonna 1996 tutkimus- ja kehitystyohon 16 %
(noin 85 miljoonaa euroa eli noin 500 miljoonaa markkaa) liikevaihdostaan (Rinta
1998, 37). Vertailun vuoksi voidaan todeta, ettd muiden teollisuudenalojen keskimaa-
rdiset tutkimus- ja tuotekehityskulut ovat yleensd vain muutamia prosentteja liike-

vaihdosta (Amper 1996, 11; Nikkild 1996, 5; Aaltonen 1998, 49).
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Laéketeollisuuden tuotteet voidaan jakaa niiden innovaatioasteen mukaan neljddn
ryhméén: 1) ldpimurtokeksinnét, 2) innovatiiviset jdljitelmdt, 3) parannukset ja 4)
“me too” —valmisteet eli jdljitelmit. Lapimurtokeksinndt ovat uusia molekyyleja tai
biologisesti aktiivisia aineita, jotka ovat tehokkaita tietyn sairauden hoitamiseksi
(Holopainen 1984, 45). Talloin yritys tuottaa keksintdd patenttisuojan turvin ja myy
mahdollisesti lisenssioikeudet tuottajille muilla markkinoilla. Lépimurtokeksinnot
edustavat kaikkein kehittyneintd teknillistd sektoria lddketeollisuudessa. Innovatiivi-
set jdljitelmit ovat olemassa olevien tuotteiden perusteella tehtyjd ladkekeksintoja,
joissa on kuitenkin huomattavia hyotyja aikaisempiin tuotteisiin verrattuna. Lapimur-
tokeksinndt ja innovatiiviset jiljitelmét voidaan suojata patentilla. Parannuksilla pyri-
tddn erottamaan tuote kilpailijoiden tuotteista esimerkiksi parantamalla imeytymista,
pidentdmélld vaikutusaikaa, parantamalla pakkausta ja tuotteen sdilyvyyttd sekd yh-
distaméilld erilaisia aineita sivuvaikutusten vdhentdmiseksi. Joissakin tapauksissa
my0s ndméd parannukset voivat saada patenttisuojan. “Me too” -valmisteet ovat téy-
dellisid kopioita jo olemassa olevista tuotteista, joilla ei ole patenttisuojaa tai joiden
patentti on vanhentunut. Koska ldadkkeiden valmistaminen on verrattain halpaa suh-
teessa sen kehittamiskustannuksiin, “me too” —valmisteita voidaan valmistaa ja myy-
dd halvemmalla kuin yrityksen itse kehittelemid tuotteita. ”Me too” -valmisteista kéy-
tetddn vakiintunutta nimitysti geneeriset substituutiot. (Hansén & Kurkela 1989, 558-
560; Sosiaali- ja terveysministerio 1991, 9-10; Laihosola 1994, 2-3; ks. Keinéld 1989,
3-4.)

Téssa tutkimuksessa innovatiivisuudella tarkoitetaan ladketeollisuuden yritysten hen-
kiloston kykyd luoda ideoita ja kehittdd niistd innovaatioita tutkimus- ja kehitystyon
avulla. Innovaatioprosessi muodostuu tutkimus- ja kehitystyosté, jonka avulla uusia
tai paranneltuja lddkkeitd pyritddn kehittdmiin. Kuvioon 2 on koottu tidmén tutki-

muksen kannalta oleellisia lddkeyrityksen innovatiivisuuden osatekijoitd (kuvio 2).
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Innovatiivisuus | — | Innovaatioprosessi - Innovaatio

\ \ \

Innovatiivisuus |— |[Tutkimus- ja kehitystyo | — (Uusi tai paranneltu laéike

Kuvio 2. Ladkeyrityksen innovatiivisuuden osatekijét.

Innovatiivisuus parantaa lddkeyrityksen tuottavuutta ja kannattavuutta, koska se luo
yritykselle kilpailukykyisié tuotteita ja tuotantoprosesseja sekd kehittdd uusia puittei-
ta tyonteolle (ks. esim. Drucker 1985, 126-127 & 1986, 144; Dosi & Orsenigo 1988,
14, 24; King & Anderson 1995, 2-3; Korpelainen & Lampikoski 1997, 16). Innova-
tiiviset yritykset tukevat samalla yhteiskunnan taloutta lddkekeksinndistd saatavilla
taloudellisilla hyddyilld. Kansantaloudelliset hyddyt ilmenevét myos vdeston pysy-
misend terveend ja tyokykyisend. Kuluttajat saavat puolestaan uusia ja entistd parem-
pia ja tehokkaampia ladkkeitd sairauksiensa hoitoon. Nédiden yhteiskunnallisten vai-
kutusten takia on tirkedtd tutkia, millaisia mahdollisia rajoitteita EU-sdédntely aiheut-
taa ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyolle. Jos niiden tutkimus- ja kehitystyotd sel-
visti vaikeutetaan, ladkeyritysten menestyminen markkinoilla ja yhteiskunnallisten

hyotyjen saavuttaminen voi tulla hyvinkin epdvarmaksi.

4.2 Tutkimus- ja kehitystyon méadrittelya

Jo vuonna 1964 hyviksytyssd Helsingin julistuksessa on laadittu kansainvélisesti
yhteiset sddnnot lddketutkimukselle. Tdma julistus koskee myos EU:ssa tehtivid 1aa-
ketutkimuksia. Sen mukaan lddketieteellisen tutkimustyon tarkoituksena tulee olla
sairauksien médrityksen, hoidon ja ehkéisyn kehittiminen seké niiden perussyitd ja
taudinkulkua koskevan tiedon lisddminen. Ladketieteen kehittyminen ja erityisesti
ladkkeiden kehittiminen perustuvat tutkimukseen, jonka viime kéddessé tiytyy osaksi
pohjautua myo6s ihmiseen kohdistuvaan kokeiluun. (Helsingin julistus 1964, 1.) Ih-
misten tai eldinten terveyteen kohdistuvien vaikutusten vuoksi ladketutkimusta sién-
nelldédn ja valvotaan tarkasti. Seuraavassa tarkastellaan ihmisille tarkoitettujen 144k-

keiden tutkimus- ja kehitystyohon liittyvad keskeistd kisitteistod.
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Ladkelain 3 §:n mukaan lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoi-
tuksena on sisdisesti tai ulkoisesti kédytettynd parantaa, lievittdd tai ehkdistd sairautta
tai sen oireita ihmisessé taikka eldimessd. Ladkkeeksi katsotaan myds ihmisen ter-
veydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai ulkoisesti kdytettédvd edelld tarkoitettu
valmiste tai aine. Ladkevalmisteella tarkoitetaan ladkettd 1) joka on valmistettu tai
maahantuotu lddkelain mukaisesti, 2) joka on tarkoitettu 1d4dkkeend kaytettiaviksi ja 3)
jota myyddin tai muutoin kulutukseen luovutetaan valmistajan alkuperdispakkauk-
sessa (ladkelaki 4 §). Ladkettd ja lddkevalmistetta kdytetddn usein toistensa synonyy-
meind. Ladkkeet jactaan tavallisesti kahteen pddryhmiin: reseptilddkkeisiin ja itse-
hoitoladkkeisiin. Reseptilddke on lddkdrin, hammasldédkérin tai eldinlddkérin ladke-
midrdykselld eli reseptilld apteekista toimitettava ladke. Itsehoitolddke taas voidaan

ostaa apteekista ilman ladkeméérdysté. (Laihosola 1994, 1-2.)

Ladkkeiden rekisterdinti ja markkinointi edellyttivét ennen kaikkea riittdvaan teho- ja
turvallisuustietoon perustuvaa systemaattista tutkimusta ja sen dokumentaatiota. Uu-
den ladkkeen kehittiminen jaetaan tavallisesti kahteen tutkimuskokonaisuuteen: pre-
kliiniseen ja kliiniseen vaiheeseen. Ndma vaiheet menevit ajallisesti osittain pééllek-
kiin. Prekliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan kokeita, joita ei tehdd ihmisilla. Niita
ovat esimerkiksi kokeet koe-eldimilld, eristetyilld elimilld ja soluilla ns. koeputkiolo-
suhteissa. Prekliinisten kokeiden tarkoituksena on selvittdd ladkkeen farmakologiset
(ladkkeelliset) vaikutukset, niin toivotut kuin ei-toivotutkin, sekd varmistaa lddkeai-
neen turvallisuus ennen kokeita ihmisilld. Koe-eldimilld tehtdvid turvallisuustutki-
muksia kutsutaan toksikologisiksi tutkimuksiksi, joissa selvitetddn uuden ldadkkeen
valittomid ja hitaammin ilmaantuvia haittavaikutuksia. Prekliinisen vaiheen keskei-
nen osa-alue on ns. farmaseuttiskemiallinen tutkimuskokonaisuus, jossa keskitytddn
uuden ladkeaineen sekd varsinaisen laddkevalmisteen synteesiin, kehittimiseen, val-
mistukseen ja dokumentointiin. Sairauteen tai sen oireeseen vaikuttava kemiallinen
ladkeaine ei vield riitd, vaan tarvitaan laadullisesti korkeatasoinen ja kliinisesti toimi-
va ladkevalmiste, jonka ominaisuudet tunnetaan tarkasti. Ladkekehittelyn vilttaméton
edellytys on myds keksinndon suojaaminen patentilla. Kovan kilpailun takia se on
lihes poikkeuksetta haettava jo prekliinisen tutkimusvaiheen aikana. (Tuomi 1993,

40-41; Scheinin 1998, 21-22.)
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Kliiniselld ladketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jolla
selvitetddn lddkkeiden vaikutuksia ihmisessd sekd lddkkeiden imeytymistd, jakautu-
mista, metaboliaa tai erittymistd ihmiselimistossd. Ladketutkimus on kuitenkin ilmoi-
tusvelvollisuutensa vuoksi eri asemassa kuin muu ihmisiin kohdistuva lddketieteelli-
nen tutkimus (Malminiemi 1996, 13). Ennen l4ddketutkimuksen aloittamista tulee yk-
sityiskohtainen tutkimussuunnitelma toimittaa riippumattoman eettisen toimikunnan
kasiteltdvaksi. Tamén jélkeen tehdddn tutkimuslupailmoitus ldédkelaitokselle, joka
sitten pddttdd tutkimusluvan myontdmisestd ladkeyritykselle. Kliinisen lddketutki-
muksen suorittaminen edellyttda, ettd tutkimuksen tarkoitus on ladketieteellisesti pe-
rusteltavissa ja ettd lddkkeestd on saatavissa riittdvit prekliinisen vaiheen farmakolo-
giset, toksikologiset ja farmaseuttiskemialliset tiedot. (Ladkelaitoksen médrdys Nro

6/1993, 3-4.)

Kliinisen lddketutkimus jaetaan neljddn eri vaiheeseen eli faasiin. Ensimmaéisen faasin
(faasi I) tutkimuksissa tehddén ensimmadiset kokeet ihmisilld. Ndmi kokeet suorite-
taan usein terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illd sairaalaolosuhteissa erittdin tarkan
valvonnan alaisena. Koehenkilditd on tyypillisesti muutamia kymmenii. Faasi I:n
tavoitteena on saada alustavaa tietoa lddkkeen siedettdvyydestd (haittavaikutuksista)
ja sen farmakologisista vaikutuksista (farmakodynamiikka) ihmiselld. (Nurminen
1995, 451-452; Scheinin 1996, 32.) Lisdksi faasi I:ssd tutkitaan lddkevalmisteen
imeytymistd, jakautumista ja poistumista elimistostd sekd lddkeaineen metaboliaa

(Malminiemi 1996, 14).

Faasi II:n tutkimuksilla tarkoitetaan yleensd ensimmaisié tutkimuksia potilailla. Koh-
deryhma on usein pieni kuten faasi :n tutkimuksissakin. Tutkimukset tehddédn lahes
aina sairaalaolosuhteissa tarkasti valvottuna. Térkednd tavoitteena on saada tietoa
ladkkeen tehosta ja haittavaikutuksista valitulla potilasryhmaélld. Tutkimusten oleelli-
nen osa on selvittdd annoksen ja vaikutusten vilistd suhdetta eli dokumentoida 144k-
keen annosvastetta. Lisdksi uutta lddkettd verrataan plaseboon eli lumeeseen, jolloin
tutkittavat potilaat jactaan sattumanvaraisesti saamaan joko lddketti tai tehotonta “so-

keripillerid”. (European Community 1993, 157; Malminiemi 1996, 14.)
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Laajempia ja mahdollisimman tarkasti valituilla potilasryhmillé tehtdvid tutkimuksia
kutsutaan faasi III tutkimuksiksi. Niiden tarkoituksena on varmistaa faasi II:n tulok-
set, kerdtd lisdd tietoa lddkkeen turvallisuudesta varsinkin pitkdaikaiskdytossd seka
selvittdd uuden ladkkeen asema muihin hoitoihin verrattuna. Téll6in pyritddn kaytti-
méédn kaksoissokkotutkimuksia. Faasi IIl:n tutkimukset muodostavat pddosan ladk-
keen kliinisen tutkimuksen kustannuksista, ja ne ovat tavallisesti viimeinen edellytys
ladkkeen myyntiluvan saamiseksi. (European Community 1993, 157; Nurminen

1995, 452; Scheinin 1996, 33.)

Ladketutkimuksen viimeiseen vaiheeseen voidaan laskea kuuluvaksi myos ladkkeen
rekisterdinti, koska faasi I'V:teen kuuluu lddkkeen rekisterdinnin jélkeen suoritettavat
tutkimukset. Niissd hoitoindikaation, kohderyhmén ja annostuksen tulee olla myynti-
lupadokumentaation mukaisia. Tdssd vaiheessa keskitytdin muun muassa lddkkeen
pitkdaikaiskdyton turvallisuuteen, lddkkeiden yhdistelmévaikutuksiin ja erityiskohde-
ryhmiin (kuten vanhuksiin, diabeetikoihin). Rekisterdinnin jélkeen tutkimustuloksia
kiytetddn hoitosuositusten ja lddkkeen haittavaikutusprofiilin tarkentamiseen sekd
ladkemarkkinoinnin informaatiotarpeisiin. Pelkistetysti voidaan sanoa, ettd faasi I:n
tutkimukset ovat paljolti kokeellisia, faasien II:n ja IIl:n tutkimukset tehddén ldhinni
rekisterdintiviranomaisia varten ja faasi [V:n tutkimukset ovat etenkin markkinoinnin

tarpeisiin. (Nurminen 1995, 452-453; Malminiemi 1996, 14.)

Varsinainen rekisterdinti eli myyntiluvan hankkiminen lddkkeelle EU:n ja ETA:n
alueella tapahtuu joko kansallisen, keskitetyn tai tunnustamismenettelyn avulla. Kan-
sallinen myyntilupamenettely on véhitellen jadméssa pois, koska se on tarkoitus kor-
vata tunnustamismenettelylld. Kansallisessa menettelyssd myyntilupaa haetaan jokai-
sesta viennin kohteena olevasta jdsenvaltiosta erikseen, jolloin jdsenvaltiot tekevét
oman kansallisen arviointinsa ja paatoksensd myyntiluvan myontdmisestd. Tunnus-
tamismenettelyssd lddkeyritys voi hyddyntdd jonkun jésenvaltion aiemmin myonta-
mii kansallista myyntilupaa ja pyytdéd valitsemiaan jdsenvaltioita tunnustamaan sen,
jolloin myyntilupa tulee voimaan kyseisissd jdsenvaltioissa. Keskitetyssd menettelys-
sd myyntilupa tulee voimaan samanaikaisesti kaikissa EU:n jdsenvaltioissa. (Debo-
yser 1994, 216-217; Ahtila 1998, 56-58 & 2000, 42-44; European Commission 2000,
9-14.)
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Tassé tutkimuksessa lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyolld tarkoitetaan ihmisil-
le tarkoitettujen lddkkeiden prekliinistd ja kliinistd tutkimusta sekd rekisteréintid
vhtend kokonaisuutena. Jokaista tutkimus- ja kehitystyon vaihetta edustaa yksi henki-
16 kolmesta eri lddkeyrityksestd. Tutkimuksen ndkokulma tuo esille ladkeyritysten
tutkimus- ja kehitystyon prosessikuvauksena, koska siind on mukana kaikki l&dketut-
kimuksen vaiheet. Prosessikuvauksen avulla on mahdollista saada syvillisti ja yksi-

tyiskohtaista tietoa EU-sddntelystd ladkeyrityksissa.

5 Julkinen valta ja julkisen sdintelyn institutionaalinen toimintaympéristo

5.1 Julkinen valta

Julkisella wvallalla tarkoitetaan tdssd tutkimuksessa Suomen valtiota ja Euroopan
unionia. Karkeasti yleistden julkinen valta ymmarretddn valtiolle kuuluvaksi ylim-
maksi vallaksi, jota voidaan toteuttaa julkishallinnon eri tasoilla (ks. Kekkonen 1999,
28; Tuori 1999, 231). Nykyaikainen valtio voidaan edelleen mééritelldi Weberin
(1978a, 56) tavoin oikeusjarjestyksen ja hallitsemiskoneiston keinoin toimivana pak-
koyhteisond, joka on onnistuneesti saavuttanut itselleen fyysisen vikivallan kdyton
legitiimié eli oikeutusta ja yleisesti hyvéksyttyd monopolia méaaréitylld maantieteelli-
selld alueella. Vikivaltaa ei kuitenkaan tarvita valtion tehtdvien hoitamiseksi, mikéali
hallinta on legitiimid. Legitimiteetti viittaa hyviksyttdvyyteen, jolloin kansalaiset
hyvéksyvidt olemassa olevan hallitsemistavan spontaanisti ilman pakkoa ja antavat
sille tukensa. Julkisen vallan legitimiteetti pyritddn varmistamaan siten, ettd julkisen
vallan kdyton tulee perustua lainsdddédntoon ja sen siséltdmiin toimivaltuuksiin. Julki-
sella vallalla on samalla keskeinen rooli sdéntelyn valmistelussa, pddtoksenteossa

sekd toimeenpanon suunnittelussa ja ohjaamisessa.

Suomessa julkinen valta jakautuu Montesquieun oikeusvaltion kolmijako-opin mu-
kaan lainsdddantovaltaan (eduskunta), toimeenpanovaltaan (valtioneuvosto ja tasaval-
lan presidentti) ja tuomiovaltaan (tuomioistuimet) (Hidén & Saraviita 1994, 45-46;
Jyranki 1994, 123; Scheinin 1999, 238), jotka on kirjattu Suomen perustuslakiin (3
§). Julkisen vallan perustuminen lainsddddnt66n on siind mielessd voimakasta, ettd

myo6s suomalaista hallintoperinnettd voidaan kuvata legalistiseksi seké poliittista paa-
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toksentekoa ja ohjausta normisidonnaisiksi (Tiithonen & Tiithonen 1990, 19). Kolmi-
jako-oppia tdydentdd kansansuvereniteetin tai demokratian periaate eli kaiken valtio-
vallan kdyton tulee olla 1dhtdisin kansalta (Scheinin 1999, 238). Suomessa valtiovalta
kuuluu ensisijaisesti kansalle, jota edustaa vaaleilla valittu eduskunta. Perustuslaki
korostaa my0s Suomen poliittisen jérjestelmédn parlamentarismin periaatetta, jonka

mukaan valtioneuvoston toimeenpanovallan on nautittava eduskunnan luottamusta.

Montesquien vallan kolmijako-oppi himértyy Euroopan unionin ylikansalliselle ta-
solle siirryttdessd. Tdméa johtuu kahdesta syystd. Ensinnédkin perinteistd kolmijako-
oppia muuttaa kansallisen ja ylikansallisen paddtoksenteon monitasoinen limittyminen.
Naéissd liittymikohdissa jasenvaltiot pyrkivét jatkuvasti (neuvoston kautta) turvaa-
maan etunsa ja vaikutusvaltansa mahdollisimman hyvin. Toiseksi EU:n toimielimille
tai instituutioille on ominaista niiden tehtdvien ja toimivallan osittainen pééllekkai-
syys. (Kortteinen 1999, 3.) Kolmijako-opin poikkeuksista huolimatta EU:n kdyttama
julkinen valta voidaan jakaa kansallisen valtiovallan tavoin lainsdddantovaltaan (neu-
vosto ja komissio), toimeenpanovaltaan (komissio) ja tuomiovaltaan (yhteisdjen en-
simmadisen oikeusasteen tuomioistuin ja yhteiséjen tuomioistuin). Parlamentilla on
tarked osuus EU:n lainsdddéntotyosséd ja padtdksenteossa, mutta siltd puuttuu perin-
teisesti kansanedustuslaitokselle kuuluva aloitevalta. (ks. Mazey & Richardson 1993,
10-15; Shaw 2000, 117-119; Hix & Goetz 2001, 3, 6-7.) Huomattavaa kansallisten ja
ylikansallisten toimielinten vilisissd roolieroissa on myo0s se, ettd yhteisdjen tuomio-
istuin ei ole pelkdstdédn laintulkitsija vaan se on merkittdvéa poliittisten pdétdsten teki-
jé ja se on omaksunut ldhes lainsddtdjan roolin tulkitessaan lainsdddantoa ja kehitta-

essddn EU:n oikeusjérjestelméd (Eerola ym. 1997, 158 & 2000, 179).

Lainsdddédnto- ja toimeenpanovaltaan siséltyvi lainsdddantdprosessi voidaan kasittad
toimintajarjestelméksi, jossa erotetaan osasysteemejd ja ajallisia vaiheita ja johon
osallistuu joukko toimijoita erilaisin tehtévin ja panoksin. Toimintajdrjestelmin kes-
kuksen muodostaa ne julkisen vallan elimet, joilla on keskeinen toimivalta lainséaa-
dént6on nihden tai joiden myodtivaikutus on valttiméton sdddoksen aikaansaamisek-
si. (Nousiainen 1992, 353.) Suomessa ja EU:ssa keskuksen muodostavat edelld mai-
nitut kolmijako-opin ylimmét elimet, mutta niiden alaisilla julkishallinnon toimieli-

milld on tirked osuus sdidntelyn valmistelussa ja toimeenpanossa. Erityisesti 13-
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kealalla valtion virastoista, laitoksista ja muista vastaavista toimielimistd muodostu-
valla julkishallinnolla on kaksi merkittivda tehtdvaa. Ne osallistuvat ensinndkin sda-
dosten valmisteluun niin Suomessa kuin EU:ssa ja ne voivat antaa myds omia paa-
toksiddn, madrdyksidédn ja ohjeitaan. Toiseksi julkishallinnon viranomaisten toteutta-
maa sddntelyn toimeenpanoa ja valvontaa tarvitaan erityisesti sen vuoksi, ettd ladke-
teollisuuden tutkimus- ja kehitystydssd sdédntely on runsasta ja yksityiskohtaista. Tut-
kimuksen kannalta tarkeimpiéd lddkealan viranomaistahoja ovat sosiaali- ja terveys-
ministerid ja sen alaisista elimistd lddkelaitos. Unionin keskeisid toimielimid ovat
Euroopan ladkearviointivirasto (The European Agency for the Evaluation of Medi-
cinal Products, EMEA) ja erityyppiset komiteat (esimerkiksi lddkevalmistekomitea ja

ns. pysyvé komitea).

Julkisen vallan luonteen ja julkishallinnon viranomaisille kuuluvien tehtavien perus-
teella julkinen valta mddritelldidn sekd valtion ettd ylikansallisen hallintojdrjestelmdn
viimmdksi vallaksi, jonka sisdltimdd lainsddddnto-, toimeenpano- ja tuomiovaltaa
voidaan toteuttaa julkishallinnon eri tasoilla (ks. esim. Mazey & Richardson 1993,
10-15; Jyranki 1994, 123; Scheinin 1999, 238; Kekkonen 1999, 28; Tuori 1999, 231;
Kortteinen 1999, 3; Hix & Goetz 2001, 3, 6-7). Jdljempidnd olevissa luvuissa tarkas-
tellaan erikseen Suomen ja EU:n sddntelyn valmistelua ja toimeenpanoa, koska ne
ovat tutkimusaiheeseen liittyen keskeisid julkisen sdéintelyn vaikuttamisen kohteita ja

heijastavat vallitsevaa julkisen sdédntelyn tilaa.

5.2 Julkisen sdédntelyn toimintaympéristo

Julkista sddntelyd koskeva politiikka on seka sdéintelyn byrokratioiden tai viranomais-
ten ettd muiden ympéristdvoimien tuote. Byrokratiat valmistelevat ja toimeenpanevat
sddantelyd, ja muut ymparistovoimat pyrkivit vaikuttamaan tidhdn prosessiin. (Meier
1985, 9.) Toisin sanoen julkisen sddntelyn toimintaympéristd muodostuu useista eri-
laisista toimijoista; viranomaisista, intressiryhmisti, yrityksistd ym. Heilld on omat
keinonsa osallistua ja vaikuttaa sdéntelyprosessiin. Osallistuminen voi olla virallista
tai epdvirallista riippuen lainsdddannon siséltdmistd valtuuksista ja valmisteluvallan
hajauttamisesta. Erilaisista ymparistovoimista johtuen sddntelyprosessi nihdidin kak-
sisuuntaisena tai vastavuoroisena prosessina, jossa toisaalta annetaan uutta sdantelya

ja johon toisaalta sddntelyn kohde ja sen intressiryhmit pyrkivit vaikuttamaan.
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Sdédntelyn toimintaympdristd voidaan jakaa Meierin (1985, 22, 30-32) tavoin siihen
vaikuttavien tekijoiden perusteella poliittiseen, taloudelliseen ja teknologiseen ympa-
sesta eliitistd, joka voi halutessaan vaikuttaa sddntelyn muotoutumiseen. Suomessa
nditd poliittisen ympdristdn toimijoita ovat hallitus, presidentti ja tuomioistuimet.
Poliittisessa ymparistosséd sddntelylle etsitddn suuntaviivat, yhteensovitetaan intressit
ja paitetddn sddntelyn sisdllostd. Tassd tutkimuksessa sdéntelyn valmisteluun osallis-
tuvat julkishallinnon viranomaiset katsotaan kuuluvan poliittiseen ympéristoon, kos-
ka heiddn asiantuntemustaan tarvitaan poliittisessa paditoksenteossa. Taloudella on
ollut jatkuvasti tarked rooli sdéntelyd koskevassa kirjallisuudessa. Esimerkiksi klassi-
set perustelut sddntelylle ovat olleet taloudellisia; sddntely on oikeutettua silloin, kun
markkinajérjestelmi epdonnistuu (Posner 1974; 335-336; Majone 1994, 81-82). Ta-
loudellisen ympériston tekijoitd ovat Meierin (1985, 30-34) mukaan markkinoille
padsyn helppous, yritysten miéré ja tuottavuus. Teknologialla tarkoitetaan teollisuu-
den tuotannon teknologiaa. Tuotantoteknologian perustekijoitd ovat monimutkaisuus,
stabiliteetti, vaihdettavuus ja kdyttokelpoisuus. Samalla tavoin kuin taloudelliset teki-
jét ne rajoittavat sddntelijan kdytettdvissd olevia vaihtoehtoja ja vaikuttavat suoraan
sdantelypolititkan suuntaan. Muita toimintaymparistossd vaikuttavia tekijoitd ovat
esimerkiksi julkinen mielipide, historia, poliittinen kulttuuri. Monien néiden tekijoi-

den vaikutukset ovat véhiisié ja epdsuoria.

Ladketeollisuutta koskevissa kysymyksissd on havaittavissa monia toimijoita, joilla
on toisilleen yhtéldisid mutta usein myos vastakkaisia intressejd. Heitd ovat julkishal-
linnon lddkeviranomaiset, kuluttajat ja yritykset sekéd niiden edunvalvontaliitot. Toi-
sinaan myds apteekit ja niiden edunvalvontaliitto ovat olleet kiinnostuneita tutkimus-
ja kehitystyon sdintelystd varsinkin apteekkitoimintaa koskettavissa asioissa. Teolli-
suudenalat vaihtelevat niithin kohdistuvien intressien liséksi sdéntelyn sisdllon ja
miirin; kuten laajuuden ja yksityiskohtaisuuden sekd viranomaisvalvonnan mééran
ja keinojen suhteen. Esimerkiksi toisilla teollisuudenaloilla on ldheinen suhde viran-
omaisten kanssa, toisilla taas ei. Toisia teollisuudenaloja valvotaan julkishallinnon
viranomaisten toimesta, toisia taas ei. Toisilla teollisuudenaloilla on voimakkaita

edunvalvontaa harjoittavia eturyhmi4, toisilla taas ei.
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Séédntelyn kohteiden eli tissd tutkimuksessa teollisuudenalojen eroavaisuuksien lisak-
si sddntelyd valmistelevat ja toimeenpanevat julkishallinnon toimielimet vaihtelevat
organisaatioiltaan teollisuudenaloittain. Esimerkiksi Suomessa sosiaali- ja terveysmi-
nisterio ja ladkelaitos vaikuttavat pidasiassa lddkealaa koskevaan sdantelyyn. Eri jul-
kishallinnon toimielimet eroavat myos luonteeltaan toisistaan. Julkishallinnon toimie-
linten viranomaisten asiantuntemus, johtaminen, toimialan tehtdvien luonne ym. teki-
jat vaikuttavat sddntelyyn (Meier 1985, 7). Suomessa julkishallinnon toimielinten
viranomaisilla on oleellinen merkitys niiden alakohtaisen asiantuntemuksen vuoksi.
Liadketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon sdénteleminen vaatii erikoisosaamista,
koska ladketutkimuksessa tarvitaan useita lddketieteen poikkitieteiden asiantuntemus-
ta. Sddntelyyn ja sitd koskevaan politiikkkaan vaikuttaa lainsdadénto- ja toimeenpa-
noelinten seki eturyhmien lisdksi muut tahot kuten tuomioistuimet, media ja muiden

hallinnonalojen viranomaiset (Meier 1985, 7).

Sééntelypolitiikkaan liittyvdd paitoksentekoa hallitsee kaksi ndkokulmaa (Weingast
& Moran 1983, 765-767), joita esiteltiin luvussa 2.2.1. Toisen ndkdkulman mukaan
sdantelyyn osallistuville julkishallinnon toimielimille annetaan valtava méédrd omaa
toimivaltaa ja ne ovat hallitsevia voimia sddntelypolitiikassa. Taémén nékokulman
mukaan toimielimilld on ominaispiirteitd, jotka vaikuttavat politiikan tuotoksiin. Nii-
td ovat ammatilliset arvot, politiikan asiantuntemus, byrokraattiset yrittéjét ja viraston
rakenne (ks. esim. Meier 1985, 15-18; Wilson 1995, 327-340). Toisen ndkokulman
mukaan sddntelyn toimielimié hallitsee niiden ympaéristo. Intressiryhmét, lakia saata-
vit komiteat, taloudelliset voimat ja teknologinen kehitys ovat yhdessd polititkkaa
madraavia tekijoitd (ks. esim. Stigler 1975, 137-139; Lowi 1969, 50-52; Mazmanian
& Sabatier 1980, 464-465). Molemmat ndkokulmat ovat yksinddn epétiydellisid, sik-
si Meierin (1985, 9) mukaan sdéntelypolitiikka on molempien seké sdéntelyn byro-
kraattisten voimien ettd muiden ympéristovoimien aikaansaannosta. Niiden vaikutuk-
set eri teollisuudenaloilla vaihtelevat usein toisistaan, ja tdstd syysti on vaikeata teh-
dé yhté teollisuudenalaa koskevan tutkimuksen perusteella kaikkia teollisuudenaloja

koskevia yleistyksid.
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Tutkimuksessa julkisen sddntelyn institutionaalinen toimintaympdristé muodostuu
lainsddddnnon valmistelu- ja toimeenpanoprosessista. Tassd ympéristossd julkisen
sddntelyn valmistelu- ja toimeenpanoprosessi voidaan kdsittdd toimintajdrjestelmdk-
si, jossa erotetaan osasysteemejd ja ajallisia vaiheita ja johon osallistuu joukko toi-
mijoita erilaisin tehtdvin ja panoksin (ks. Nousiainen 1992, 353). Julkisen sdédntelyn
valmistelu- ja toimeenpanon mairitelmé soveltuu sekd kansalliselle ettd ylikansalli-
selle tasolle kaytettiviksi. Se sisdltdd ne eri vaiheet, joihin viranomaiset ja eri intres-
siryhmat osallistuvat ja joihin liittyvié tehtivid toteutetaan julkisen vallan valmistelu-

ja toimeenpanoelimissi niille sdddetyin toimivaltuuksin.

5.2.1 Suomen kansallinen sdéntely

Suomen lddkelainsdddidnnon keskeisid sdddoksid ovat lddkelaki (10.4.1987/395), 14a-
keasetus (24.7.1987/693) ja Ladkelaitoksen madrdys Nro 6/93 (uusimmat Nro 1/2001,
2/2004). Léékelain tarkoituksena on taata mahdollisimman turvallinen ja tarkoituk-
senmukainen lddkehoito sekéd varmistaa lddkkeiden asianmukainen valmistus ja saa-
tavuus. Se sddntelee muun muassa ladkkeiden valmistusta, maahantuontia, myyntilu-
paa ja rekisterdintid, kliinisistd ladketutkimuksista, jakelua, myyntid, lddketehtaiden
ja apteekkien harjoittamista. Suomessa kliinisen lddketutkimuksen aloittamisesta tu-
lee tehdd ennakkoilmoitus lddkelaitokselle, joka my0s valvoo kliinisten ladketutki-
musten suorittamista ja tekee tarvittaessa tarkastuksia tutkimuspaikoissa. Myyntilupa

myOnnetddn joko lddkelaitoksen tai vuodesta 1995 ldhtien EU:n toimielimen luvalla.

Ladkeasetus siséltda lddkelakia tiydentdvia tarkempia normeja muun muassa ladkkei-
den valmistuksesta, maahantuonnista, tukkukaupasta, myyntiluvasta, apteekkitoimin-
nasta ja valvonnasta. Esimerkiksi jokaisen tuotantoerin tulee olla valmistettu ja tar-
kastettu lddkelain ja muiden normien vaatimusten mukaan ja myyntilupaa haettaessa
tulee esittdd niiden mukaiset selvitykset. Ladketehtaiden valvontaa tai tarkastuksia
suoritetaan ladkelain 77 §:n mukaan niin usein kuin asianmukainen ladkevalvonta sitid
edellyttdd. Myyntiluvan hakemisen osalta lddkeasetuksessa sddnnelldén ldhinnéd vi-

ranomaisten kisittelyaikarajoista.
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Ladkelaitoksella on lddkelain (395/87) 87 §:n nojalla mahdollisuus antaa tutkimus- ja
kehitystyotd koskevia médrdyksid ja ohjeita. Lidkelaitoksen midrdys Nro 6/93 (Nro
1/2001, 2/2004) siséltdd tarkemmat ohjeet ihmisiin kohdistuvien kliinisten ladketut-
kimusten suorittamiseksi. Prekliinisistd tutkimuksista sdddetdin Léaédkelaitoksen maa-
rayksessd: Léadkevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja ylldpitdminen (Nro 1/1998,
2/1998, 7/1999 ja 2/2003). Normien antamisen lisdksi lddkelaitokselle kuuluu tutki-
mus- ja kehitystyon valvontatehtiavéat. Ladkelaitos voi kieltdd tutkimuksen suorittami-
sen, asettaa tutkimukselle ehtoja tai vaatia muutoksia tutkimussuunnitelmaan. Léadke-
laitos voi myos tarvittaessa keskeyttdd kliinisen lddketutkimuksen missd vaiheessa
tahansa, jos méérdyksid tai ohjeita ei ole noudatettu tai jos tutkimuksen kuluessa il-
menee vakavia haittavaikutuksia. (Ladkelaitoksen mdardys Nro 6/93, 6-7, 12.) Jo
myonnetty myyntilupakin voidaan peruuttaa myShemmin véliaikaisesti tai kokonaan
(ladkelaki 10.4.1987/395 101 a §). Tutkimus- ja kehitystyon valvonnassa kéytetdan
siten normiohjausta sekd ensi- ja jilkivalvonnan keinoja (Nurminen 1995, 446-447;
Ladkelaitoksen vuosikertomus 1997, 5-6; Ladkelaitoksen strategia 1998-2002 1997,
4).

Suomessa tutkimus- ja kehitystyotd tekevien ladkeyritysten tulee noudattaa varsinai-
sen ladkesddntelyn lisdksi muuta terveydenhuoltoa koskevaa kansallista lainsdddan-
tod. Keskeisimmat tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvat lait ovat laki potilaan ase-
masta ja oikeuksista (785/92), henkilotietolaki (523/99), geenitekniikkalaki (377/95)
ja —asetus (821/95) seka laki lddketieteellisestd tutkimuksesta (488/99) ja asetus 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta (986/99) ja niiden nojalla annetut alemmanasteiset sai-
dokset. Ladkesddntely ja muu terveydenhuoltoa koskeva sdintely ovat keskendin
yhteneviisid ja niissd on pyritty huomioimaan Suomen hyvidksymét pohjoismaiset
ohjeistot ja muut kansainvéliset sopimukset. Suomi on ollut kansallisessa sdéntelyssi
monelta osin edelldkévija. Esimerkiksi laki potilaan asemasta ja oikeuksista oli yksi
ensimmadisistd potilaiden oikeuksia suojelevista laista maailmassa (Saarenpdd 2000,
23). Tutkimus- ja kehitystyossd ja koko lddkealalla suomalainen séédntely on ollut
osittain tiukempaa ja valvotumpaa kuin monissa muissa vastaavissa kansainvélisissd

sddantelyissa.
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Kansallisella sddntelylld tarkoitetaan julkisen vallan - téssa tutkimuksessa erityisesti
Suomen valtiovallan - asettamia eriasteisia normeja kuten lakeja, asetuksia, mdcdrd-
vksid ja muita ohjeita. Lainsdddannolla on perinteisesti tarkoitettu sitovia sdddoksia,
mutta lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyssd suositusluonteisilla ohjeistoilla
on suuri merkitys. Tdmén vuoksi sitovuudeltaan ja suositusluonteisuudeltaan eriastei-
set normit on sisdllytetty julkisen sdéntelyn késitteeseen. Niiden avulla julkinen valta
voi edistdd tai rajoittaa yritysten toimintaedellytyksid ja valinnanmahdollisuuksia.
Séédntelyn tavoitteet voivat olla yhteiskunnallisesti hyvéa tarkoittavia, mutta niiden
kaytidntoon toteuttaminen voi olla yrityksille ongelmallista ja epatarkoituksenmukais-
ta. Tavoitteet eivit aina kerro sddntelyn sisdllostd eli siitd, millaisia vaatimuksia yri-
tyksille asetetaan ja kuinka paljon niiden toteuttamiseksi joudutaan tekeméén tyGta.
Sdédntelyn sisédltdmét vaatimukset - velvoitteet ja rajoitteet - voivat johtaa lopulta
pdinvastaiseen tulokseen kuin mitd sdéntelyn tavoitteella on alun perin tarkoitettu.
Samalla yritysten toimintaa voidaan vaikeuttaa tarpeettomasti. Tdllaisessa tilanteessa
yritysten ongelmat eivét ole niiden sisdisestd toiminnasta johtuvia vaan sdidntelyn

aitheuttamia ulkoisia ongelmia (Harisalo 1997, 12-13).

5.2.1.1 Kansallisen sdédntelyn valmistelu

Suomessa lainsdddantévalta kuuluu eduskunnalle, mutta julkista sddntelyd valmistel-
laan péédosin valtioneuvoston alaisissa ministeridissd. Ministerididen alaiset julkishal-
linnon elimet osallistuvat pyydettdessd valmisteluun antaen sédéntelyehdotuksesta
lausuntoja. My0s kansanedustaja voi valmistella lakialoitteen, joka siséltdd ehdotuk-
sen lain sddtdmisestd tai toimenpidealoitteen, joka siséltdd ehdotuksen lain valmiste-
lun tai muun toimenpiteen kdynnistdmiseen (PeL 39§). Ladkeyritysten tutkimus- ja
kehitystyon sddntelyn valmisteluun osallistuvat sosiaali- ja terveysministerid ja sen
alaisuudessa toimiva ladkelaitos. Niiden rooli ldékesdéntelyn kehittdmisessd on mer-

kittava.

Sosiaali- ja terveysministerion tehtdvdnd on johtaa ja ohjata sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujen kehittdmisté ja toimintapolitiikkaa. Se miérittelee sosiaali- ja ter-
veyspolititkan yleiset suuntaviivat, valmistelee sitd koskevan lainsdddanndn ja muut
keskeiset uudistukset sekd ohjaa niiden toteuttamista. Sosiaali- ja terveyspalvelujen

kehittdminen on osa poliittista pddtoksentekoa. Politiikan merkitys nikyy esimerkiksi
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siind, ettd ministerion tavoite- ja toimintaohjelma hyviksytidn aina yhdeksi hallitus-
kaudeksi kerrallaan. (Sosiaali- ja terveysministerid 1999, 1-2) Politiikalla on siten
tarked rooli sddntelyn valmistelussa ja paatoksenteossa. Sen avulla sddntelyn tavoit-

teet ja painopisteet viime kddessd muotoutuvat.

Sosiaali- ja terveysministeridssé sdéntelyd valmistellaan osastotasolla erityisesti sosi-
aali- ja terveyspalveluosastolla (nykyisin terveysosasto) ja késiteltdvésti asiasta riip-
puen esimerkiksi vakuutusosastolla. Valmisteluty6td tehdddn tyoryhmisséd, joita pe-
rustetaan tarpeen mukaan. Ladkelaitos osallistuu lddkesdéntelyn valmisteluun minis-
terion toimeksiannosta. Léadkelaitos toimii tutkimus- ja kehitystyon valvontavirasto-
na, mutta sen asiantuntemusta hyodynnetddn sdéntelyn valmistelussa. Ladkelaitoksen
toiminta ndhddin osana kuluttajansuojaa, jota toteutetaan terveyspolitiikassa huomi-
oimalla lddkealan tutkimuksen ja elinkeinoeldmin kehitys (Sosiaali- ja terveysminis-
terid 1999, 9). Se on STM:n ohella keskeisesti mukana kansainvilisesséd yhteistyOssa
erityisesti EU:n toimielimissé ja jasenvaltioiden kesken (Sosiaali- ja terveysministe-
rid6 1999: 9). Seuraavassa kdydddn lépi pddkohdat Suomen perustuslain mukaisesta

lain valmistelusta.

Lakiehdotus tai aloite ladkesddntelyn valmistelemiseksi voi tulla joko valtioneuvos-
ton esityksestd tai kansanedustajan aloitteesta (tai muulla perustuslaissa tai eduskun-
nan tyojarjestyksessd sdddetylld tavalla). Eduskunnassa lakiehdotus menee ensin 14-
hetekeskusteluun ja sen jilkeen sosiaali- ja terveysvaliokunnan tai muun erikoisva-
liokunnan késiteltdviksi. Valiokunnassa asiaa pohditaan perusteellisesti ja kuullaan
asiantuntijoita. Eduskunnassa ehdotus etenee kahdessa kisittelyvaiheessa. (Lepda-
maiin jétetty lakiehdotus tai vahvistamatta jadnyt laki kdsitellddn kuitenkin yhdessi
kisittelyssd.) Ensimmdiisessd vaiheessa valiokunnan mietint6d esitelldén, kdydédn sitd
koskeva yleiskeskustelu ja ldhetetddn tarvittaessa suuren valiokunnan kisiteltavéksi.
Tadmaén jilkeen pédtetdén lakiehdotuksen sisdllostd. Toisessa vaiheessa péitetdédn la-
kiehdotuksen hyviksymisesti tai hylkddmisestd. Eduskunnan perustuslakivaliokunta
antaa myds tarvittaessa lausuntoja lakiehdotuksista ja muiden asioiden perustuslain-

mukaisuudesta sekd suhteesta kansainvélisiin ihmisoikeussopimuksiin. (PeL 70§-

768)
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Ennen lain voimaantuloa ehdotus on esiteltdvé tasavallan presidentille, joka péattda
sen vahvistamisesta. Presidentti voi tarvittaessa pyytda laista lausuntoa korkeimmalta
oikeudelta tai korkeimmalta hallinto-oikeudelta. Mikali presidentti ei vahvista lakia,
se tulee uudestaan eduskunnan kisiteltavéksi. Jos eduskunta hyvéksyy lain asiasisél-
161tddn edelleen muuttumattomana, se tulee voimaan ilman presidentin vahvistusta.

Lakiehdotus raukeaa, jos eduskunta ei hyviksy sitid uudelleen. (PeL 77§)

Tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministeriét voivat antaa asetuksia perustus-
laissa tai muussa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Mikéli asetuksen antajaa ei ole
erikseen mainittu, asetuksen voi antaa valtioneuvosto. Myds muu viranomainen voi
antaa normeja kuten ladkelaitos madriyksid, jos se on sddntelyn kohteen kannalta
tarpeellista eikd sddntelyn siséltd edellytd lailla tai asetuksella sddtdmisti. Viranomai-
sen lain sallima valtuutus soveltamisalan sidintelyyn tulee kuitenkin olla selvésti ra-

jattu. (PeL 80§)

Eduskunta osallistuu EU-sdéntelyn kansalliseen valmisteluun siten kuin perustuslais-
sa sdddetddn. EU:n direktiivit ja padtokset vaativat usein uutta lainsdddént6d Suomes-
sa ja niitd késitellddn eduskunnassa ns. U-asioina. Valtioneuvoston on toimitettava
kirjelmélldén EU:ssa esilld oleva ehdotus sdddokseksi, sopimukseksi tai muuksi toi-
meksi eduskunnalle. Ehdotus késitellddn suuressa valiokunnassa ja yhdessi tai use-
ammassa erikoisvaliokunnassa asian sisdllostd riippuen. (PeL 93§, 96§) Suuri valio-
kunta toimii eduskunnan Eurooppa-valiokuntana lukuun ottamatta ulkoasiainvalio-
kunnalle kuuluvia ulko- ja turvallisuuspolitiikan kysymyksid (Jddskinen & Kivisaari
1997, 34). Talld jarjestelmilld on etunsa, koska eduskunnan kannanoton ilmaisee
keskitetysti vain yksi toimielin, mikd mahdollistaa eduskunnan koordinoidun ja séén-
nonmukaisen parlamentaarisen vaikuttamisen valtioneuvostoon ndhden (Jidskinen &
Kivisaari 1997, 38). Valtioneuvosto johtaa kuitenkin valmistautumista EU:n paatok-
sentekoon, pddttdd sithen liittyvistd Suomen toimenpiteistd (ellei pdétds vaadi edus-
kunnan hyvéksymistd) sekd huolehtii unionissa tehtyjen pditosten toimeenpanosta.

Eduskunta hyvidksyy puolestaan merkittdvimmat kansainviliset sopimukset. (PeL

93%)
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Valtioneuvoston alaiset ministeriot osallistuvat Suomen EU-politiikan valmisteluun
siten, ettd komission sdddosvalmistelun alkaessa siitd viestitetddn vastuuministeriolle,
joka aloittaa kansallisen valmistelutyon (ks. kuvio 3). Kdytdnnossa se on useimmiten
virkamies, jonka toimenkuvaan kyseinen asia kuuluu. Hin neuvottelee siitd ministe-
rionsd johdon kanssa ja muotoilee Suomen alustavan kannan. Samanaikaisesti hin
osallistuu EU:ssa kdytiviin neuvotteluihin. Kun vastuuministerié on valmistanut on
oman kantansa, asia siirtyy EU-jaoston késiteltdvéksi. Jaostojen tehtdviané on koordi-
noida ja sovitella ministerididen, keskusvirastojen ja muiden mahdollisten asianosais-
ten kantoja. Jos kisiteltdvasti asiasta ei pdidstd yhteisymmarrykseen EU-jaostossa,
sen kisittely siirtyy EU-asioiden komiteaan, joka edustaa Suomen unioniasioiden
valmistelussa korkeinta virkamiestasoa. Se toimii ministerididen vélisend koordinaa-
tioelimend ja késittelee laajakantoisia horisontaalisia asioita. Jos EU-asioiden komi-
tea ei pddse asiasta yhteisymmaérrykseen, sen kisittely siirtyy valtioneuvoston tar-
keimpéddn EU-koordinaatioelimeen eli EU-ministerivaliokuntaan. Ministerivaliokunta
vahvistaa Suomen lopullisen kannan kasiteltdviin asioihin ja mahdollisesti ministerin
litkkkumavaran neuvoston kokouksessa. Brysselissd Suomen ja EU-toimielinten val-
mistelua koordinoi Suomen pysyvd EU-edustusto, jota johtaa Suomen EU-
suurldhettilds. Koska Suomen EU-asioiden valmistelukoneisto on monitasoinen, val-
tioneuvoston kanslian alaisuudessa toimiva EU-sihteeristd koordinoi koko valmiste-
luprosessia. EU-sihteeristd avustaa ministeriditd ja muita valmisteluun osallistuvia
tahoja kantojen yhteensovittamisessa. Se toimii EU-ministerivaliokunnan ja EU-
asioiden komitean sihteeristond ja huolehtii tiedonkulusta Suomessa sijaitsevien taho-

jen ja EU-edustuston vililld. (Mattila 2000, 139-143.)
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Presidentti

|
Eduskunta Valtioneuvosto

|
EU-edustusto EU-ministerivaliokunta

|
EU-sihteeristo EU-asioiden komitea

|
Ministeriot EU-jaostot (39 kpl)

Kuvio 3. EU-asioiden valmistelu ja koordinointi Suomessa (Mattila 2000, 140).

Suomessa sddntelyn valmistelu on ollut perinteisesti hierarkkisen byrokratiamallin
mukaista (ks. Weber 1978b, 956-958). Sédntelyn valmistelu on tapahtunut pidosin
virallisissa lainsdddédntdelimissd ja mikéli viranomaiset ovat katsoneet tarpeelliseksi,
he ovat pyytineet lausuntoja tai kommentteja etujarjestoiltd ja muilta intressiryhmil-
td. Lausuntokierrosten jirjestiminen ei ole ollut toisin sanoen systemaattista eikd
viranomaisilla ole ollut niiden jérjestimiseen lain edellyttiméé velvollisuutta vaan
niitd on toteutettu viranomaisten harkinnan mukaan. Tdmé on koettu puutteeksi séén-
telyn kohteen tasolla. EU on tuonut mukanaan uuden tason ja uudet sdintelyn valmis-
telun menettelytavat, joissa tarvitaan laajempaa eri osapuolet huomioonottavaa ja
aikaisemmasta kiytdnnostd poiketen joustavampaa ja toisinaan epivirallisempaa toi-

mintatapaa.

5.2.1.2 Kansallisen sddntelyn toimeenpano

Suomessa julkishallinto jakaantuu kolmeen peruslohkoon, jotka ovat valtionhallinto,
kunnallishallinto ja vilillinen julkishallinto. Kdytdnnossd ndiden organisaatioiden
toiminnasta huolehtii julkishallinnon henkilstd. Valtion ja kuntien elimid kutsutaan
yleisesti myos viranomaisiksi tai hallintoelimiksi. (Méenpdd 1999a, 280.) Julkishal-
linnon peruslohkoista keskeisin on tdmén tutkimuksen kannalta valtionhallintoon
kuuluva keskushallinto, joka muodostuu ministeridistd, virastoista, laitoksista, kes-

kuksista ja muista valtakunnallisista hallintoelimistd (ks. Médenpad 1997, 98 & 1999b,
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39-40). Niistd kdytetidn tdssd tutkimuksessa nimitystd toimielin. Ne osallistuvat kes-
keisesti sddntelyn toimeenpanotehtdviin. Neljdnneksi julkishallinnon tasoksi luetaan

EU-toimielinten viranomaisten muodostama ylikansallinen taso.

Valtiovallan kolmijaon mukaan sdidntelyn ylin toimeenpanovalta kuuluu tasavallan
presidentille, mutta ylimmén toimeenpanovallan painopiste on siirtynyt yhd enem-
min valtioneuvostolle, jolla on myds itsendistd ratkaisuvaltaa monissa toimeenpa-
noon kuuluvissa asioissa. Valtioneuvoston toimeenpanovallan vahvistumiseen on
vaikuttanut perustuslain uudistus ja EU-jdsenyys. (vrt. vuoden 1919 Hallitusmuoto ja
Suomen perustuslaki 1.3.2001; ks. myods Scheinin 1999, 240-241, 249.) Valtioneu-
voston tehtdvdnid on panna tdytdntoon presidentin vahvistamat lait sekd huolehtia
eduskunnan pditosten toimeenpanosta. Kéytdnnon toimeenpano tapahtuu valtioneu-
voston ministerididen ja niiden alaisten toimielinten avulla. Keskeistd on, etti toi-
meenpanovallan kdyttiminen tulee perustua lain sisidltdiméén valtuutukseen. Lainsaa-
didnndssd madritellyt julkishallinnon tehtdvit tai toimivalta asettavat samalla toi-

meenpanolle sisdllon ja rajat. (Méenpéa 1997, 21-23.)

On huomattava, ettd sddntelyn toteuttamiseen liittyvd julkinen hallintotehtdvéd voi-
daan antaa myo6s muulle kuin julkishallinnon viranomaiselle. Taméa edellyttdd kuiten-
kin lain tai sen nojalla annettavaa valtuutusta. Hallintotehtivéan tulee olla tarpeellinen
toiminnan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eiké se saa vaarantaa perusoikeuksia,
oikeusturvaa tai muita hyvin hallinnon vaatimuksia. Merkittavét julkisen vallan kéyt-
tod sisdltdvat hallintotehtdvdt voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. (PeL

124§)

Liadkelaitos on térkein lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon sdédntelyd toimeen-
paneva viranomainen. Sosiaali- ja terveysministeriolle kuuluu timén toimeenpanon
yleinen ohjaaminen ja yhteensovittaminen. Ladkelaitoksen tehtdvit eivit rajoitu pel-
kistddn sddntelyyn toimeenpanoon. Sen viranomaisilla on mahdollisuus ohjata, val-
voa ja sddnnelld ldadkeyritysten tutkimus- ja kehitystyotd asettamalla velvollisuuksia
ja rajoituksia esimerkiksi tutkimusluvilla, myyntiluvilla, ymparisto- ja terveystalou-
dellisilla selvityksilld. Velvollisuuksien ja rajoituksien sijaan viranomaiset voivat

myOntdd myds poikkeuksia sddntelyn vaatimuksista lddkeyrityksille. Ladkelaitoksen
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toiminta perustuu lddkelaissa (10.4.1987/395) ja lddkeasetuksessa (24.7.1987/693)

médriteltyihin tehtdviin.

Julkisen sédédntelyn toimeenpano kdyténtoon tapahtuu siis julkishallinnon viranomais-
ten avulla. Léadkesddntelyn toimeenpanoon liittyy viranomaisten valvontatehtévia,
joiden toteuttamisessa he voivat kdyttdd erilaisia velvoitteita, rajoituksia ja muita
pakkokeinoja. Vaarana voi olla, ettid viranomaiset tulkitsevat ja toteuttavat sdéntelya
eri tavoin sdédntelyn sisdltdmastéd tarkoituksesta huolimatta. Jo sdéntelyn hyviksytta-
vyyden ja viranomaisten toiminnan legitimiteetin kannalta on tirkedtd, ettd viran-
omaiset toimivat yhdenmukaisesti sdéntelyn tarkoituksen mukaan. Tédssd tutkimuk-
sessa huomioidaan viranomaisten sddntelyn valmistelu- ja toimeenpanotehtdvit seka

muut toimintatavat, koska ne vaikuttavat vallitsevaan julkisen sdéntelyn tilaan.

5.2.2 Euroopan unionin sidintely

Euroopan unionin ensimmdinen lddkkeitd koskeva direktiivi hyvéksyttiin vuonna
1965. Siité ldhtien EU:n lainsdadanto on jatkuvasti pyrkinyt kahteen tavoitteeseen: 1)
kansanterveyden suojeluun ja 2) tuotteiden vapaaseen liikkuvuuteen. EU:ssa on an-
nettu kliinisid ladketutkimuksia koskeva ohje hyvén kliinisen tutkimustavan noudat-
tamisesta (Good Clinical Practice CPMP/ICH/135/95) sekd muita tutkimus- ja kehi-
tystyohon liittyvid direktiivejd, asetuksia ja ohjeita, jotka on julkaistu EU:n ohjeisto-
kokoelmassa The rules governing medicinal products in the European Union (Euro-
pean Commission 1998a). Kliinisid lddketutkimuksia koskevat prekliiniset eldinko-
keet on suoritettava direktiivin 86/609/ETY:n mukaisesti. Lidkkeen myyntilupaha-
kemukseen liittyvien kliinisten laddketutkimusten suorittamisesta on sdddetty muun
muassa neuvoston direktiivilld 75/318/ETY ja komission direktiivilld 91/507/ETY
(ks. myds European Commission 1998a2).® Kriteerit ja menettelytavat liikkeiden
hyviksymiseksi ja useat muut tutkimus- ja kehitystyon sééntelyn ndkokohdat ovat nyt
laajalti harmonisoitu EU:ssa. Sdantely siséltdd myyntilupia koskevat hallinnolliset

menettelytavat, ohjeet laadullisten, turvallisten ja tehokkaiden ldadketutkimusten suo-

® Tutkimuksen aineistonkeruun jélkeen voimaan tulleita sdddoksid ovat muun muassa direktiivi kliini-
sistd lddketutkimuksista 2001/20/EY, direktiivi 2001/83/EY, direktiivi 2003/94/EY, direktiivi
2004/27/EY (saatettava voimaan 30.10.2005 mennessd) sekd EU-asetus 726/2004 (poikkeuksia lu-
kuun ottamatta saatettava voimaan 30.10.2005 mennessé).
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rittamiseksi seké yksityiskohtaiset ohjeistot 1ddkevalmistuksen kdytintod ja ladkeval-

vontaan varten. (European Commission 1998a, iii.)

Léadkealaa koskeva EU-sdédntely jakaantuu ihmis- ja eldinlddkkeitd liittyvén jaon li-
sdksi kahteen ryhmédédn. Ensimmaéisen ryhmin sdddoksissd kasitellddn ladkkeille an-
nettavan myyntiluvan edellytyksid, myyntiluvan hakemis- ja mydntdmismenettelya
sekd myyntiluvan saaneiden lddkkeiden valvontaa ja haittavaikutusten ilmoitusmenet-
telyd. Toinen ryhma sdéntelee lddkkeiden tukkukauppaa, luokittelua ja markkinointia.
Tastd ryhmaésti tulee huomioida kuitenkin se, ettd lddkkeiden madrddminen, hinnoit-
telu, vihittdismyynti ja korvauskéytintd on jétetty tdysin jasenvaltioiden péétettavak-

si. (Ladkekustannustyoryhmad 1997, 3-4.)

Liadkelaitos on edelleen keskeinen viranomainen Suomessa tehtdvien kliinisten ldédke-
tutkimusten valvonnassa ja informoinnissa huolimatta siitd, ettd Suomen lddkeval-
vonta on ollut vuoden 1995 alusta ldhtien osa Euroopan unionin lddkevalvontaa.
Vuonna 1995 Euroopan liddkearviointivirasto (The European Agency for the Evalu-
ation of Medicinal Products, EMEA) aloitti my0s toimintansa EU:ssa. Sen myo6ta
kehitettiin EU:n uusi ladkevalvontajirjestelmi, joka kattaa ladkkeiden myyntilupien
lisdksi lddkkeiden valvonnan ja myyntiluvan saaneen lddkkeen mahdollisten haitta-
vaikutusten seurannan. Esimerkiksi rekisterdintimenettelyihin on EU:n myoti tullut
muutoksia. Ladke voidaan sdddosten mukaan tuoda markkinoille keskitetyn menette-
lyn, tunnustamismenettelyn tai kansallisen menettelyn kautta. Ndistd tunnustamis- ja
keskitetty menettely ovat tulleet rekisterdintiin Euroopan unionin kautta (Euroopan
komissio 1996, 85-86; Ahtila 1998, 56). Nykyddn Suomessa myyntiluvan myontda
valitun rekisterdintimenettelyn ja lddkkeen luonteen mukaan joko lddkelaitos, Euroo-
pan ladkearviointivirasto, komissio tai neuvosto. (Suomen ldédketilasto 1997, 31; Laa-

kelaitoksen vuosikertomus 1997, 6-9; Ahtila 1998, 56.)

Ladkevalvontajarjestelméddn liittyen EMEA:n alaisuudessa toimii kaksi komiteaa;
ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaa ladkevalmistekomitea (Committee for Prop-
rietary Medicinal Products, CPMP) ja eldimille tarkoitetuista 1ddkkeistd vastaa eldin-
ladkekomitea (Committee for Veterinary Medicinal Products, CVMP). Kummatkin

vastaavat myyntilupahakemusten tieteellisestd arviointityostda EMEA:lle. EU:n l4édke-
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valvontajirjestelmé perustuu kolmeen neuvoston direktiiviin (93/39/ETY, 93/40/ETY
ja 93/41/ETY) sekéd neuvoston asetukseen (ETY; N:o 2309/93).° Nailla saadoksilld
on pyritty yhtendistimién jésenvaltioiden myyntilupiin liittyvid padtoksid. Suomen
liityttyd Euroopan unioniin kansallisissa sddddksissd on otettu huomioon uudesta
ladkevalvontajirjestelmistd aiheutuneet muutostarpeet. Ne ilmenevét siten, ettd 134-
kelakia ja -asetusta on muutettu 1.4.1995 voimaan tulleella lailla (416/95) ja asetuk-
sella (426/95). Myyntilupahakemuksia koskevat maardykset on harmonisoitu EU:n
vaatimuksiin ndhden Léékelaitoksen méédrayksessad nro 1/95 “Léadkevalmisteen myyn-
tiluvan hakeminen ja myyntilupaa koskevat muutokset”, joka tuli voimaan 1.6.1995.

(Ahtila 1996, 43; Amper 1996, 50.)

Téssd tutkimuksessa EU-sddntelyyn luetaan kuuluvaksi kansainvélisen yhdenmukais-
tamiskonferenssin (International Conference on Harmonisation, ICH) laatimat ohjeis-
tot (guidelines), koska niitd valmistellaan yhteistydssd EU:n, Yhdysvaltojen ja Japa-
nin viranomaisten kanssa. ICH:n tavoitteena on yhdenmukaistaa rekisterdintiin liitty-
vid tieteellis-teknisid asioita, vdhentdd paillekkdisid tutkimuksia uusien lddkkeiden
tutkimus- ja kehitystydssid sekd osallistua muidenkin lddketutkimuksellisten kysy-
mysten ratkaisemiseen. (Alanko 2000, 7-8.) Téllaisen harmonisaation pddméérand on
ihmisten, eldinten ja materiaalisten resurssien taloudellisempi kéytto, tarpeettoman
viivytyksen poistaminen globaalissa tutkimus- ja kehitystyOssd sekd uusien ladkkei-
den saatavuudessa samalla turvaten kuitenkin niiden laatu-, turvallisuus- ja tehok-
kuusvaatimukset kansanterveyden suojelemiseksi (ICH 2001). ICH-sdéntelylle on
ollut tarvetta, koska erilaisista kansallisista sdéintelyistd on aiheutunut huomattavia
kustannuksia sekd viiveitd ladkkeiden pddsylle markkinoille, jolloin ne ovat heiken-
tdneet tutkimus- ja kehitystyotd harjoittavan ladketeollisuuden kansainvilisid toimin-
taedellytyksid (Alanko 2000, 7). ICH-ohjeistot ovat olleet suosituksia, mutta Euroo-
pan unioni on padosin hyviksynyt ja sisdllyttinyt ne omaan sééntelyynsi ja edellytta-

nyt ladkeyritysten noudattavan niitd tutkimus- ja kehitystyOssaén.

® Tutkimuksen aineistonkeruun jélkeen voimaan tulleita sdddoksid ovat muun muassa direktiivi
2001/83/EY, direktiivi 2004/27/EY (saatettava voimaan 30.10.2005 mennessd) ja EU-asetus
726/2004/EY (poikkeuksia lukuun ottamatta saatettava voimaan 30.10.2005).
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Tutkimuksessa ylikansallisella sddntelylli tarkoitetaan EU:n toimielinten asettamia
eriasteisia normeja, joita ovat esimerkiksi asetukset, direktiivit ja tutkimus- ja kehi-
tystyotd sddntelevdt ohjeistot. EU-sdéntelyssd huomioidaan seké sitovat ettd suositus-
luonteiset normit. Tiivistettynd julkinen sddntely siséltdd julkisen vallan - valtion ja
ylikansallisen hallintojérjestelmén - asettamat normit. Jasenvaltioiden lainsdadantdjen
harmonisoinnista johtuen EU-séédntelyn katsotaan kuuluvan osana Suomen julkisen
sdaantelyn kisitteeseen. Suomen ja EU:n antamia normeja (kuten direktiiveja, asetuk-
sia, ohjeistoja, maérdyksid) ei tarkastella jokaista erikseen vaan Suomen ja EU:n
sdaantelyt muodostavat kummatkin omat laajat kokonaisuutensa, joiden sisdltimié
eroja ja yhtéldisyyksid pyritdén tuomaan empiirisessd osuudessa esille. Lisdksi tutki-
mustulosten esittdmisen selkeyden vuoksi EU:n ja ICH:n sééntelyé tarkastellaan erik-

seen, mikéli haastatteluvastauksissa viitataan nimenomaan ICH:n ohjeistoihin.

5.2.2.1 EU-sdintelyn valmistelu

EU:ssa on arvioitu olevan useita kymmenii erilaisia padtoksentekomenettelyjd. Nor-
minantomenettelyissd kéytetddn padasiallisesti lausunto-, yhteistoiminta- tai yhteis-
padtdosmenettelyd EY:n perustamissopimuksessa sdddetylld tavalla. (ks. Barrass &
Madhavan 1996, 64-69; Eerola ym. 1997, 296-297 & 2000, 69; Borchardt 2000, 79;
Shaw 2000, 251-252.) Tdsséd yhteydessd kisitellddn ainoastaan yhteispdatosmenette-
lyd, koska sen mukaan lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyotd koskevaa EU-
sdantelyd valmistellaan. Esimerkiksi kliinisten ladketutkimusten direktiivid valmistel-
tiin tdmén tutkimuksen aikana yhteispdatosmenettelyn avulla (EY:n perustamissopi-
mus 251 artikla). Sdéntelyn valmisteluprosessi on usein monimutkainen tapahtuma-
sarja, jossa on mukana useita eri tahoja: EU:n toimielinten viranomaisia, etujirjesto-
ja, komissio, parlamentti ja muita lausunnonantajina toimivia elimid seké jasenvalti-
oiden hallitukset neuvostossa (Nugent 1994, 99; Hix 1999, 2-3). Suurin vaikutusvalta
sdantelyn valmistelussa on komissiolla ja neuvostolla. Andersenin ja Eliassenin
(1994b, 20) mukaan komissiota voidaan luonnehtia jopa parlamentaariseksi komite-
aksi sille kuuluvan lainsédédanto- ja poliittis-hallinnollisen péaatoksentekovallan vuok-
si. Komissiolla on muihin lainsdddéantdelimiin ndhden eniten hallinnollista ja poliittis-
ta kapasiteettia.

Lainsdadéntotyd voidaan jakaa kolmeen vaiheeseen: valmisteluvaihe, lausuntovaihe

ja péitoksentekovaihe. Komissiolla on aloitevalta sdéntelyn valmistelemiseksi. Neu-
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vosto ja parlamentti voivat pyytdd komissiota valmistelemaan niiden sdddosehdotuk-
sia. Komissiolla on kuitenkin lopullinen paitintévalta aloitteiden eteenpdin viemises-
td. (Nugent 1994, 98-101; Andersen & Eliassen 1994b, 27; Eerola ym. 1997, 59 &
2000, 67.)

Séédntelyn valmistelu tapahtuu komission padosastoissa. Ladkkeitd sddnnelldédn DG 111
teollisuuspédosastolla (nykyisin XVI osasto). Aloitetta varten nimitetdén vastuuvir-
kamies (rapporteur), joka tekee sdddoksestd ns. ensimmiinen luonnoksen. Vastuuvir-
kamies voi kdyttdd apunaan komission laaja virkamiestyoryhmien verkostoa eli ns.
komitologiakomiteoita. Ensimméisen luonnoksen yhteydessd kuullaan asiantuntijoita
kuten jisenvaltioiden kyseisen alan — esimerkiksi sosiaali- ja terveysministerion ja
ladkelaitoksen - viranomaisia, elinkeinoeldmin edustajia ja tutkijoita. Asiantuntijoi-
den kuulemisen jdlkeen tarkistettu luonnos ldhetetddn lausuntokierrokselle tai ns.
kommenttikierrokselle etujdrjestdihin. Niitd ovat sekd EU:n tasolle organisoituneet
etujarjestot ettd kansalliset etujirjestot. Komissio voi my0s jarjestdd kuulemistilai-
suuksia etujérjestdjen edustajille. Etujdrjestdjen kuulemisvaihe on tirked, koska sia-
dosehdotus voi jopa kaatua niiden vastustuksen vuoksi. (Barrass & Madhavan 1996,

64-69; Eerola ym. 1997, 60 & 2000, 68; Borchart 2000, 78-82.)

Luonnos viimeistellddn etujdrjestokierroksen jilkeen. Se etenee asianomaisen komis-
saarin kabinetin kisittelyyn. Kabinetti muodostuu komissaarin henkilokohtaisista
avustajista. Jos kabinetti hyviksyy luonnoksen, se toimitetaan vield arvioitavaksi ja
tiedoksi muihin mahdollisesti osallisiin kabinetteihin. Tdmén jdlkeen komissio antaa
lopullisen hyviksynnin luonnokselle. Virallisen pdédtoksen tekee kaikkien komissaa-
rien muodostama kollegio yleenséd yleisistunnossa. Jos enemmistd komissaareista
hyviksyy luonnoksen, siitd tulee virallinen sddadosehdotus. (Mattila 2000, 137.) Ko-
mission valmisteluvaiheen jilkeen seuraa lausuntovaihe, jossa parlamentilta, talous-
ja sosiaalikomitealta sekd tarvittaessa alueiden komitealta pyydetdédn lausunnot ehdo-
tuksesta ennen neuvoston kisittelyd. Ehdotus menee kuitenkin samanaikaisesti neu-
vostoon, joka voi asettaa tydryhmén kasitteleméén sitd. (Barrass & Madhavan 1996,
65-71; Borchart 2000, 80-82.)

Lausuntovaiheen jilkeen sddddsehdotus palautetaan komissiolle ja sitd valmistellaan

vield neuvoston kisiteltdviksi COREPERIn eli pysyvien edustajien komitean alaisis-
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sa tyoryhmissd. Neuvoston tydryhmissd Suomea edustaa yleenséd asianomaisen minis-
terion ja EU-edustuston virkamiehet (Lampinen 2000, 153). Tyoryhmaétydskentelyn
jalkeen ehdotus késitelldan COREPERissd. Tdmi vaihe on poliittisesti tirked, koska
siind jdsenvaltioiden hallitusten edustajat pyrkivit kompromissiin sovittamalla erilai-
set kantansa yhteen. Varsinainen paatoksenteko tapahtuu yleensi neuvostossa. Muis-
ta norminantomenettelyistd poiketen yhteispddtdosmenettelyssd on kdytosséd ns. sovit-
telukomiteamenettely, jonka seurauksena parlamentti voi estdd neuvostoa antamasta

sdadosta. (ks. Mazey & Richardson 1993, 12-13; Andersen & Eliassen 1994b, 28-29.)

ICH-sédéntelyd (International Conference on Harmonisation) valmistellaan yhteis-
tyossd EU:n komission ja sen alaisen Euroopan lddkearviointiviraston (The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products, EMEA), Yhdysvaltojen (US Food
and Drug Administration, FDA) ja Japanin (Ministry of Health, Labor and Welfare,
MHLW) viranomaisten seki lddketeollisuuden kansallisesta edunvalvonnasta huoleh-
tivien kansainvilisten kattojirjestojen (European Federation of Pharmaceutical In-
dustries and Association, EFPIA, Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, PhARMA ja Japan Pharmaceutical Manufacturers Association, JPMA) kans-
sa. ICH:n tarkkailujdsenid ovat Maailman terveysjdrjestd (The World Health Or-
ganisation, WHO), Euroopan vapaa kauppa-alue (The European Free Trade Area,
EFTA) ja Kanada. Lisédksi kansainvélinen lddkevalmistajien kattojirjestd (The Inter-
national Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association, IFPMA) on lihei-
sesti mukana ICH-yhteisty0ssé, koska sen tarkoituksena on varmistaa yhteydet ICH:n
alueiden ulkopuoliseen tutkimus- ja kehitystyotd tekevadn ladketeollisuuteen. (ICH

2001.)

ICH-sédéntelyn valmisteluelimend toimii ICH Steering Committee, joka maéadrittelee
ICH:n toimintapolitiikat ja menetelmat, valitsee harmonisaation aiheet sekd valvoo
harmonisaatioaloitteiden etenemistd. Sen alaisuudessa oleva ICH-sihteeristd seka
erilaiset asiantuntijatyoryhmét osallistuvat valmistelutyohon. Virallisista jdsenisti
valitut edustajat toimivat ICH-sihteeriston koordinaattoreina ja vilittdvét tietoa asi-
anosaisille. Harmonisaatioaloitteet jaetaan tdrkeisiin (Major) ja vihemman tirkeisiin
(Minor) aiheisiin, jotka kisitellddn eri tavoin. ICH-tydskentelyn perusperiaatteita

ovat tieteellisen konsensuksen kehittdminen sééntelyn viranomaisten ja teollisuuden
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asiantuntijoiden vilisten keskustelujen avulla, laaja konsultaatio alustavista konsen-
susdokumenteista ennen niiden hyvéksymistd sekd sdédntelevien viranomaistahojen
sitoutuminen ICH:ssa harmonisoitujen asioiden toteuttamiseen. (ICH 2001.) ICH:ta
voidaan pitdd ainutlaatuisena projektina, joka kokoaa yhteen kolmen suuren talous-
mahdin sdéntelyviranomaiset ja lddketeollisuuden asiantuntijat yhd laajemman har-
monisaation aikaansaamiseksi lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssi. Tama tyo
on tuottanut myo0s tulosta. Vuodesta 1991 ldhtien on sdddetty useita ohjeistoja tutki-

mus- ja kehitystyon globaalin séédntelyn kehittdmiseksi.

5.2.2.2 EU-sdéntelyn toimeenpano

EU:ssa sddntelyn toimeenpanoa toteutetaan kolmella tasolla: jdsenvaltion tasolla,
jasenvaltioiden viliselld tasolla ja EU-tasolla. Kansallisen ja EU-tason vilille on va-
hitellen muodostumassa uusi hallinnollinen vilitaso, jota voidaan kutsua eurooppalai-
seksi hallinnoksi. Siind kansalliset ja EU:n viranomaiset tyOskentelevit erilaisten
verkostojen ja komiteoiden avulla. Lisdksi on ndhtdvissd suhteellisen itsendisen eu-
rooppalaisen virasto-organisaation kehittyminen, joka muodostuu EU-virastoista ja —

keskuksista. (Mdenpédd 2001, 133-134; ks. Laakso 2002, 190-191.)

Keskeisintd toimeenpanovaltaa kéyttdd komissio. Komissiolla on toimivaltaa muun
muassa kilpailuasioissa, unionin politiikkojen toteuttamisessa ja taloushallintotehta-
vissd. Lisdksi se voi toimeenpanna EU-sddntelyéd yksittdistapauksissa siten, ettd paa-
tokset koskevat yksityisten oikeushenkididen — erityisesti yritysten ja yksityisten ih-
misten — oikeuksia, etuja ja velvollisuuksia. Neuvostolla on toimeenpanovaltaa vain
erityistapauksissa. EU:n toimielinten kdyttima toimeenpanovalta tulee perustua EU-
sdantelyn sisdltiméddn erityiseen toimivaltaperusteeseen. (Barrass & Madhavan 1996,

49-50; Schwarze ym. 1999, 48-50 Shaw 2000, 119-120.)

Eurooppalaiseen hallintotasoon kuuluvat EU:n virastot ja komiteat osallistuvat rajal-
lisesti toimeenpanovallan kédyttoon. Niilld on pddosin EU:n sisdisesti delegoimaa toi-
meenpanovaltaa. Yksi keskeisistd virastoista on aikaisemmin mainittu Euroopan laa-
kearviointivirasto (EMEA), joka ns. sdédntelyvirastona voi osallistua EU:n toimival-
taan kuuluvien hallintopditosten valmisteluun. Lopullinen pditdsvalta voi olla joko

silld itsellddn tai komissiolla. Tama tulee esille esimerkiksi myyntilupien keskitetyssi
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menettelyssd ja tunnustamismenettelyssi. Pditdntdvaltaa Euroopan lddkearviointivi-
rastossa lieventdd kuitenkin se, ettd sen toimintaan osallistuu erilaisia asiantuntijako-
miteoita (esimerkiksi lddkevalmistekomitea ja eldinlddkekomitea). (Mdenpdd 2001,

138, 147-150.)

Suomen ylimpien valtioelinten ja muun julkishallinnon viranomaisten vastuulla on
edelleen valtaosa EU-sdéntelyn toimeenpanosta eikd esimerkiksi EMEA ole rajoitta-
nut toistaiseksi edes viélillisesti niiden toimintaa. Toimeenpano kansallisella tasolla ei
edellytd myoskddn erityistd EU-sdédntelyn sisdltdméé toimivaltaperustetta tai valtuu-
tusta. Kansallinen toimeenpano toteutuu kahdella tavalla: 1) yksityisid oikeushenki-
16ita vélittomasti velvoittavalla EU-sdéntelyn toimeenpanolla ja 2) kansallisella tasol-
la voimaansaatetulla EU-sdéntelyn toimeenpanolla. Toimeenpanoa ohjaavat yleis-
luonteiset vaatimukset, joista tirkeimpind voidaan pitdd EU-sddntelyn yhdenmukai-
seen toteuttamiseen liittyvdd tehokkuuden vaatimusta ja jdsenvaltioiden yleistd yh-
teisty0- ja lojaliteettivelvollisuutta. EU-sddntelyn vaihtelevan toimeenpanon tehok-
kuuden vuoksi EU:n perustamissopimuksen yhteydesséd (1992) hyvéksyttiin erityinen
julistus EU-sdéntelyn soveltamisesta, jolla pyritddn varmistamaan yhdenmukainen
toimeenpano jdsenvaltioissa. (Mdenpdd 2001, 159-160; ks. Schwarze ym. 1999, 48-
50.) EU:n toimeenpanoon liittyvit periaatteet koskevat siten kaikkia julkishallinnon

tasoja: sekd ylikansallista tasoa ettd jisenvaltioiden kansallista tasoa.

6 Yhteenveto tutkimuksen pédédkasitteista

Euroopan unioni voidaan mééritelld taloudelliseksi ja poliittiseksi hallintojérjestel-
maksi, jonka avulla sovitetaan yhteen tietyn kansallisvaltioiden muodostaman joukon
yhteisesti hyvidksymié tavoitteita, mutta samalla se muodostaa ylikansallisen jérjes-
telmén, jolla on valtaa sditdd ja toimeenpanna omaa lainsdddidntdd ns. ylikansallista
sdantelyd. Tutkimuksessa ylikansallinen sddntely mddritellddn EU:n toimielinten
asettamiksi eriasteisiksi normeiksi, joita ovat esimerkiksi asetukset, direktiivit ja tut-
kimus- ja kehitystyotd sddntelevdt ohjeistot. EU on perustettu pitkén kehitysprosessin
aikana valtioiden vilisilld perussopimuksilla, jotka luovat viitekehyksen seké kansal-
listen hallitusten viliselle poliittiselle yhteistyolle ettd lainsdddannollisen identiteetin

omaavalle taloudelliselle organisaatiolle. Tdmé kansainvélisen yhteistyon ja ylikan-
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sallisen lainsdddédnnon yhdistelméa on selvisti muista kansainvalisistd organisaatioista
erottuva piirre ja sen vuoksi sitd on vaikea luokitella aikaisemmilla kansainvilisid
suhteita kuvaavilla malleilla. (ks. Barrass & Madhavan 1996, 7-9; Evans 1998, 1-3.)
Muita térkeitd Euroopan unionia kuvaavia, sddtelevid ja rakennetta ohjaavia piirteitd

ovat subsidiariteettiperiaate, federaatioperiaate ja pilarirakenne.

Tutkimuksessa lddketeollisuuden toiminnan luonnetta kuvataan innovatiivisuudella,
jolla tarkoitetaan lddketeollisuuden yritysten henkildston kykya luoda ideoita ja ke-
hittdd niistd innovaatioita tutkimus- ja kehitystyon avulla. Tutkimus- ja kehitystyo
muodostaa lddketeollisuuden toiminnan perustan, innovaatioprosessin, jonka kehitys-
td EU ja Suomen valtiovalta voimakkaasti sddntelevét. Lddketeollisuuden tutkimus-
ja kehitystyé mddritellddn ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden prekliinisen ja kliinisen
tutkimuksen sekd rekisteroinnin yhdeksi kokonaisuudeksi. Thmisille tarkoitetuilla
ladkkeilld pyritdén parantamaan, lievittimaan tai ehkdisemédn sairautta tai sen oiret-
ta. Uudet lddkkeet tai aikaisempia paremmat lddkkeet ovat lddketeollisuudessa kehit-
telyprosessin lopputuloksia eli innovaatioita. Uusien lddkkeiden kehittdminen edellyt-
tdd henkilOstoltd innovatiivisuutta, jotta alkuperéisistd ideoista saadaan kayttokelpoi-
sia innovaatioita, mutta samalla tarvitaan erityistd asiantuntemusta sdéntelystd (ks.
Drucker 1985, 126-127; King & Anderson 1995, 117-118, 183; Korpelainen & Lam-
pikoski 1997, 16-17). Julkinen sdéntely voimistaa tutkimus- ja kehitystyon vaativuut-

ta, mika edellyttia tiettyja tekijoitd kaytdnnon toimijoilta.

Sdantelyyn voidaan liittd4 useita etumdiireitd eri tieteenalojen painotuksista riippuen.
Julkisella sdéntelylld tarkoitetaan téssd tutkimuksessa lainsdédiantod, johon ylikansal-
lisen sddntelyn lisdksi kuuluu kansallinen sddntely, joka sisdltdd julkisen vallan eli
valtiovallan asettamat eriasteiset normit kuten lait, asetukset, mddrdykset ja muut
ohjeet. Julkisen vallan luonteen ja julkishallinnon viranomaisille kuuluvien tehtivien
perusteella julkinen valta mddritellddn sekd valtion ettd ylikansallisen hallintojdrjes-
telmdn ylimmdksi vallaksi, jonka sisdltimdd lainsddddnto-, toimeenpano- ja tuomio-
valtaa voidaan toteuttaa julkishallinnon eri tasoilla (ks. esim. Mazey & Richardson
1993, 10-15; Jyranki 1994, 123; Scheinin 1999, 238; Kekkonen 1999, 28; Tuori
1999, 231; Kortteinen 1999, 3; Hix & Goetz 2001, 3, 6-7). Tiivistiden julkinen sddnte-

ly sisdltdd julkisen vallan - valtion ja ylikansallisen hallintojdrjestelmdn - asettamat
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normit, joiden keinoin sddnnellddn, ohjataan ja valvotaan yhteiskunnan eri toimijoi-
den kayttiytymistd ja heiddn vdlisid suhteita toisiinsa tiettyjen tavoitteiden saavutta-
miseksi. Julkinen sdintely ohjaa vaatimuksillaan monin tavoin tutkimus- ja kehitys-
tyon toimijoiden paitoksentekoa ja kdyttdytymistd. Suomessa lddketeollisuuden tut-
kimus- ja kehitystyon julkista sddntelyd voidaan kuvata valtiointerventionistiseksi,
jolloin silld on pyritty padasiallisesti yhteiskunnallisten intressien toteuttamiseen. Siti
voidaan luonnehtia myds tavoitteelliseksi, ohjaavaksi ja valvovaksi johtuen tiukoista
turvallisuus-, tehokkuus- ja laatuvaatimuksista, jotka ovat tietyiltd osin yhtenevid EU-
sadntelyn kanssa. EU:ssa edelld mainittuja tavoitteita tdydentdd kauppapoliittiset ta-

voitteet.

Tutkimuksessa julkisen sddntelyn institutionaalinen toimintaympdristé muodostuu
lainsddddnnon valmistelu- ja toimeenpanoprosessista. Tassd ympéristossd julkisen
sddntelyn valmistelu- ja toimeenpanoprosessi voidaan kdsittdd toimintajdrjestelmdk-
si, jossa erotetaan osasysteemejd ja ajallisia vaiheita ja johon osallistuu joukko toi-
mijoita erilaisin tehtdvin ja panoksin (ks. Nousiainen 1992, 353). Toimintajéirjestel-
mén ytimesséd ovat ne julkisen vallan toimielimet, joilla on keskeinen tehtdvé siéinte-
lyn valmistelussa ja toimeenpanossa. Erityisesti sdéntelyn valmistelussa on huomioi-
tava, ettd paitoksenteon kuuluessa ylimmille julkisen vallan elimille séédntelyn val-
misteluun osallistuvilla viranomaisilla on ratkaiseva osuus sithen, millaisia sdddoksia
lopulta sdddetddn. Poliittisen toimintaympériston lisdksi sdéntelyyn vaikuttavat talou-
delliset, teknologiset ja muut ympéristotekijét (ks. Meier (1985, 22, 30-34). Erilaisis-
ta ymparistovoimista johtuen siddntelyprosessi ndhdidin kaksisuuntaisena prosessina,
jossa toisaalta julkisen vallan taholta asetetaan uutta sddntelyd ja johon toisaalta séén-

telyn kohde ja sen intressiryhmaét pyrkiviat vaikuttamaan.
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IV TUTKIMUKSEN METODI

Tutkimusmenetelméa

Tutkimuksen 1dhestymistavaksi valittiin laadullinen eli kvalitatiivinen tutkimusmene-
telmé, koska tutkimusaiheen luonteen ja sen véhidisen tutkimustiedon vuoksi sitd ei
ole perusteltua mitata kvantitatiivisesti. Tassd tutkimuksessa kiinnostuksen kohteina
eivit ole maéarilliset asiat vaan laadulliset asiat ja niiden siséltimét merkitykset, jois-
sa olennaista on yhtildisyyksien ja erojen tunnistaminen. Tutkimuksessa pyritdin
selvittiméadn EU-sddntelyn hyotyjd ja haittoja ja muita sddntelyyn liittyvid vastaajien
kokemuksia. Niitd ei voida yksinkertaisella tavalla mitata méaaréllisesti. Esimerkiksi
tutkimuskysymykseen, millaista EU-sdéntely on, tarvitaan laadullista nikemysta.
Kvalitatiivinen tutkimusmenetelmé soveltuukin juuri laadullisten ja ennestddn vdhén
tutkittujen ilmididen tarkasteluun (Yin 1994, 23; Syrjdld ym. 1996, 10; Hirsjdrvi ym.
1997, 160-161). Myohemmisséd jatkotutkimuksissa teorian testaamiseksi voidaan

kayttda kvantitatiivisia menetelmia.

Laadullinen tutkimusmenetelmi on luonteeltaan kokonaisvaltaista tiedon hankintaa,
jossa aineisto kootaan todellisissa olosuhteissa. Tiedon kerddmisen vilineend suosi-
taan mieluummin tutkittavien kanssa kiytyd keskustelua ja yleensikin tutkijan omia
havaintoja kuin mittausvélineiden kautta hankittua tietoa. Laadullisessa tutkimukses-
sa tieteenfilosofisena pééttelynd kéytetdén induktiivista analyysia, joka etenee yksi-
tyiskohdista yleiseen. Léhtokohtana on aineiston monitahoinen ja yksityiskohtainen
tarkastelu. Induktiivista metodologiaa tarkasteltaessa erotetaan kolme kerdtyn aineis-
ton yleistyksen tasoa: kuvaileva eli deskriptiivinen, aineistokohtainen eli empiirinen
ja teoreettinen taso. Tdssd tutkimuksessa on kyse kuvailevan ja aineistokohtaisen
tason yleistyksestd. Kuvailevalla tasolla tarkoitetaan ilmididen kuvaamista siind muo-
dossa ja jarjestyksessd kuin ne esiintyvit todellisuudessa. Tutkimuksessa pyritddan
kuvaamaan EU-sddntelyd ja sen vaikutusten arviointia sellaisena kuin se todellisuu-
dessa ilmenee. Aineistokohtaisissa yleistyksissd pyritddn kuvausten lisdksi aineisto-
kohtaisiin selityksiin, aineistokohtaisiin analyyttisiin johtopdatoksiin. Niiden avulla
selitetddn yhteyksid eri ilmididen valilld. Téssd tutkimuksessa ei pyritd muodosta-
maan empiiriseltd tasolta teoreettiselle tasolle muihin vastaavanlaisiin aineistoihin

soveltuvia hypoteeseja vaan teoreettinen yleistiminen jad myOhempien tutkimusten
94



mahdollisuudeksi ja todentamiseksi. (Gronfors 1985, 30-33; Hirsjarvi ym. 1997,
165.)

Aineistonkeruumetodi

Laadullisissa tutkimuksissa aineistonkeruutapoina kdytetdéin yleensa eri haastattelu-
metodeja, osallistuvaa havainnointia jne. (Hirsjarvi ym. 1997, 165). Tamén tutkimuk-
sen aineisto kerdtdin teemahaastattelun avulla, koska se soveltuu hyvin vihan tutki-
tun ilmidn selvittdmiseen. Teemahaastattelu on puolistrukturoitu aineistonkeruume-
netelmd, joka mahdollistaa haastateltavien kokemusten ja niitd koskevien merkitysten
esiintuomisen tutkimusaiheesta. Se eroaa strukturoidusta haastattelusta siind, ettd
kysymysten muoto ja jérjestys voivat vaihdella haastattelujen aikana johtuen nimen-
omaan haastateltavien esille nostamista asioista eli etukdteen laadittujen haastattelu-
kysymysten tehtidviné on tukea haastattelujen etenemisti ja tirkeiksi koettujen asioi-
den esilletuomista. Strukturoidut kysymykset eivét valttaimattd tuo esille esimerkiksi
kunkin ladkeyrityksen tutkimus- ja kehitystyon erityispiirteitd, jolloin tutkijalta voi
jaada jotakin oleellista tietoa huomioimatta. Teemahaastattelu ei ole myoskiin syva-
haastattelua tai avointa haastattelua, jossa haastateltava saa hyvin vapaasti kertoa
tutkittavasta aiheesta. Teemahaastattelulle on tyypillista se, ettd se kohdennetaan tiet-
tyihin aihepiireihin eli teemoihin, joista keskustellaan haastattelun aikana. (Gronfors

1985, 105-106; Hirsjarvi & Hurme 1995, 30-37; Hirsjarvi & Hurme 2000, 47-48.)

Mertonin ym. (1956, 3-4 & 1990, 4-5) mukaan teemahaastattelusta voidaan erottaa
neljd vaihetta: Ensimméisessd vaiheessa haastateltavat ovat kokeneet tietyn ilmion
kuten EU-sddntelyn vaikutukset omassa tydssdin. Toisessa vaiheessa tutkija on alus-
tavasti selvitellyt tutkittavan ilmion oletettavasti tdrkeitd osia, rakenteita, prosesseja
ja kokonaisuutta. Tdmé voidaan toteuttaa esimerkiksi perehtyméilld EU-sdédntelyd
koskevaan kirjallisuuteen tai tutustumalla lddkeyritysten tutkimustyohon paikan pail-
1a. Edelld mainittujen vaiheiden avulla tutkija piaityy tiettyihin oletuksiin ilmioti
midrddvien piirteiden seurauksista siind mukana olleille. Kolmannessa vaiheessa
tutkija kehittdd timin perusteella haastattelurungon. Neljdnnessd vaiheessa haastatte-
lu suunnataan tutkimushenkildiden subjektiivisiin kokemuksiin tarkastelun kohteena

olevista ilmidistd, joita tutkija on ennalta analysoinut. Tdssd tutkimuksessa tutkija
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analysoi aineistoa samanaikaisesti aineistonkeruun kanssa (ks. Strauss & Corbin

1998, 203).

Teemahaastattelun neljd keskeistd piirrettd voidaan tiivistdd seuraavasti: 1) Laajuus,
jossa haastateltavien tulisi saada tuoda esille kaikki haluamansa ndakdkohdat. 2) Hei-
dén reaktioiden tulisi samalla olla mahdollisimman spesifisid. 3) Syvyys, jolloin
haastattelun tulisi auttaa haastateltavia kuvaamaan tutkittavan ilmion affektiivisia,
kognitiivisia ja evaluatiivisia merkityksid. Lisédksi tulisi selvittdd, missd méérin haas-
tateltava on paneutunut ilmioon. 4) Viimeiseksi tulisi huomioida henkilokohtainen
konteksti. Tdlloin haastateltavien ominaisuudet ja aikaisemmat kokemukset olisi sel-
vitettdvi haastattelussa, koska ne madraavit niitd merkityksii, joita he ilmidille anta-
vat. Ndmi nelji menetelmin piirrettd ovat keskindisessd riippuvuussuhteessa. Ne
kuvaavat haastatteluaineiston siséltdmii eri ulottuvuuksia, joita haastattelujen aikana

pyritddn huomioimaan. (Merton ym. 1990, 11-12; Hirsjérvi & Hurme 1995, 36.)

Teemahaastattelu on valittu aineistonkeruumetodiksi huomioiden kuitenkin seuraa-
vassa késiteltdvin aineistolédhtdisen teorian luonteen. Tutkijan esiymmaérrystéd ei ole
jétetty tdysin huomioimatta vaan sen on oletettu tietoisesti ainakin jossakin méadrin
vaikuttavan aineistokeruun kulkuun. Harvoin tutkija voi ldhted kerddméién aineisto-
aan ilman mink&énlaista esiymmaérrystéd tutkittavasta ilmiostd. Jo tutkimusjoukon ja
itse aihepiirin valinta ohjaavat teemojen valintaa. Tutkimuksessa tutkimusjoukon
valinta on ohjannut teemojen valintaa eli kukin haastateltava edustaa jotakin lddke-
tutkimuksen vaihetta ja siihen liittyvdd ndkokulmaa. Kokonaisuudessaan eri nako-
kulmat muodostavat prosessikuvauksen ja syventdvit haastatteluaineistoa. Teemat
ovat viljid, mikd sallii haastateltavan kertoa tirkeind pitdmistddn kokemuksista ja
niille annetuista merkityksistd. Teemahaastattelua ja aineistoldhtdistd teoriaa on yh-
distetty tutkimuksissa aikaisemminkin (ks. esim. Paavilainen 1998). Lisdksi aineisto-
13htbistd teoriaa on usein kdytetty tutkimuksissa mukaillen kuten tdssékin tutkimuk-
sessa johtuen teemahaastattelun aineistonkeruumetodin valinnasta. Tutkimusjoukon
ja tutkijan esiymmarrys ovat siis ohjanneet teemojen valintaa, joten tdysin tutkijan
itsensd sulkeistamiselta aineistokeruuvaiheessa ei ole tapahtunut. Strauss ja Corbin
(1990, 41-47) ovat my0s tuoneet esille tutkijan osuuden aineiston hankinnassa ja ana-

lyysissd. Heiddn mukaan teoreettisen herkkyyden tai tietoisuuden avulla tutkija pys-
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tyy tunnistamaan, mikd aineistossa on tadrkedtd, ja antamaan sille merkityksensa.
Viime kidessd tutkija analysoi aineistonsa ja tekee sitd koskevat johtopédtokset, ja

siksi ei voida vilttya tdysin tutkijan subjektiiviselta tulkintatydlta.

Analysointimetodi

Tutkimuksen ldhestymistavaksi aineistoon on valittu grounded theory —menetelma,
koska se mahdollistaa tutkimusaiheen syvillisen analysoinnin teoreettisella tasolla
induktiivisen tieteenfilosofisen pééttelynsad avulla (ks. Gronfors 1985, 30-31). Muut
laadullisen tutkimuksen analysointimetodit kuten sisdllonanalyysi eivit vélttimatta
sisdlld yhtd tarkkoja koodausperiaatteita kuin grounded teoria, jolloin ne jaavét ldhin-
nd luokittelun tasolle (ks. Anttila 2000, 254-256). Tamén tutkimuksen ensimmaéinen
aineisto analysoitiin ensin sisdllonanalyysin avulla (ks. Ryynidnen 1999), mutta se ei
riittdnyt kuvaamaan tutkijalle ilmion kaikkia olennaisia piirteitd ja suhteita. Analyysi
jai 1ahinna luokittelun tasolle, eikd aineistosta saatu sellaista syvyyttd kuin grounded

teorialla.

Sosiologit Barney Glaser ja Anselm Strauss ovat alun perin kehitelleet grounded teo-
rian 1960-luvulla laadullisen aineiston analysointia varten (Glaser ja Strauss 1967).
Menetelmédd on myohemmin kehitetty (Glaser 1978) ja esimerkiksi aineiston koo-
dausprosessia on tarkennuttu (vrt. Strauss & Corbin 1990; Strauss & Corbin 1998;
Glaser 2001). Suomenkielisend kddannoksend on kiytetty ankkuroitua teoriaa tai ai-
neistoldhtdisti teoriaa. Ne kuvaavat menetelmén perustarkoitusta kehittda induktiivi-
sesti empiriaa kuvaavia késitteitd, kategorioita ja késitejirjestelmid, joiden avulla
pyritddn lihestymiin tai muodostamaan uutta teoriaa jollakin substantiivisella toi-
minnan alueella. Menetelméssd ei varsinaisesti testata aikaisemmin muodostettua
teoriaa empiiriseen aineistoon vaan késitteiden ja kategorioiden annetaan kehkeytya
tutkimusaineistosta niin, ettd ne eivdt menetd kosketustaan konkreettiseen perustaan-
sa eli ihmisten arkisiin kdytdntdihin ja siind ilmeneviin merkityksiin (Strauss & Cor-
bin 1998, 12-13; Raunio 1999, 303-305). Téssd tutkimuksessa kdytetddn nimitysta
aineistoldhtdinen teoria, koska se kuvaa osuvasti tutkimuksen tarkoitusta muodostaa

vidhédn tutkittua ilmiotd kuvaava késitejarjestelmi. Aikaisempaa hallintotieteellistd
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teoriaa tutkimusaiheesta ei suoranaisesti ole, joten késitejarjestelmé perustuu empiiri-

siin havaintoihin todellisuudesta.

Aineistoldhtoisen teorian tieteenfilosofia perustuu symboliseen interaktionismiin ja
ymmaértdvadn tulkinnalliseen tutkimusperinteeseen. Sosiaalisen vuorovaikutusteorian
eli interaktionismin kehittelij6itd ovat olleet muun muassa Georg Simmel (1858-
1918), C. H. Cooley (1864-1929), W. 1. Thomas (1863-1947) ja G. H. Mead (1863-
1931). Siind kiinnostuksen kohteena on ihmisten viliset vuorovaikutusprosessit ja
erityisesti painotetaan ihmisen suhdetta ympardivain todellisuuteen seké sitd symbo-
lista kuvaa, jonka hin on siité itselleen luonut. Merkittivind pidetdén ihmisen sisdisiad
tai kokemuksellisia ilmiditd ja niistd muodostuvaa todellisuutta. (ks. esim. Strauss &
Corbin 1990, 23-25.) Simmelille ja hidnen seuraajilleen yhteiskunnan makrorakenteet
kuten lait, luokkajako, uskonto yms. ovat viime kiddesséd sosiaalisen eldmén tai vuo-
rovaikutuksen tulosta. Meadin (1932, 178-187 & 1934, 186-192, 227) mukaan ihmi-
set voivat jarjen avulla omaksua erilaisia rooleja ja harkita mahdollisia toimintavaih-
toehtoja, minkd vuoksi ihmiset kykenevét ohjaamaan toimintaansa yhteisesti sovit-
tuun (samaan) suuntaan. Tdlloin yhteiskunta on riippuvainen ihmisten “minén” ja

jérjen kyvyista.

Tadmaén tutkimuksen tiedon intressi on praktinen, jolloin tieteelliselld tiedolla pyritdan
ymmartimaan tutkimushenkildiden antamia merkityksié todellisuudesta ja toiminnas-
ta heiddn kokemusmaailmastaan kisin (Strauss & Corbin 1990, 23-25; Raunio 1999,
263). Tutkimushenkildiden kokemusten ja késitysten sekd niistd muodostettujen ka-
sitteiden avulla hankittu tieto edistdd myos sen kdytintoon hyddyntdmistd. Muodos-
tunut késitejirjestelmd perustuu empiirisiin havaintoihin todellisuudesta, minka
vuoksi se on my0s tutkimushenkildille ymmaérrettivd ja kayttokelpoinen (Raunio
1999, 305-306). Tutkimuksesta saadun tiedon avulla lddkeyritysten toimijoilla voi-
daan olettaa olevan parempi mahdollisuus tiedostaa ja ymmaértad EU-sdéntelyn vaiku-
tuksia kohteessa seki toimia tarkoituksenmukaisemmin yrityksen tavoitteiden toteut-
tamiseksi. Tarkoituksena kuitenkin on, ettd tutkimustulokset palvelevat lddkeyritysten
lisdksi niiden edunvalvontaliittojen ja viranomaisten tarpeita. Praktinen tiedon intres-
si hyodyntéa siis sekd hallintotieteellisen tietoperustan kehittdmisti ettd sen sovelta-

mista kdytdnnon arkity6hon.
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Aineistoldhtdinen teoria on jatkuvaa, vertailevaa analyysid, jossa edetddn substantii-
visen ja aksiaalisen koodauksen kautta selektiiviseen koodaukseen. Koodauksella
tarkoitetaan analysointiprosessia, jossa aineisto hajoitetaan osiin, késitteellistetdin ja
kootaan yhteen uudella tavalla. Koodausvaiheissa on oleellista jatkuva vertailujen
tekeminen ja kysymysten esittdminen, jotta kategorioille saadaan tarkkuutta ja spesi-
fisyyttd. Tdmén vuoksi menetelmdd kutsutaan jatkuvaksi vertailevaksi analyysiksi.
Substantiivisessa tai avoimessa koodauksessa aineistosta merkitédén késittein tutkitta-
van ilmidn eri osat ja ominaisuudet, joita on vertailtu keskenddn. Késitteet nousevat
tutkittavien antamista vastauksista liittyen erilaisiin tilanteisiin, tapahtumiin tai mui-
hin ilmidén ominaisuuksin. Alkuperdiset lausumat, jotka sisdltyvit tiettyyn késittee-
seen, merkitddn substantiivisin koodein eli tissd tutkimuksessa niitd koskevilla kir-
jain- ja numeroyhdistelmilld ja sivunumeroilla. (Strauss & Corbin 1990, 57, 61-65;

Strauss & Corbin 1998, 101-105.)

Aksiaalisessa (Strauss 1987, 64-68; Strauss & Corbin 1990, 96-100; Strauss & Cor-
bin 1998, 123-132) tai teoreettisessa (Glaser & Strauss 1967, Glaser 1978) koodauk-
sessa analysointiprosessia jatketaan ryhmittelemédlld substantiivisessa koodauksessa
muodostettuja késitteitd edelleen kategorioiksi. Kategorioiden ominaisuudet sisdlta-
vit tiettyjd yleisid tai erityisid piirteitd ja substantiivisen koodauksen kisitteet tai
ulottuvuudet ovat niiden rakenneosia. Ndin muodostuu yksityisestd yleiseen johtava
”dimensionaalinen jatkumo”. Tutkittavaa ilmidtd tarkastellaan moniulotteisesti ehto-
jen, kontekstin, toiminta- ja vuorovaikutusstrategioiden ja seurausten avulla. Tutkija
tekee my0s muistiinpanoja koko prosessin ajan. Analyysilld pyritdén ydinkategorian

(tai ydinkategorioiden) eli ilmion pddteeman 16ytdmiseen.

Selektiivisessd koodauksessa etsitdén ydinkategoriaa, joka kuvaa kaikkia kategorioita
késitteineen. Ydinkategoriaa hahmotellaan vihitellen kuvailevan kertomuksen avulla.
Tadmaén jilkeen ydinkategoria yhdistetdin muihin kategorioihin. Kategorioiden suhteita
ydinkategoriaan tarkastellaan ehtojen, kontekstin, strategioiden ja seurausten avulla
kuten aksiaalisessa koodauksessakin. Ydinkategoria kuvaa keskeisesti ilmioté ja sithen
integroituu kaikki muut kategoriat. Selektiivisen koodauksen analyysivaiheessa edetdian

synteesiin, jonka seurauksena saavutetaan lopulta abstrakti, teoreettinen taso ilmion
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kuvaamisessa. (Strauss 1987, 69-75; Strauss & Corbin 1990, 116-119, 124; Strauss &
Corbin 1998, 143-150.)

Laadullisen analyysin avulla muodostetuilla kisitteilld ja niiden vilisten suhteiden 16y-
tdmiselld voidaan edistdd tutkimusaiheen hallintotieteellisen tietoperustan luomista.
Tdmé on mahdollista toteuttaa tutkimus- ja kehitystydsséd tyoskentelevien henkildiden,
viranomaisten ja edunvalvontaliittojen edustajien teemahaastatteluilla ja niitd aineisto-
ldhtdisen teorian avulla analysoimalla. Eri tutkimushenkiloryhmiltd kerdtyn aineiston
kisitteellistimisestd saadaan toisiaan tdydentdvdid ja tukevaa tietoa, josta muodostuu
EU-sédédntelyn ilmidon kokonaiskuva. Tdmi késitejirjestelmd auttaa ymmairtdméaén EU-
sdantelyn vaikutuksia ja siithen vaikuttamista sekd pohtimaan sdéntelyyn liittyvid kehit-
tdmiskeinoja. Kategorioiden ja niiden vélisten suhteiden analysoinnin kautta 16ydetidén
keskeisin ydinkategoria, johon kaikki muut kategoriat integroivat ja se luo substantiivi-
sen teorian EU-sddntelyn ilmidlle ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssé. (ks. ku-

vio 4)

EU-sdintely tutkimus-

ja kehitystyossa
Vaihe 1 Vaihe 11
Teemahaastattelut: Teemahaastattelut:
Ladkeyritykset (N=12) Viranomaiset (N=9)
Edunvalvontaliitot (N=3)
Aineistoldhtdinen teoria Aineistoldhtdinen teoria

\ /

Kategoriat <+  Ydinkategoria <«—» Kategoriat

J

Substantiivinen teoria
ladketeollisuuden

tutkimus- ja kehitystyon
EU-sédéntelysta

yritysten toimijoiden,
viranomaisten ja edunvalvonta
liittojen edustajien kokemana

Kuvio 4. Tutkimusasetelma.
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V TUTKITTAVA TILANNE

1 Tutkimuksen kohde

1.1 Organisaatiot

Tutkimuksen kohdeorganisaatioiksi valittiin kolme yritystd, joiden ympdérille koti-
mainen lddketeollisuus on keskittynyt Suomessa (Aaltonen 1998, 47). Ne ovat Orion-
yhtymd Oyj Orion Pharma, Leiras Oy (Schering AG) ja Santen Oy (Santen Pharma-
ceutical Co.Ltd). Orion-yhtyma on ainoa, joka on sédilynyt enimméikseen ja viimeise-
nd suomalaisten omistuksessa. Muissa organisaatioissa on tapahtunut fuusioitumista
ulkomaisiin lddkeyrityksiin. Tutkittavat yritykset ovat EU:n mittapuun mukaan suuria

(yli 250 tyontekijad).'® Seuraavassa tarkastellaan yrityksid kuvaavia tunnuslukuja.

Orion-yhtymd Oyj Orion Pharma on suurin suomalainen ladkeyritys, jolla on ollut
pitkddn hallitseva markkina-asema kotimaan markkinoilla. Se on keskittynyt tutki-
maan keskushermostosairauksien, syddnsairauksien, hengityselinsairauksien hoidossa
ja vaihdevuosioireiden hormonikorvaushoidoissa tarvittaviin ladkkeisiin. Konsernin
litkkevaihto vuonna 1997 oli 4 695 milj. markkaa, josta ulkomaantoiminnan osuus oli
1 726 milj. markkaa. Orion-konserni kdytti tutkimus- ja kehitystyohon noin 15 pro-

senttia liikkevaihdosta. Henkil6ston maara oli 5 322. (Orion-konserni 1997, 2.)

Leiras Oy kuuluu saksalaiseen Schering AG -konserniin, jonka liikevaihto vuonna
1997 oli 18 738 milj. markkaa, josta ulkomaantoiminnan osuus oli 15 786 milj.
markkaa. Konsernin keskiméérdinen henkildluku oli 21 302. Suomessa sijaitsevan
Leiraksen keskeisid ydinosaamisalueita ovat luuston sairauksien hoidossa ja ehkiisy-
ja hormonihoidossa kaytettivit ladkkeet. Tutkimus- ja kehitystyon osuus liikevaih-
dosta on vuosittain noin 15-20 prosenttia. Leiraksella on neljélla paikkakunnalla toi-

mipaikat, joissa tyoskentelee yhteensd noin 1000 henkilda. (Schering 1998, 3.)

1% Komission suosituksen (96/280/EY) mukaan suureksi yritykseksi katsotaan yritys, jonka palveluk-
sessa on yli 250 tyontekijdd, sen liikevaihto on yli 40 miljoonaa euroa, taseen loppusumma on yli 27
miljoonaa euroa ja yrityksen pddomasta on yli 25 % isojen yritysten omistuksessa. Ndiden lukemien
alle jadvid yrityksid kutsutaan pk-yrityksiksi, jotka voidaan luokitella seuraavasti: mikroyritys — alle
10 tyontekijad; pieni yritys — 10-49 tyontekijié; keskisuuri yritys — 50-249 tyontekijaa (Pirilda 2002,
73).
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Santen Oy kuuluu japanilaiseen Santen Pharmaceutical Co.Ltd —konserniin. Santen
on erikoistunut silmésairauksien hoidossa kiytettaviin lddkkeisiin. Santen-konserni
hallitsee suurinta osaa Japanin reseptisilmildékemarkkinoista ja on yksi maailman
johtavista silmiladkeyrityksistd. Suomessa sijaitsevan Santen Oy:n liikkevaihto vuon-
na 1997 oli yli 200 milj. markkaa, josta ulkomaantoiminnan osuus oli noin 65-75 %.
Sen henkildston médré oli noin 340. (Santen Oy, henkilokohtainen puhelinkeskustelu
18.8.1998.) Vuonna 1997 tapahtuneen Oy Star Ab:n yritysoston jilkeen Santen Oy

tulee investoimaan voimakkaasti toimintansa kehittdmiseen.

Lidkealan viranomaisista tutkimukseen osallistui sosiaali- ja terveysministeri ja
ladkelaitos. Edunvalvontaliitoista valittiin Lééketeollisuus ry ja Suomen Apteekkari-
liitto. Tarkempaa jaottelua tisséd tutkimuksessa ei tehdd tutkimushenkildiden tunnis-
tamattomuuden sdilyttimiseksi. Ladkealan viranomaisia on ministeridssd vdhén ja
edunvalvontaliitot ovat pienikokoisia, jolloin anonymiteetin suojaamiseen tulee kiin-

nittdd erityistd huomiota.

1.2 Tutkimushenkilot

Kaikilta haastateltavilta kerattiin tietoja ammatista, tyovuosien méérdstd ja toimenku-
vasta, koska ne olivat tarpeellisia aineiston kerdédmisessd, analysoinnissa ja tulosten
tulkinnassa. Yritysten haastateltavat olivat koulutukseltaan lddkareitd, farmaseutteja
ja kemistejd. Muutamilla oli jopa useampi tutkinto. Tydvuosien méérit vaihtelevat
noin kolmesta vuodesta yli 20 vuoteen. Haastateltavat tyoskentelivdt prekliinisessa
vaiheessa, kliinisessd vaiheessa tai rekisterdinnissd. Suurin osa heistd tyoskenteli 144-

ketutkimuksen keskitason johtotehtdvissa ja loput lddketutkimuksen eri vaiheissa.

Viranomaiset ja edunvalvontaliittojen edustajat olivat koulutukseltaan ldékareitd,
proviisoreita ja juristeja. Heiddn tyovuosien méarét vaihtelivat muutamasta vuodesta
yli 15 vuoteen. Haastateltavat toimivat johtotason tehtévissd ja muissa tutkimustyon
sdantelyyn liittyvissd vastuutehtdvissid. Suurin osa heistd tyoskenteli johtotehtdvissa,
mutta heidén tehtdviinsd liittyi ldheisesti tutkimus- ja kehitystyon EU-sdéntelyd ja

siitd aitheutuvia toimenpiteita.
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2 Aineiston keruu ja kuvaus

Tassd tutkimuksessa aineisto on kerétty teemahaastattelujen avulla. Tutkimusaineisto
kerattiin kahdessa vaiheessa, koska tutkija katsoi tarpeelliseksi kerétd ensin lddkeyri-
tyksid koskeva aineisto, jotta hdn pystyisi sen jdlkeen pdittelemddn tarvitaanko lisdd
haastatteluja muista ndkokulmista. Tutkimusaihetta on tutkittu aikaisemmin véhén,
joten relevanttien ndkokulmien mukaan ottaminen ei ollut kovin selkedtd. Ensimmai-
nen aineisto antoi vastauksia tutkimuskysymyksiin, mutta mahdollisten uusien asioi-
den nostamiseksi tai tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden vastauksista poikkeavien
nidkemysten esiintuomiseksi tutkimusjoukkoa laajennettiin. Lisdaineisto péétettiin
kerdtd lddkealan viranomaisilta ja edunvalvontaliittojen edustajilta. Nadin pyrittiin
saamaan kokonaiskuva EU-sddntelystd lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyossa.
Edunvalvontaliittojen edustajien ja viranomaisten aineisto oli yhtenéinen ladkeyritys-
ten toimijoiden antamien vastausten kanssa. Toinen aineistokeruuvaihe tdydensi EU-
saantelyn luonteesta, tavoitteista, vaikutus- ja kehittimismahdollisuuksista saatua
kuvaa. Ladkeyritysten toimijat pystyivét kuitenkin konkreettisemmin ja samalla yksi-
tyiskohtaisemmin ja syvillisemmin tuomaan esille tutkimus- ja kehitystyon kaytén-
ndn kokemukset ja niille annetut merkitykset. Ensimmadinen aineistonkeruuvaihe toi-
mi EU-sddntelyn ilmiostd saadun ymmarryksen tuottajana, jota toinen aineistokeruu-

vaihe vahvisti.

Teemahaastattelu aineistonkeruumetodina ja laadullisen aineiston analysointi edellyt-
tévdt, ettd aineistoa kerdtddn véhitellen, jolloin sitd voidaan samanaikaisesti analysoi-
da. Laadullisen aineiston analysointi poikkeaakin kvantitatiivisten tutkimusten tilas-
tollisista analysointimetodeista, joiden avulla analysointi tapahtuu huomattavasti no-
peammin kuin kvalitatiivisissa tutkimuksissa. Aineistonkeruun vaiheittaisen etenemi-
sen aikana pystyttiin arvioimaan haastattelukysymysten relevanttiutta ja tekemiin
myOhemmissd haastatteluissa lisdkysymyksii eli ns. tarkentavia kysymyksid. Kahden
aineistonkeruun vililld on noin kaksi vuotta, mikd kului ensimmadisen haastatteluai-
neiston analysointiin, tarvittavan lisdaineiston suunnitteluun ja tutkimuksen etenemi-
sen pohdintaan ja ty0stdmiseen. Samalla kun suoritettiin toinen aineistonkeruuvaihe,
ensimmadisen vaiheen haastattelut 1dhetettiin tutkimusjoukolle luettavaksi ja tarkistet-

tavaksi.
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Ensimmiinen aineistonkeruuvaihe suoritettiin kesi-elokuussa vuonna 1998 kolmessa
suuressa ladkeyrityksessd Suomessa (liite 2a). Ladkealan yritykset valittiin tutkimus-
kohteeksi, koska lddkealalla EU-séédntely on hyvin tarkkaa ja tutkimus- ja kehitystyo-
td koskevia sddadoksid ja ohjeistoja on runsaasti. Myds lddkkeiden rekisterdintiin koh-
distetaan Euroopan unionissa paljon huomiota. EU-maat ovat hyvéksyneet esimer-
kiksi yhteisen sdédnnoston lidkkeiden myyntilupien hakemiseksi, minkd vuoksi myyn-
tilupamenettelyt ovat muuttuneet oleellisesti. Edelld mainitut kolme ladkeyritystd
ovat tutkimuskohteena, koska erityisesti suurissa lddkealan yrityksissd tutkimus- ja
kehitysty6hon pystytdén panostamaan taloudellisesti enemmin kuin pienyrityksissa,
ja siksi niissd my0s tutkimus- ja kehitystyd on laajempaa ja monipuolisempaa. Lisak-
si suomalainen lddketeollisuus on keskittynyt ndiden kolmen lddkeyrityksen ympéril-

le (Aaltonen 1998, 47).

Tutkimukseen osallistuneet henkil6t valittiin valikoivaa otantaa kayttden. Laadullisel-
le tutkimukselle on tyypillistd, ettd tutkimusjoukko valitaan tarkoituksenmukaisesti
eikd satunnaisotantaa kayttden (Hirsjarvi ym. 1997, 165). Yrityksissé tehtdvistd tut-
kimuksista vastaavat henkil6t sekd myos muu henkilostd ehdottivat tutkijalle tutki-
musaiheen kannalta sopivia henkil6itd, joista valittiin tutkimukseen mukaan niin, ettd
jokainen ladketutkimuksen vaihe tuli edustetuksi. Lisdksi tutkimushenkil6ille asetet-
tiin tietyt kriteerit. Ndin varmistettiin, ettd heilld olisi mahdollisimman hyvit edelly-
tykset antaa tutkimusongelmaan vastaamiseksi tarvittavaa tietoa. Tutkimusjoukon
valinnan tarkein kriteeri oli se, ettd he tyoskentelevit tutkimus- ja kehitystyon tehta-
vissd ja késittelevit sithen kohdistuvaa EU-sddntelyd. Liséksi heiddn on tiytynyt olla
toimessaan ennen Suomen liittymistd EU:hun (vuonna 1995), jotta heilld olisi koke-

musta julkisesta siéntelysta sitd edeltavilti ajalta.

Jokaisesta ladkeyrityksestd osallistui 4-5 tyontekijdd eli yhteensd heitd oli 13. Syys-
kuussa vuonna 2000 tutkimushenkildille 1dhetettiin sahkopostitse heiddn omat haas-
tattelunsa tarkistamista ja mahdollista korjaamista varten. Yksi heisté kieltdytyi osal-
listumasta tutkimukseen, koska hin ei endé tyoskennellyt kyseisessd toimessa. TAmén
jélkeen tutkimushenkildiden mdird oli 12. Henkilokohtaisen haastatteluaineiston li-

sdksi tutkimushenkildille 1dhetettiin haastattelulomake lisikysymyksineen, jotta haas-
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tateltavien ei tarvinnut muistaa vuonna 1998 esitettyji kysymyksid ja heille annettiin
mahdollisuus tdydentdd aikaisempia vastauksiaan (liite 2b). Tutkijan ei tarvinnut kor-

jata haastatteluaineistoa, mutta se kuvaa vuonna 1998 vallinnutta tilannetta.

Toinen aineistonkeruuvaihe toteutettiin heiné-elokuussa vuonna 2000 (liite 2c). Vi-
ranomaisorganisaatioista tutkimusjoukkoon valittiin sosiaali- ja terveysministerid
(STM) ja ladkelaitos, koska ne ovat keskeisid viranomaistahoja lddkealalla. Molem-
mat osallistuvat sdéntelyn valmisteluun ja lddkelaitos myds sen toimeenpanoon. Laa-
kelaitoksesta pyrittiin valitsemaan sopivia henkilditd ladketutkimuksen eri vaiheiden
mukaan samalla tavoin kuin ladkeyrityksissdkin. STM:std tdma ei ollut mahdollista,
koska tehtdvii ei ole jaettu vastaavalla tavalla ja lisdksi sielld on vain muutamia hen-
kiloitd, joiden toimenkuviin lddkkeet kuuluvat. Kaksi ministerion alaisista toimieli-
mistd valittiin tutkimukseen mukaan, jotta saataisiin tarkempaa ndkokulmaa teema-
atheisiin liittyen. Ndiden toimielinten pienikokoisuuden takia, niistd otettiin mukaan

muutamia avainhenkildita.

Liadkealan edunvalvontaliitoista valittiin Ladketeollisuus ry ja Suomen Apteekkariliit-
to. Ladketeollisuus ry huolehtii ladkeyritysten edunvalvonnasta ja Suomen Apteekka-
riliitto puolestaan apteekkien edunvalvonnasta. Valittavana olisi ollut muitakin liitto-
ja, joista ndmé olivat tutkimuksen kannalta keskeisimmaét. Edunvalvontaliitot olivat
pienikokoisia ja niistd valittiin muutamia tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyyn pereh-
tyneitd henkil6itd. STM:std osallistui 5, ladkelaitoksesta 4, Suomen Apteekkariliitosta
1 ja Léaédketeollisuus ry:std 2 henkildd. Yhteensi heitd oli 12. Tamén tutkimuksen lo-
pullinen tutkimusjoukko muodostui 24 henkildstd. Tutkimuksen valmistumisen jil-
keen raportti on tarkoitus ldhettdd kaikille tutkimushenkildille tarkistamista ja kom-

mentointia varten.

Ennen haastattelujen toteuttamista tutkija perehtyi tutkimus- ja kehitystyohon ja sitd
koskevaan sdédntelyyn lukemalla alan kirjallisuutta ja haastattelemalla vapaamuotoi-
sesti tutkimus- ja kehitystyossé tyoskentelevid henkil6itd. Néissd haastatteluissa kivi
ilmi, ettd tutkijan on hyvé tehdd késiteméaéritelmit kuten julkinen sdéntely ja EU-
sdantely etukéteen valmiiksi, jotta kaikki haastateltavat ymmartévit ne samalla taval-

la ja etti tutkija itse ei muuta niiden merkityksid haastattelujen aikana.
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Haastatteluteemat (liitteet 2a-c) muodostettiin tutkittavaan ilmidon liittyvin teoreetti-
sen katsauksen, kdytdntdon perehtymisen ja sen myota tutkimusjoukon valinnan avul-
la saadun esiymmarryksen kautta. Teoreettinen osuus ei saanut kuitenkaan johdatella
haastateltavien tdrkeind pitdmien kokemusten perusteella saatuja vastauksia. Teema-
alueita oli viisi ja jokaisen teema-alueen alle muodostettiin ns. apukysymyksié, joi-
den avulla autettiin haastateltavia kuvailemaan omia kokemuksiaan EU-sddntelysti.
Ladkeyritysten henkilostoltd, viranomaisilta ja edunvalvontaliittojen edustajilta ky-
syttiin samoja teema-alueita koskevia kysymyksid, jotta heiddn vastauksiaan pystyt-
tdisiin vertailemaan analyysin aikana. Haastatteluissa pyrittiin kuitenkin siihen, ettid
jokainen haastateltava kertoo kokemuksistaan ja kdsityksistddn oman tyonsi toimen-

kuvan pohjalta. Téll4 pyrittiin varmistamaan tutkimustulosten luotettavuutta.

Ennen varsinaisten haastattelujen aloittamista tehtiin yksi pilottihaastattelu tervey-
denhuoltoalalla tydskentelevdlle henkilolle, minkd jélkeen haastattelukysymysten
sanamuotoja tarkennettiin. Tutkimuksen toisessa aineistokeruuvaiheessa kysymyksia
tarkennettiin ja liséttiin (liitteet 2b-c). Tulevia haastattelutilanteita suunniteltaessa
pyrittiin siihen, ettd haastattelut olisivat tunnelmiltaan mahdollisimman avoimia ja
osallistujilla olisi tilaisuus kertoa omista kokemuksistaan ja kidsityksistddn, mutta
keskustelun siséltd olisi kuitenkin rajattu tiettyyn ilmioon eli EU-séédntelyyn lddkeyri-

tysten tutkimus- ja kehitystyossa.

Teemahaastattelut toteutettiin yksilohaastatteluina lukuun ottamatta yhté haastattelua,
jossa mukana oli kaksi henkildd. Néin tehtiin toisaalta sen vuoksi, ettd he tyoskente-
livdt samantyyppisissé tehtévissd ja toisaalta he tdydensivit hyvin toistensa vastauk-
sia. Haastatteluajankohdat sovittiin haastateltavien kanssa puhelimitse. Haastattelu-
kysymykset ldhetettiin noin 1-2 viikkoa ennen haastattelua, jolloin haastateltavilla oli
aikaa tutustua ja valmistautua niihin (liite 2a, 2c). Haastattelut tapahtuivat haastatel-
tavien tyoOpaikalla, ainoastaan yksi haastattelu suoritettiin tydpaikan ulkopuolella.
Haastattelut nauhoitettiin dokumentoiviksi. Tutkija toimi itse haastattelijana.

Teemat johdattelivat haastattelun etenemistd. Jos tarvetta lisdkysymyksille syntyi,
niitd my0s kysyttiin. Haastattelijan tehtdvéna oli huolehtia siitd, ettd haastattelu pysyi

teema-alueiden sisdlld. Haastattelija ei saanut myoskéan johdatella haastateltavia vas-
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tauksissa ja muutoinkin hidnen mahdolliset tulkintansa tulivat olla mahdollisimman
neutraaleja (ainakaan vastakkaisia nikemyksid ei saanut esittdd haastattelutilantees-
sa). Teemojen kisittelyjarjestys oli jokaisessa haastattelussa yksilollinen riippuen
haastateltavan esille ottamista asioista. Myds lisdkysymykset vaihtelivat haastatte-

luissa.

Haastattelutilanteissa vallitsi myOnteinen ilmapiiri ja vaikutti siltd, ettd haastateltavat
kertoivat mielellddin EU-sddntelyyn liittyvistd kokemuksistaan, tuntemuksistaan ja
nidkemyksistddn omassa tyOssddn. Haastateltaville tutkimusaihe oli kuitenkin melko
vaikea, vaikka he kisittelevitkin péivittdin EU-sdéntelyd tydssddn. Tdma oli tutkijalle
hieman yllattavai. Haastateltavat olivat kuitenkin perehtyneet aikaisemmin l4hetet-
tyyn haastattelulomakkeeseen, miki osaksi edesauttoi heiddn vastauksiensa jdsenta-
mistd haastattelujen aikana. Lisdksi moni haastateltavista koki tirkeéksi sen, ettd hei-
dén alaansa tutkitaan. Siten my06s heidén kiinnostuksensa teema-alueisiin sdilyi haas-

tattelujen aikana.

3 Aineiston analysointi

Haastatteluaineisto analysoitiin aineistoldhtdisen teorian jatkuvan vertailevan analyy-
sin avulla (Glaser & Strauss 1967; Glaser 1978; Strauss 1987; Strauss & Corbin
1990; Strauss & Corbin 1998; ks. esim. Paavilainen 1998; Molander 1999; Cavén
1999). Analyysissd empiirinen tieto on nostettu abstraktille tasolle muodostamalla
kategorioita. Ne kuvaavat kisitteelliselld tasolla empiriaa. Kerdttyyn aineistoon sisil-
tyvid ominaisuuksia tai osia etsittiin yhtdldisyyksien ja erilaisuuksien avulla, jonka
jilkeen niitd vertailtiin keskenddn ja pédddyttiin ydinkategorian muodostamiseen.
Analyysistd saatujen tulosten perusteella muodostettiin tutkimus- ja kehitystyota kos-

keva EU-sddntelyn kehittdmismalli.

107



Analysointiprosessin alkuvaiheessa teemahaastattelut kirjoitettiin nauhalta tekstimuo-
toon. Tekstid oli yhteensd 633 A4-sivua 1,5-rivivélilld kirjoitettuna. Nauhoitettujen
haastattelujen toistuva kuunteleminen ja niistd kirjoitetun tekstin lukeminen auttoivat
tutkijaa perehtymién aineistoon ja varmistamaan, ettd aineisto oli kokonaisuudessaan
litteroitu. Sen jdlkeen tutkija merkitsi haastattelusivujen marginaaliin substantiivisen
koodauksen lausumien (lauseiden tai kappaleiden) kisitteet. Tutkija analysoi ensin
erikseen lddkeyritysten, viranomaisten ja edunvalvojien haastatteluja eli jokainen
niistd muodosti oman kokonaisuutensa. Tdmén jélkeen aineistoja tarkasteltiin yhdes-
sd niiden sisdltdimien samansisdltoisten vastausten vuoksi, ja jos erilaisuuksia tai
poikkeavia ndkemyksid 16ytyi ndiden kolmen ryhmin véliltd, niin ne tuotiin esille

myos kategorioissa.

Kaikista kolmesta haastatteluryhmésti ilmeni ulottuvuuksia, joita yhdisteltiin 9 alus-
tavaksi kategoriaksi: 1) EU-sdéntelyn luonne, 2) EU-sdédntelyn vaikutukset, 3) EU-
sdantelyyn vaikuttaminen, 4) yritysten kilpailu ja menestyksen ehdot EU-
markkinoilla, 5) EU-séédntelyn késittely, 6) EU-sddntelyn kehittdmismahdollisuudet,
7) viranomaisten toimintatavat ja yhteistyd, 8) ICH-yhteistyd ja 9) Pohjoismaat ja

muut EU-maat.

Alustavia kategorioita tarkasteltiin yksitellen ja etsittiin niiden sisélti alakategorioita.
Kuvio aineiston analyysin kategorioista on esitetty liitteessa 3. Tutkija palasi lukuisia
kertoja alkuperdiseen haastatteluaineistoon, jotta hin pystyi varmistamaan yhteydet
eri tilanteiden vaililld ja tarvittaessa yhdistelemiin edelld mainittujen alustavien kate-
gorioiden sisdlt6jd uudelleen toisiinsa. EU-sdédntelyn sisdllostd, vaikutuksista, vaiku-
tuskeinoista ja kehittimismahdollisuuksista muodostui lopulta 13 kategoriaa. Tamén
jélkeen analysoitiin ndiden kategorioiden vilisid suhteita aksiaalisessa koodauksessa,
jossa vertailtiin kategorioiden ominaisuuksia toisiinsa. Analyysissd hyoddynnettiin
aineiston keruu- ja analyysivaiheessa tehtyjd muistiinpanoja. EU-séédntelyn vaikutuk-
sia kuvaavista kategorioista 10ytyi ydinkategoria, johon kaikki muut kategoriat integ-
roituvat. Tdma vahvistui selektiivisessd koodauksessa, jossa jokaista kategoriaa ja sen

ominaisuuksia seki kategorioiden vilisid suhteita vertailtiin ydinkategoriaan.
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Tutkimuksessa haluttiin pitdd padpaino lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon henki-
16ston kisitysten ja kokemusten selvittdmisessd ja kdyttdd viranomaisia ja edunval-
vontaliittoja koskevaa aineistoa tdydentdméédn niitd sekd erityisesti havainnoimaan
sitd, miten viranomaiset tulkitsevat siintelyd ja toimivat sen siséltimén tarkoituksen
ja tavoitteiden mukaan. Niin pyrittiin selvittdimiin viranomaisten toimintatapoja ja
vaikutuskeinoja sdéntelyn valmistelussa ja toteuttamisessa sekd edunvalvontaliittojen
vaikutusmahdollisuuksia sédntelyn kehittimisessd. Tutkimuksen keskeiset kiinnos-

tuksen kohteet on havainnollistettu kuviossa 5.

EU-SAANTELY ILMIONA

Tutkimus- ja

kehitystyon

toimijoiden KEHITTAMIS-

kokemukset MALLI
TUTKIMUS- JA KEHITYSTYO reaalimaailmasta

T

VAIKUTUKSET

JAHDOLLISUUDET

Viranomaisten ja
edunvalvontaliittojen

kokemukset sddntelyn
toimintaymparistosté

Kuvio 5. Tutkimuksen keskeiset kiinnostuksen kohteet.
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VILAADULLINEN ANALYYSI

1 Kisitejarjestelma ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sddntelysta

Tutkimuksessa pyrittiin muodostamaan haastatteluaineiston pohjalta késitejirjestel-
mi, joka kuvaa EU-sddntelyn ilmiotd ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssa.
Tutkimus- ja kehitystyon EU-sdéntelyn vaikutuksista ja vaikutusmahdollisuuksista
muodostui aineistoldhtdisen teorian tuloksena 13 kategoriaa. Ne kuvaavat haastatel-
tavien keskeisind pitdimiddn kokemuksia ja ndkemyksid EU-sdéntelystd heiddn oman
tyonsd pohjalta. Sdédntelyn sisdltod, luonnetta ja tavoitteita kuvaavat kolme kategori-
aa: sddntelyn monimuotoisuus, sidintelyn ominaispiirteet ja terveys- ja kauppapolitii-
kan tasapainon 16ytdminen. EU-sddntelyn vaikutuksista muodostui neljd kategoriaa:
EU-markkinoiden avautuminen, tutkimustoiminnan yhdenmukaistuminen, muutos-
hallinta ja jatkuva kysynti. Séédntelyn vaikutusmahdollisuuksista nousi kolme katego-
riaa: vaikuttamisen edellytykset, vaikuttamiskeinojen monipuolisuus ja vaikutta-
misympdriston monimutkaistuminen. Kolme kategoriaa kuvaa EU-sdéntelyn kehitta-

mismahdollisuuksia: rakenteellinen, yhteistyon ja tutkimussdintelyn kehittiminen.

Aineistoldhtoisen teorian tulokset esitetddn neljdssd vaiheessa. Ensin esitellddn sub-
stantiivisen ja aksiaalisen koodauksen avulla muodostetut kategoriat alakisitteineen.
Kategorioiden sisiltdja havainnollistetaan haastatteluaineistosta poimittujen suorien
lainauksien avulla. Muutaman lainausesimerkin on katsottu kerrallaan riittdvén ku-
vaamaan késitteen erityistd ominaisuutta. Suorat lainaukset on eroteltu sisentdmalla
tekstid lainausmerkein ja lainauksen lopussa suluissa on haastattelun koodia ja sivu-
numeroa koskeva merkintd. Lainauksissa olevat kolme perdkkiistd pistettd kuvaavat
lainauksen ottamista kesken lauseen tai haastateltavan eri vastauskohdista. EU-
sddantelyn sisdltod, luonnetta ja vaikutuksia koskevassa tarkastelussa lainaukset ovat
yritysten tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden haastatteluista, koska heilld on kiytén-
non kokemusta sdéntelyn kohteessa tapahtuneista vaikutuksista. Muissa tutkimustu-
loksissa on kidytetty yritysten toimijoiden antamien vastausten tueksi edunvalvonta-
liittojen edustajien ja viranomaisten lainauksia. Toisessa vaiheessa tarkastellaan ka-
tegorioiden vélisid suhteita. Kolmannessa vaiheessa esitetddn ydinkategoria suhteessa

muihin kategorioihin, jolloin pddstddn teoreettisemmalle tasolle EU-sddntelysti il-
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mionéd. (Kuvio 6) Tukea aikaisemmasta kirjallisuudesta esitetddn tulosten tulkinnan

yhteydessd sekd niiden luotettavuutta koskevassa pohdinnassa (luku VII 1).

Sééntelyn monimuotoisuus EU-markkinoiden avautuminen
Sééntelyn ominaispiirteet Tutkimustoiminnan
Terveys- ja kauppapolitiikan yhdenmukaistuminen
tasapainon 16ytdminen Muutoshallinta

Jatkuva kysynté

I

Ydinkategoria

™~

Vaikuttamisen edellytykset Rakenteellinen kehittdiminen
Vaikutuskeinojen monipuolisuus Yhteistyon kehittiminen
Vaikuttamisympériston Tutkimussdintelyn
monimutkaistuminen kehittdminen

Kuvio 6. Tutkimus- ja kehitystyon EU-sddntelyn ilmi6ta kuvaavat kategoriat.

1.1 Julkisen sddntelyn sisdlto, luonne ja tavoitteet

Julkisen sddntelyn avulla julkinen valta voi ohjata sddntelyn kohteiden toimintaa ja
yhteiskunnassa vallitsevia olosuhteita haluamaansa suuntaan. Téstd syystd sdéntelyn
siséllollid ja tavoitteilla on erittdin suuri merkitys yrityksille. Julkisen sddntelyn olete-
taan olevan tdssd tutkimuksessa pyrkimystd johonkin, se on toimintaa ja tiettyjen ta-
voitteiden asettamista (ks. Hautamédki 1999, 29). Tarkoitukseton sédéntely ei voi olla
lainsdddéntotyossd ja poliittis-hallinnollisessa padtoksenteossa hyviksyttavaa. Ylei-
sesti ottaen julkisella sdintelylld on pyritty jonkin yhteiskunnallisen tavoitteen eli
julkisen intressin toteuttamiseen (Tuori 1995, 7). Yritysten intressit ja tavoitteet ovat
jadneet vihemmalle huomiolle. Tdmdn vuoksi sddntelyn sisdltod ja tavoitteita pyri-
tddn selvittiméin, jotta voidaan ymmaértdd, missd madrin ne tukevat tai rajoittavat
yritysten toimintaedellytyksid ja mitd sdéntely merkitsee sdédntelyn kohteessa toimi-

ville.

Tutkimus- ja kehitystyon sdantelyn ilmion ymmaértamiseksi seuraavassa tarkastellaan
ensin sen siséltdd, luonnetta ja tavoitteita eli pyritddn vastaamaan kysymyksiin: mil-
laista sddntely on sisdlloltddn ja luonteeltaan sekd millaisia tavoitteita séédntelylle ase-

tetaan. Nama ovat laadullisia kysymyksié, joita selvitetddn haastateltavien kokemus-
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ten ja niille annettujen merkitysten pohjalta. Kirjoitettu sddntely on usein abstraktia,
joten sitd voidaan ymmartdd syvéllisemmin kiytdnnon toimijoiden omakohtaisista
kokemuksista syntyneiden késitysten ja merkitysten valossa. Vasta timén tarkastelun
jélkeen kisitellddn sdéntelyn vaikutuksia ja siithen liittyvid vaikutusmahdollisuuksia

ja kehittdmiskeinoja.

Saantelyn monimuotoisuus

Ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon sédéntelylld on pitkd kehityskulku taka-
naan niin Euroopan unionissa kuin Suomessakin. Tutkimus- ja kehitysty6td on sdén-
nelty kansainvélisen kehityksen - erityisesti lddketieteen lisdéntyneen tutkimustiedon
- my6td yhd laajemmin ja samalla yksityiskohtaisemmin. Syy sdéntelyn runsauteen
on johtunut pédasiassa lddkkeiden aiheuttamista vaikutuksista ihmisten terveyteen.
Tutkimus- ja kehitystyo6lle ja niiden tuotteille on asetettu sdéntelyn avulla erityisvaa-
timuksia, jotta terveyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia pystytddn minimoimaan.
(ks. Commission of the European Communities 1988, 5; Ladketietokeskus 1991, 6.)
Ladkeyritysten tehtdvand on ollut sopeutua néihin sidéntelyn asettamiin vaatimuksiin.
Tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyn runsaus ja yksityiskohtaisuus osoittavat, etti sii-
hen kohdistuu paljon mielenkiintoa niin kansallisella kuin kansainviliselldkin tasolla.
Euroopan unionissa viranomaisilla ja lddketeollisuudella on sekd yhtenevid ettd toi-
sistaan poikkeavia intressejd, joita sdédntelylld pyritddn yhteensovittamaan. Tdmin
vuoksi lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon EU-sdédntelylle on tyypillistd mo-
nimuotoisuus. Sddntely on kehittynyt sisdlloltddn eriasteiseksi ja siind noudatetaan
monien eri sddntelytahojen asettamia normeja. Sddntelyn eriasteisuus ilmenee seu-

raavista tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden antamista haastatteluvastauksista:
”Euroopan alueella on sitten hirvedn eritasoista lakitekstid, on méaardyksia,
on direktiivejd, guidelineja, ohjeistoja.” (B3: 35)
”On eritasoisia ndissd, ettd on midrdyksid ja sitten on tdmmoisid Notice to

applicants, jotka on vain ohjenuoria, mutta ettd niitdkin pitdisi noudattaa.”
(C4:2)

Suomessa sddntelyn eriasteisuudella tarkoitetaan kansallisen oikeusjérjestyksen nor-

mihierarkiaa, johon luetaan: lait, asetukset, pddtokset ja viranomaisten antamat maa-
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rdykset. Tutkimus- ja kehitysty0ssé tdrkeimmaét normit ovat lddkelaki ja -asetus seka
ladkelaitoksen madrdykset. Lain ja asetuksen tasolla médritellddn tutkimus- ja kehi-
tystyon yleiset suuntaviivat, kun taas padtoksilla ja maarayksilld ohjataan tarkemmin
kiytinnon toteutusta. Edelld mainitut ovat sitovia sdéntelyjd, jotka velvoittavat tut-
kimus- ja kehitystyon toimijoita. Ohjeet ja ohjeistot ovat puolestaan suositusluontei-
sia, jolloin toimijat voivat kdyttdd enemmén omaa harkintaansa soveltaessaan niitd
tyohonsd. Suomalaiselle lddkesddntelylle on ollut kuitenkin ominaista, ettd suositus-
luonteiset ohjeistot sddnnellddn velvoitettaviksi viranomaisméérdysten avulla (ks.
Kérkkdinen & Purasmaa 1988, 71). Esimerkiksi lddkelaitoksen madrdyksessd (6/93)
edellytetdéin EU:n antamien ohjeistojen noudattamista. Tétd tukee myds jalkimmaisen
tutkimus- ja kehitystydssi toimivan henkilon kannanotto suositusluonteisten ohjeisto-
jen velvoittavasta noudattamisesta. Ndin yritysten toimijat kokevat, ettd he joutuvat
kaytdnndssd noudattamaan kaikentasoista sddntelyd. Talld tavoin pyritddn varmista-
maan, ettd ladkeyritykset tdyttdvat tutkimus- ja kehitystyolle asetetut vaatimukset

normihierarkiasta — sitovuudesta tai sitomattomuudesta - riippumatta.

EU:n oikeusjérjestyksessa ei ole perussopimuksissa madriteltyd normihierarkiaa sa-
malla tavoin kuin Suomessa, mutta siitd huolimatta sdéntelyn rakenne muodostuu
seki sitovasta normistosta - asetuksista, direktiiveistd ja padtoksistd - ettd sitomatto-
mista toimenpiteistd - lausunnoista ja suosituksista (ks. Kortteinen 1999, 75). Sito-
vuudella tai sitomattomuudella ei ole EU:ssa vastaavanlaista merkitystd kuin Suomen
normihierarkiassa. EU:n yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskdytdnnon mukaan séa-
doksen nimike tai muoto eivit ole ratkaisevia sen oikeudellisen luonteen kannalta.
Tarkedmpad on sdddoksen sisiltod ja tarkoitus, jotka midrittdvat sdéddoksen luonteen.
Esimerkiksi neuvoston antama asetus voi kdytdnnossé olla yksittiistapauksia koskeva
péétds, jolloin se omaa paitokselle ominaiset oikeusvaikutukset. Sitovat normit voi-
vat toisin sanoen vaihdella oikeusvaikutuksiltaan niille annetusta nimekkeestd huoli-
matta. Samalla tavoin on sitomattomien normien kanssa. Vaikka joku tutkimus- ja
kehitystyon ohjeisto olisi nimetty suositukseksi, niin se voi olla oikeusvaikutuksel-
taan sitova péétds. (ks. myds Eerola ym. 1997, 70-71 & 2000, 78.) Tutkimus- ja kehi-
tystyon kannalta keskeisid ovat juuri suositusluonteiset ohjeistot. Niitd ovat EU:n ja
ICH:n ohjeistot (guidelines). Ohjeistojen tarkoituksena on ohjata suositusluonteisesti

kaytdnnon tutkimus- ja kehitystyoti. Yritysten toimijoiden kokemusten mukaan oh-
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jeistot ovat kiytdnnossé sitovia, koska Suomessa viranomaiset edellyttivit niitd nou-
datettavan. EU:ssa ohjeistot on pyritty tekemédin myos kaytdnndssa yrityksid velvoit-
taviksi viittaamalla nithin direktiiveissé, asetuksissa tai muissa sitovissa sdddoksissa.
Toimijoiden EU-séédntelyn sisillolle antamien merkitysten mukaan EU-sddntely sisdl-

tdd suomalaisen sddntelyn tavoin kaikentasoisen sddntelyn noudattamisen velvoitteen.

Tamén tutkimuksen kohdeyritykset ovat seuranneet viimeisten vuosikymmenten ai-
kana ladkesddntelyn kehitystd niin eurooppalaisella kuin kansainviliselld tasolla. Ne
eivit ole voineet keskittyd pelkistddn kotimaansa sddntelyyn, koska vientimaat ovat
vaatineet aina niiden oman kansallisen lddkesdéintelyn noudattamista (Laihosola
1994, 36). Vientimaiden ei ole tarvinnut hyvaksyd myyntilupia lddkkeille, joita ei ole
tehty niiden tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyn vaatimusten mukaan. Vientimaat ovat
sdddelleet Suomen tavoin muun muassa ladkkeiden tuontia, ladkkeiden myyntilupa-
jarjestelmad seka ladkkeiltd vaadittavaa dokumentointia (Laihosola 1994, 36). Yhdel-
13 ladkeyritykselld on ollut usein monia eurooppalaisia vientimaita. Ennen Suomen
EU-jdsenyyttd suomalaisten yritysten piti noudattaa myds aina kunkin vientikohteena
olevan EU:n jisenvaltion kansallista sdédntelyd ja tehdd 1ddketutkimuksia niiden mu-
kaan. Vientimaiden kansallisten sdéntelyjen soveltaminen kédytdnnon ty6hon on ollut
ladkeyrityksille hyvin vaativaa. Sééntelyn sisdallon monitahoisuudella toimijat tarkoit-
tavat lukuisia néitd kansallisia sekd muita kansainvélisid siéntelijoitd, jotka sdédntele-
vit eri tavoin — sitovasti tai suositusluonteisesti — lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyo-

td. Sddntelyn monitahoisuutta tutkimus- ja kehitystyon toimijat kuvaavat seuraavasti:

”Meidén on haettava myyntilupia sen kohdemaan lainsdddénnén mukaisesti,
ettd se hakemus hyviksyttdisiin ja johtaisi positiiviseen pdédtdkseen sielld
maassa, ja Euroopan unionin alueella me noudatetaan EU:n lakeja ja kaikkea
sithen liittyvaa sdédntelyd. ... Pohjoismaisia ohjeita on vield voimassa.” (C4:

1)

”Meilld on aina ollut ndiden pohjoismaisten vaatimusten lisdksi muitten
maitten vaatimukset... WHO:Ita on yleisid ohjeita, timmdisid tutkimuksiin
liittyvid ohjeita ja esimerkiksi sdilyvyyteen liittyvid ohjeita, jotka on voitu
ottaa vieldkin mukaan. ...Ne (EU ja FDA) on semmoiset, jotka hallitsevat
kylla. ... (Japani) heilld on kliinisid tutkimuksia koskevia omia vaatimuk-
sia.” (A3: 53, 64, 65)
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Suomessa toimijoiden kokema EU-séédntelyn monitahoisuus ilmenee siten, ettd tutki-
mus- ja kehitystyon sddntelyd on noudatettava EU-jdsenyyden jélkeen kansallisella,
EU:n ja ICH:n, pohjoismaisella sekd kansainvéliselld tasolla. Sdéntelyn kansallisella
tasolla tarkoitetaan sité, ettd eri valtioissa tutkimuksia tekevit tai niithin ladkkeita vie-
vit yritykset noudattavat aina myds kunkin valtion kansallista lddkesddntelyd. Tama
koskee my6s EU:n jdsenvaltioissa tehtdvid tutkimuksia. Néin on siitdkin huolimatta,
ettd EU:ssa tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa sddntelyd on harmonisoitu jo
useiden vuosikymmenten aikana, mutta edelleenkddn EU-sdéntely ei kata sitd koko-
naisuudessaan. Puuttuvan EU-sddntelyn tilalla noudatetaan siis kunkin jdsenvaltion

kansallista tai muuta kansainvélisti 1d4kesédédntelyé.

Jasenvaltioiden kansallisten sdéntelyjen soveltaminen kdytdntdon voi olla mutkikasta
ja epdvarmaa. Yritysten toimijoilla ei ole aina ennakolta tiedossa tarkkaa kuvaa kan-
sallisten sdéntelyjen sen hetkisistd vaatimuksista tai niiden tulkinta on voinut muuttua
viranomaistoiminnassa. Tdméd mahdollistaa protektionismin toteutumisen, miki on
ladkeyrityksille epdedullista ja se nidkyy erityisesti kansallisten viranomaisten suorit-
tamissa lddketutkimusten arvioinneissa ja myyntilupien myontdmisissd. Vuodesta
1990 léhtien on alkanut ICH-yhteistyd, jossa EU:n yhteistybkumppaneita ovat Yh-
dysvallat ja Japani. Tdémén yhteistyon avulla tutkimus- ja kehitystyotd pyritddn har-
monisoimaan entistd globaalisemmin ja siten vihentdmiin protektionistisia piirteitd
jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten ja yritysten keskindisessd toiminnassa (ks.

Amper 1996, 50-51; Ladkekustannustyoryhma 1997, 3).

Suomessa tehtdvéssd tutkimus- ja kehitystyossd on aikaisemmin noudatettu hyvin
pitkdlle pohjoismaista sddntelyd, jonka merkitys on EU-jdsenyyden myo6td vihenty-
nyt. Nykyisin sitd sovelletaan 1dhinnd suositusluonteisesti ja varsinkin silloin, kun
sitd koskevaa EU- tai ICH-sddntelyd puuttuu. Pohjoismaisesta yhteistydstd on ollut
kuitenkin hyotyd EU-sdédntelyn kehitykseen vaikuttamisessa. Pohjoismaat ovat voi-
neet esittdd yhteisesti ehdotuksiaan EU-sdédntelyn eri valmisteluvaiheissa. Pohjois-
mainen sdintely on ollut korkeatasoista ja kansainvélisesti arvostettua, ja sen vuoksi
Pohjoismaat ovat onnistuneetkin vaikuttamaan EU-sdéntelyn siséltoon. Pohjoismai-
den mallia on kéytetty ohjenuorana esimerkiksi kliinisten ladketutkimusten direktii-

via valmisteltaessa.
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Kansainvilinen sddntely on sopimusluonteista ja se sitoo siind mukana olevia valtioi-
ta. Se voi olla my0Gs yleismaailmallista, jolloin annetaan ohjeita tai suosituksia hyvén
tutkimus- ja kehitystyon toteuttamiseksi sellaisille valtioille, joilta sitd koskeva séén-
tely puuttuu tai on puutteellista. Monet kansainvéliset jarjestot kuten Maailman ter-
veysjarjestd (WHO) ja Maailman 14dkariliitto (WHA) ovat laatineet omia suosituksi-
aan tutkimus- ja kehitystyohon. Esimerkiksi WHO on antanut ohjeita kliinisten lddke-
tutkimusten suorittamiseksi, jotta lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssi nouda-
tettaisiin maailmanlaajuisesti tiettyja yleisid tutkimuseettisid periaatteita. Suomessa ja
EU:ssa on edellytetty ndiden ohjeiden noudattamista ja usein sidéntelyn valmistelussa
on huomioitu niiden siséltimat periaatteet. Kansallisten, pohjoismaisten, kansainva-
listen sekd EU:n ja ICH:n sédéntelyjen pohjalta yritykset muodostavat omia kéytanne-
sadntdjd eli SOP:eja (Standard Operating Procedures), joiden mukaan tutkimus- ja
kehitystyotd konkreettisesti suoritetaan. Kéytdnnesdantojen avulla yritysten toimijat
pyrkivét varmistamaan kaikentasoisen sddntelyn noudattamisen, jotta lddke tdyttdd

sille asetetut vaatimukset ja padsee markkinoille kaikissa vientikohdemaissa.

Edellé olevista haastatteluvastauksista tulee esille monien siintelytahojen lisdksi se,
ettd tutkimus- ja kehitystyotd tdytyy aina tehdd kireimpien sdintelyn vaatimusten
mukaan. Yrityksille ei riitd, ettd ne noudattavat pakollista mutta lievempad sidintelya
vaan niiden tulee huomioida kaikki sdéntelyt niilld markkinoilla, joihin ne haluavat
vieda ladkkeitddn. Suomen ja EU-sdédntelyn noudattaminen eivit siis takaa ladkkeiden
padsya EU:n ulkopuolisille markkinoille. Sdantelyn noudattaminen muuttuu yhi vaa-
tivampaan ja kansainvilisempain suuntaan. Tétd voidaan pitdéd yhtend ladketeollisuu-
den globalisaatiota kuvaavana merkkind (ks. myos European Commission 1998b, 7;
Abraham & Lewis 2000, 80-81). Léadketeollisuuden markkinat eivit ole endd kansal-
liset tai EU:n tasoiset vaan globaalit. ICH-yhteisty0 Yhdysvaltojen, Japanin ja EU:n

kesken on tistd hyva esimerkki.

Séédntelyn sisdllon monitahoisuudesta johtuen tdssd tutkimuksessa EU-sdédntelyad tar-
kastellaan erityisesti suhteessa Suomen, Yhdysvaltojen (ICH) ja EU:n markkina-
alueiden sdintelyihin menemittd kuitenkaan yksityiskohtaisesti niiden sisdltdmiin
normeihin. Yhdysvaltojen sdéntelyn merkitys tulee esille sen viranomaisten toiminta-

tavoista ja ICH-yhteistyOstd saatujen kokemusten kautta. Yhdysvaltojen sdéntelyn
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vaikutus on suurin timén tutkimuksen kohdeyrityksissd ja se nousi selkedsti esille
haastateltavien vastauksissa, minkd vuoksi se painottuu myds tulosten tulkinnassa.
Japanin ja muiden markkina-alueiden merkitys on vdhdisempi. Edelld mainitut mark-
kina-alueet muodostavat tutkimuksen kontekstipohjan, joka auttaa kuvaamaan EU-
sddntelyn sisdltimien kategorioiden ominaispiirteitd ja niiden vélisid suhteita seka

tdsmentdmadn EU-sdédntelyn ilmiostd saatua kuvaa.

Séédntelyn ominaispiirteet

Julkisen sdéntelyn luonnetta voidaan kuvata sen ominaispiirteiden avulla. Suomalai-
selle ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon sidntelylle on ollut tyypillistad sddnte-
lyn kohteen ohjaaminen ja valvonta (Kéarkkdinen & Purasmaa 1988, 59; Laihosola
1994, 35-36; Sosiaali- ja terveysministerio 1998, 119). EU-sddntelyd on Suomen ji-
senyyden myotd implementoitu lisddntyvissd méérin kansalliseen sddntelyyn. Nykyi-
sin EU:n ja Suomen tutkimus- ja kehitystyon sddntelyn lainsdddannollisten ominais-
piirteiden voidaan sanoa olevan keskenddn samansuuntaisia. Yritysten toimijoiden
kokemien lainsdddannollisten piirteiden lisdksi EU-sddntely sisdltdd tutkimus- ja ke-
hitystyon kdytdnnon toimintaan vaikuttavia piirteitd, joita heiddn kannattaa huomioi-
da. Tutkimus- ja kehitystydssd EU-sddntelyn luonne heijastuu yhd selvemmin kéy-

tdnnon toimijoiden strategiseen kéyttdytymiseen kuin ennen Suomen jisenyytta.

Téssd tutkimuksessa EU-sdéntelyn luonne jaetaan lainsddddnnoéllisiin ja toiminnalli-
siin ominaisuuspiirteisiin. Lainsdddannolliset piirteet kuvaavat juridisessa mielessa
EU-sédéntelyn luonnetta yritysten tutkimus- ja kehitystydssd. Ne muodostuvat lainsaa-
tdjan sidntelylle antamista tarkoituksista. Lainsdddannollisid piirteitd ovat ohjaava ja
valvova. Ne asettavat tutkimus- ja kehitystyolle ehtoja, joiden puitteissa yritysten
toimijoiden tulee toimia. EU-sdintelyn ohjaava luonne tulee esille 1dhes kaikkien

tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden vastauksissa:

”Meilld se on varmaan pidasiassa nditd tavallaan erilaisia ohjeistoja, mita tu-
lee joko Euroopan unionilta tai Ladkelaitokselta, joka kontrolloi minkilaisia
tutkimuksia ja miten niitd pitdé tehdé, miten niitd asioita pitdd dokumentoida
ja tavallaan niitd asioita, ettd kun haetaan tuotteiden myyntilupia, niin mitka
ovat relevantteja tutkimuksia, mitd ollaan tehty ja mistd on jotain hyotyé.
Kyllé sieltd tdnd pdivéni aika tarkat ohjeet tulee siité, ettd miten pitdd joku
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tehdd ja mitd tutkimuksia pitdd tehdd. Vdhén niin kuin nékisin, ettd se on
tdma ladkebisnes aika kontrolloitua ylipddténsa, ohjeistettua.” (C2: 46)

”Jos nyt lahdetdén siité, ettd on ajatus kehittdd, vaikka ldéke A johonkin tar-
koitukseen, niin koko sitd kehitysprosessia kaikkia vaiheita, niin séédntelee
direktiivit. Ne alkaa ne guidelinet siitd kun kokeita suunnitellaan, ne maaraa
miten ne tehddin, ne médrdd my0ds miten ne raportoidaan, ne maardd mitd
erilaisia turvallisuuteen liittyvid asioita pitdd ottaa huomioon. Itse asiassa sii-
td kun molekyylistéd tuotteeseen apteekin hyllylle sanotaan, kun vieddan siti
pitkdd skaalaa, ne madrdykset ja ohjeet ovat koko ajan siind mukana.” (B4:
62)

EU-sédéntelylld pyritddn ohjaamaan tutkimus- ja kehitystyotd asetettujen tavoitteiden
suuntaan. Tutkimus- ja kehitystyon sddntely sisdltdd tarkat ohjeet siitd, mitd tutki-
muksia pitdéd tehdd ja miten. Kéytdnnon toimijoiden mukaan sddntelyn ohjaavuus on
menossa jatkuvasti tiukempaan suuntaan. Koko tutkimus- ja kehitysty6td halutaan
sdannelld ja kontrolloida tarkasti. Tutkimus- ja kehitystyotd on hyvin pitkille ohjeis-
tettu nimenomaan ladkkeiden sisdltimien terveysvaikutusten vuoksi. Koska ladkkei-
den haittavaikutukset voivat olla hyvin vakavia terveydelle, ohjauksella on pyritty
niiden estdmiseen. Tdmin vuoksi tutkimus- ja kehitystyon sdéntelylld on poikkeava

luonne verrattuna muiden kauppatavaroiden sddntelyihin.

Suomessa lddkkeiden kehittiminen ja valmistaminen tapahtuu pédosin yksityisen
elinkeinotoiminnan alueella ja siten julkisen terveydenhuoltojirjestelméin ulkopuolel-
la (ks. myos Sosiaali- ja terveysministerio 1998, 118). Téstd syystéd sddntely ja viran-
omaisten toimintatavat ovat olleet luonteiltaan valvonnallisia. Ladkesdintelyssd on
myos yksityiskohtaisempia normeja tutkimus- ja kehitystyon suorittamisesta ja val-
vonnasta kuin mitd esimerkiksi kansanterveyslaissa ja erikoissairaanhoitolaissa on
kunnallisen terveydenhuollon jérjestimisestd. (Karkkdinen & Purasmaa 1988, 59.)
Yksityiskohtaisilla normeilla ja viranomaisvalvonnalla on haluttu varmistaa sdéntelyn
noudattaminen kaikissa tutkimus- ja kehitystyon vaiheissa. Neljd viidesosa yritysten
toimijoista kuvaa ennen EU-jdsenyyttd ja sen jélkeistd tutkimus- ja kehitystyon val-

vontaa muun muassa seuraavalla tavalla:

”Aikaisemmin meitéd valvottiin kansallisella tasolla, niin nyt tulee eurooppa-
laisella tasolla timéa valvonta.” (A1: 5)
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”Sanotaan siihen aikaan oikeastaan kun ldédkelaitos tarkasti meitd. ...Niin se
tarkastus oikeastaan koski sitten vaan, ettd se oli Suomen tarkastaja. Suo-
messa oli niin kuin suomalaisille tuotteille hyvéksytty timi meidén tehdas.
Mutta nyt Suomen tarkastaja kdy silld tavalla, etti se tarkastaa EU-
maittenkin puolesta meidit.” (C2: 49)

Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva valvonta tapahtuu edelleen kan-
sallisella tasolla, joka sisdltdd samalla EU:n tasoisen valvonnan eli EU-toimielinten
viranomaiset eivit tee tarkastuksia yrityksissd. Huolimatta siitd, ettd tutkimus- ja ke-
hitystyon kansallinen valvonta on laajentunut EU-tasoiseksi, se ei ole sisdlloltdén
muuttunut. Suomessa ldédkelaitos valvoo kaikkia tutkimus- ja kehitystyon vaiheita
tutkimuslupailmoituksen tekemisestd ldhtien ja tutkimuksen kdynnistyttyd tekee tar-
kastuksia yrityksissd. Viranomaisten suorittama valvonta on yritysten toimijoille hy-
vin merkittdva asia, koska siind havaitut epdkohdat voivat johtaa esimerkiksi jo tehty-
jen tutkimusten uusimiseen ja siten kustannusten lisdédntymiseen. Lédkelaitos voi
keskeyttdd tai jopa lopettaa tutkimuksen suorittamisen kokonaan. Tarkastuksia teh-
daan kuitenkin vahéin, noin kahden vuoden vilein viranomaisten harkinnan mukaan.
Tamai on sindnsd yllattavad, koska ladketutkimusta sdédnnellddn hyvin tiukasti, mutta
tarkastuksia ei suoriteta kovinkaan usein. Yritysten toimijat joutuvat kuitenkin do-
kumentoimaan tutkimuksiaan tarkasti, ja viranomaiset arvioivat ne jélkikateen. Tatd
kutsutaan jdlkivalvonnaksi. Ensivalvontaa tapahtuu padosin tutkimusluvan hakemisen

yhteydessa.

Kansallisten viranomaisten lisdksi tarkastuksia tehdddn Yhdysvaltojen FDA:n (Food
and Drug Administration) viranomaisten toimesta, mikéli yritykset vievit ladkkeita
Yhdysvaltoihin. FDA:n valvontaa pidetdédn huomattavasti tiukempana kuin jdsenval-
tioiden viranomaisten suorittamaa EU-valvontaa. Yhdysvallat on ollut hyvin protek-
tionistinen maa, joka edelleenkin pyrkii suosimaan omaa lddketeollisuuttaan ulko-
maisiin tuottajiin kohdistamillaan vaatimuksillaan. Yhdysvaltojen sdédntely koetaan
usein paityollistdjéksi varsinkin tuotannon puolella. Yhdysvaltojen viranomaisten
suorittama valvonta eroaa myo0s periaatteiltaan ja toteuttamistavoiltaan eurooppalai-
sesta kiytdnnostd. Tama johtuu suureksi osaksi Yhdysvaltojen erilaisesta oikeusjar-
jestelméstd ja vahingonkorvauskdytinndstd. Yhdysvaltojen viranomaisten suoritta-

maa valvontaa kuvataan lddkeyrityksissa néin:
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”Naitdhan valvoo myoskin lddkelaitos FDA:n ja EU:n ohella. ... FDA on
vaikuttanut tdhidn kemian lddkeainetuotantoon aika paljonkin asettamalla
kaikenndkoisid midrdyksid ja vaatimuksia toiminnalle ja laadulle. Kylld se
on vaikuttanut tissd viimeisen kymmenen vuoden aikana ainakin silld taval-
la, ettd siitd on tullut téllainen paatyollistdjd tdstd paperityOstd verrattuna
esimerkiksi tutkimus- ja kehitystyohon. Kylld tosiaankin, niin tutkijoiden
ajasta suurin osa kuluu nykyisin timmoiseen, ettd validoidaan menetelmii ja
tehdddn raportteja ja vastataan tdmmdisiin erilaisiin pieniin kyselyihin.”
(A2:26,29)

”Julkinen sddntely on meidén alalla hirveen voimakkaasti ndkyvissd, ettd
just viime viikolla tdélld oli Amerikan viranomaiset eli FDA tarkastamassa
meitd kahden viikon ajan. ... Se on ainut viranomainen, joka tosiaan tarkas-
taa sitten kaiken kerrallaan eli just se, ettd semmoisen tarkastuksen kun 1&-
pdisee, siis se on niin kuin maailman tiukin tarkastus.” (B1: 1)

Yhdysvaltojen viranomaisten suorittama valvonta on siis vield tiukempaa kuin
EU:ssa. Yhdysvaltoja pidetidn maailmanlaajuisesti ladketeollisuuden tutkimus- ja
kehitystyon tiukimpana sddntelijand. Tassd tutkimuksessa joudutaan vaistiméttd
huomioimaan Yhdysvaltojen sdintely, koska silld on kohdeyritysten viennin takia
suuri merkitys niiden tutkimus- ja kehitystydssid. Yhdysvaltojen markkinat ovat glo-
baalisti niin suuret, ettd lddkkeen menestyminen tai epdonnistumisen sen markkinoil-
la voi vaikuttaa ratkaisevasti koko yritystoiminnan kannattavuuteen. Tdmén vuoksi

yritysten toimijat pyrkivéit noudattamaan sen sééntelyd hyvin tarkasti.

Yhdysvaltojen ja EU:n jdsenvaltioiden viranomaisten suorittamat tarkastukset voivat
vaihdella. Tarkastuksen sisdlto riippuu sitd suorittavan tarkastajan henkilokohtaisista
ndkemyksistd. Toiset tarkastavat hyvinkin yksityiskohtaisesti ja toiset taas enemmén-
kin yleiselld tasolla. Lisdksi tarkastusten tiheys voi vaihdella. Yritysten toimijoiden
kannalta ongelmallista viranomaisten valvonnassa on se, ettd sen siséltod ei ole yhtd
selkedsti médritelty kuin varsinaisen tutkimus- ja kehitystyon, jolloin he eivit tied4,
millainen tarkastus tulee kulloinkin olemaan. Téllaiset kokemukset luovat tietynlaista
epdvarmuutta ja jinnitettd yritysten toimijoiden ja viranomaisten keskindiselle toi-

minnalle. Tutkimus- ja kehitystyon haastateltavat kuvaavat asian néin:

”Nama tarkastajat, se on tietysti henkildstd riippuvainen, miten ne tekee
tdmin tarkastuksen. Ne voivat toimia eri tavoilla, ettd joku katsoo
enempi yksityiskohtia ja joku puuttuu vaan johonkin tiettyyn osa-
alueeseen ja joku katsoo sitten taas laajemmin. Sitd ei koskaan tiedi,
minkélainen tarkastus tulee olemaan.” (A2: 33)
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”Kuitenkin on pieni epdilys, ettd esimerkiksi Suomi ei varmaan ole mi-
tddn 10ysempid maita, kun katsotaan jotain tillaisia viranomaistarkas-
tuksia ja sitten jos joku muu pédsee siind niin kuin enemmén rimaa hi-
poen, jolloin tavallaan hyvéksytiin se laatu ja joltain toiselta vaaditaan
sitten hirvittdvan paljon. Kylld se tietdd tietenkin tydpanoksena ithan eri-
laista tyomidrdad ja myoskin sitten ajassa, se tuotteen markkinoille tulo
voi kestdd kauemminkin, koska joutuu tekeméddn enemmén ty6td sen
eteen.” (C3:82)

Valvonta on tehokas keino, jolla viranomaiset voivat varmistaa, ettd sdéintelyd nouda-
tetaan. Se on usein jilkivalvontaa, jossa toimintaa arvioidaan jilkikéteen ja tuodaan
esiin havaittuja epédkohtia. Yrityksille se on hyvin merkittdvid, koska niiden tuottei-
den menestyminen riippuu suuresti jélkikdteen suoritetusta valvonnasta. Yritysten
toimijoiden pitdisi jo hyvin varhaisessa vaiheessa lddketutkimusta aloitettaessa tietéa,
miten heidédn tulee toimia kussakin tutkimus- ja kehitystyon eri vaiheessa. Ladkeyri-
tysten toimijoilla ei ole kuitenkaan aina kaikilta osin téllaista tietoa kédytettdvissdén.
Sadntelyd kehitetddn myos jatkuvasti, mikd lisdd entisestddn paineita kdytdnnon tut-
kimustyohon. Jo meneilldédn olevissa tutkimuksissa pitéisi noudattaa aina sen hetkista
sdantelyd. Niistd syistd tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden toimintatavoissa koros-

tuu ajankohtaisen sddntelyn seuranta ja toteuttaminen kaytantoon.

EU-sédédntelyssd on ohjaavan ja valvovan ominaispiirteiden lisdksi muitakin luonteen-
piirteitd, jotka vaikuttavat kdytdnnon toimijoiden kayttdytymiseen. Niitd voidaan kut-
sua toiminnallisiksi ominaispiirteiksi. Tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden kayttéy-
tymiseen vaikuttavat EU-sddntelyn muuttuvuus, runsaus, samanarvoisuus ja tulkin-
nanvaraisuus. Toiminnalliset piirteet kuvaavat sitd, millaisia sddntelyn luonteenpiir-
teitd ilmenee kdytinnon tydssd ja miten sddntely ohjaa niilld tutkimus- ja kehitystyon
toimijoiden toimintaa. Jokaisella niilld on oma merkityksensd sdédntelyn toteuttami-

sessa. Sddntelyn muuttuvuutta kuvataan tutkimus- ja kehitysty0ssd seuraavasti:

”Se on tavallaan sithen lainsdddéntoon, mitd sielld tapahtuu ja asetusten
luonti, se eldd koko ajan, se lddkerekisterdinti, ladkevalvontasysteemikin
muuttuu koko ajan.” (C1: 22)

”Siis tdmdhdn on semmoinen, ettd niitd muutoksia tulee koko ajan eli sielld
on koko ajan prosessissa menossa uusia muutoksia.” (B2: 21)
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EU-sdintelylle on ominaista jatkuva muuttuminen ja kehittyminen. Tdma johtuu seké
ladketieteen ettd sen poikkitieteiden kehityksestd. Sddntelylle on tyypillistd, ettd se
kulkee aina jonkin verran tieteellisen kehityksen jiljessé, koska séddntely perustuu
tieteelliseen ndyttdon ja uuden tiedon luomiseen. Vasta tdmén jidlkeen luodaan uutta
tai korjataan vanhentunutta sddntelyd. Myos muu yleinen sdéntely ja muiden teolli-
suudenalojen sdédntely vaikuttavat lddkealan sdéntelyyn. Sddntelyn kehittdmistd, li-
sddmistd ja jo olemassa olevan sddntelyn muuttamista tarvitaan, koska lidkealalla
EU-sédéntely on vield keskenerdistd ja harmonisoinnista aiheutuneita epédkohtia korja-
taan. (Tarkemmin EU-sddntelyn harmonisointitarpeita késitelldén luvussa VI 1.2).
Sdédntelyn muuttuvuus voi tuottaa vaikeuksia sdéntelyn seurantaan, koska uusia muu-
toksia tehdddn jatkuvasti eli niin kuin erds haastateltava kuvaa “’se prosessi eldd koko
ajan”. Sdintelyn muuttuvuus on kuitenkin toimijoille hyviksyttivii, jos se johtaa
tutkimus- ja kehitystyon yhdenmukaistumiseen sekd parannuksiin lddkevalvonta- ja -

rekisterdintijarjestelmassa.

EU:ssa ladketeollisuus on yksi keskeisistd terveydenhuoltoon ja sitd kautta kansan-
terveyteen vaikuttavan sdéntelyn kehittimisen kohteista eli siitd on koettu tarpeelli-
seksi sddtdd ylikansallisella tasolla. Tamén vuoksi sitd koskevaa ylikansallista sddnte-
lyé on runsaasti. Tutkimus- ja kehitystyon EU-sdéntelyd jatkuvasti muutetaan tai ke-
hitetdén uutta siddntelyd kuten sédéntelyn muuttuvuudessa tuli esille. EU-sééntelyad on
myo0s sekd yleiselld ettd yksityiskohtaisella tasolla. Yritysten haastateltavat kuvaavat

EU-sédéntelyn runsautta seuraavasti:

”Sanotaan, ettd se on nyt tdlld hetkelld suurin tietotulva just Euroopan
unionista verrattuna muihin maihin kuten USA:han. ... Jos on tietotulva
EU:sta, niin samalla se ICH on kanssa semmoinen nykyinen lainsdddanndl-
linen, joka ainakin pitkdlla tdahtdimelld vaikuttaa toimintaamme.” (A3: 49-
50)

”Ja sen oon kylld huomannut, ettd nyt kun ollaan Euroopan unionissa, niin

tosiaan nditd ohjeita ja ohjeistuksia tulee paljon enemmén ja niitd tulee vii-
koittain uusia versioita ja erilaisia vaatimuksia.” (C2: 49)
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Saantelyn runsaudella tarkoitetaan sekéd valmista toimeenpantavaa siintelya ettd val-
misteluvaiheessa olevia luonnoksia. Varsinkin luonnosvaiheessa olevia ohjeistoja
tulee yrityksiin viikoittain ellei jopa padivittdin, mika asettaa jo sdédntelyn késittelylle
erityisvaatimuksia. EU-sdéntelyéd varten on jouduttu kehittimién tietokantoja, jérjes-
tdmadn osastokokouksia sddntelyn sisdllostd sekd parantamaan ja lisddméién tiedotta-
mista. Ennen Suomen EU-jdsenyyttd sdéntelyd tuli selvdsti harvemmin eikd se tyol-
listdnyt henkildstod yhtd paljon. Nykyisin merkittdvd osa henkildston tydajasta kuluu
erilaisten ohjeistojen seurantaan ja niihin perehtymiseen. Ahde ja Berg (1995, 130)
ovat my0s raportissaan todenneet suomalaisten yritysten joutuneen varsinaiseen tie-
don tulvaan EU-jdsenyyden toteuduttua ja osin jo ennen sitdkin, mikd on tuottanut

vaikeuksia erityisesti oleellisen tiedon poiminnassa ja soveltamisessa kaytantoon.

EU-sddntelyn sisdltod koskevien tulosten yhteydessd todettiin, ettd ladkeyritysten
toimijat eivit koe sdintelyn normihierarkiaa samalla tavoin kuin lainsdétijat. Yrityk-
sille eriasteiset sddntelyt ovat kiytinndssd samanarvoisia. Direktiivejd ja suositus-
luonteisia ohjeistoja sovelletaan yhté tarkasti kdytintoon. Sdéntelyn samanarvoisuus
ja sen noudattamisen tirkeys tulevat ymmaérrettavéiksi seuraavien haastatteluvastaus-

ten avulla:

”Alussa me yritettiin aina katsoa, onko se mink& tason ohjeisto, onko se suo-
situs vai onko se méérdys. Mutta hyvin nopeasti on kuitenkin tullut esille se,
ettd kiytdnnOssd ne tarkoittaa sitd, ettd me joudutaan nditd kaikkia noudat-
tamaan, oli ne sitten millé tasolla tahansa. Eli se on oikeastaan lisdéntynyt se
kisitys siité, ettd milld tasolla me litkutaan, ettd niilla ei ole eroa tydssa. Tés-
sd pyritddn niin kuin mahdollisuuksien mukaan ottaa ndma kaikki huomioon.
Tottakai jos on suositus, niin me voidaan katsoa, ettd se voidaan perustella,
jos me ollaan siitd poikettu. Niin silloin se on niin kuin mahdollista, mutta
muuten me kyll4 katsotaan ne aika lailla samanarvoisiksi than kdytdnndssa.”
(B3: 35)

”Mutta kaiken kaikkiaan niin, vaikka niilld kaikilla ei olekaan laillista voi-
maa, niitd kaikkia tulee noudattaa. Sanotaan, ettd kannattaa noudattaa, jos
niitd ei noudateta, silloin kannattaa hyvin varhaisessa vaiheessa ottaa jo vi-
ranomaisiin yhteyttd ja sanoa, ettd me tullaankin tekemiin perustellusti toi-
sella tavalla, jotta sddstyisi aikaa ja rahaa. Koska voi olla, ettd viranomaiset
sanoo lopussa, ettd “hei, timmodinen ohje oli olemassa, vaikka se olikin
luonnos, vaikka se olikin ndin, niin sen status oli tdmd, teidén olisi pitdnyt
noudattaa sitd. Ettd kylld ndmi on niin kuin tehty noudatettaviksi.” (A3: 51-
52)
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Yritysten toimijat ovat omaksuneet sédéntelyn sisdltimin tarkoituksen ja sen noudat-
tamisen tiukemmin kuin mitd lainsddtdjat ovat alun perin tarkoittaneet. Tdmi johtuu
siitd, ettd viranomaiset viime kddessd vaativat kaiken eriasteisen sddntelyn noudatta-
mista. Sddntelyn vaatimuksista poikkeaminen edellyttdd viranomaisten hyviksyntaa.
Tutkimus- ja kehitystyon toimijoilta se edellyttdd puolestaan hyvid perusteluja mah-
dollisimman varhaisessa vaiheessa ennen muutosten tekemistd. Poikkeamiset johtu-
vat usein sddntelyn vaatimusten epitarkoituksenmukaisuudesta ja sen vuoksi aiheu-
tuvista turhista yliméardisistd kustannuksista. Sddntelyn tarkka noudattaminen on
kuitenkin yrityksille elinehto, jotta ne pystyvéit myohemmin jopa yli kymmenen vuo-
den pédstd varmistamaan myyntiluvan kehittdmaélleen ladkkeelleen. Sddntelyn nou-
dattamisella on myds hyvin kauaskantoisia vaikutuksia, silld ilman sen tarkkaa nou-
dattamista koko tutkimus- ja kehitysty0 voi vaarantua yrityksessd. Myyntiluvan epa-
dminen jo muutamille yrityksen kehittimille 1d4kkeille voi heikentdd ratkaisevasti

koko sen toiminnan kannattavuutta.

EU-sédéntely on luonteeltaan tulkinnanvaraista, miké vaikeuttaa sen kdytdntoon sovel-
tamista. Aikaisemmassa kirjallisuudessa ja tutkimuksissa on myos todettu, ettd yri-
tyksissé ei aina tiedetd, kuinka normeja tulisi tulkita (Harisalo 1997, 59). Ladkeyri-

tysten haastateltavat kuvaavat tulkintavaikeuksia ndin:

”Mutta rekisterdintiohjeistus EU:ssa on sellaista. Se on tavallaan niin korke-
alla tasolla, timmdisestd ihan rutiinista kaukana, ettd sitten ohjeistusta, kuin-
ka asiat sitten ihan oikeasti tehddén, konkreettista, niin sitd puuttuu kylld. Et-
td ne on sitten vdhén tulkinnanvaraisia. ... EU:n puolesta tulee sitten ohjeis-
toa, saattaa kylldkin olla ristiriitaista keskenddn joissakin kohdissa, etti
kuinka tutkimuksen osa-alueita pitéisi tehdd, niin ettd se olisi hyvaksyttavaa
sitten siind vaiheessa kun lupaa haetaan.” (C4: 6)

”Mehén (rekisteriosasto) siis keskustellaan kaikkien osastojen kanssa ndiden
ohjeiden tulkinnasta, ettd miten kannattaisi tehdi. Ei ne ohjeet ole niin selvid
keittokirjoja, ettd "hei ndin timmdisen tuotteen kanssa” vaan niistd joudu-
taan keskustelemaan keskenimme ja sitten viranomaisten kanssa tietysti taas
jo etukiteenkin.” (A3: 54)

Kéaytdnnon toimijoiden ndkokulmasta EU-sdéntely on toisinaan niin yleiselld tasolla,
ettd konkreettiset kidytdnnon ohjeet tai toimenpiteet puuttuvat. Lisdksi sddntely on
toisinaan sekavaa ja ristiriitaista. Tulkinnanvaraisuus hankaloittaa sdéntelyn kéytin-

toon soveltamista. Aina ei tiedetd tarkkaan, mitd sddntelylld tarkoitetaan ja miten sitd
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tulisi konkreettisesti toteuttaa. Toimijoiden huolenaiheena on, ettd viérien tulkintojen
takia tutkimuslupailmoitus voidaan hyldtd tai tulevan lddkkeen myyntilupa voidaan
evitd. Sddntelyn tulkintavaikeuksissa pyydetddn usein viranomaisten kannanottoja tai
ohjeita. EU:n viranomaiset ovat olleet toistaiseksi haluttomia ottamaan kantaa tulkin-
taongelmiin ja jittdneet ne kansallisten viranomaisten harkintavaltaan. Kaytinnossa
sdantelyn tulkinta on jdinyt pddosin yritysten tehtdviksi. Tutkimus- ja kehitystyon
toimijat ovat yrittineet ratkaista tulkintaongelmia monin tavoin: jarjestamalla keskus-
telutilaisuuksia yrityksessd, neuvottelemalla viranomaisten kanssa ja muutenkin ole-
malla aktiivisia tulkintaongelmien ratkaisemisessa. Yrityksissd sdédntelyn tulkintaon-

gelmat koetaan usein tydllistiviksi ja aikaa vieviksi.

Sdédntelyn lainsdddianndlliset ja toiminnalliset ominaispiirteet ilmenevét kaytdnnon
toimijoiden kéyttdytymisessd. Ne ohjaavat toimijoita tekemdan valintoja siintelyn ja
viranomaisten esittimien vaatimusten pohjalta. EU-sédntelyn ominaispiirteet tuovat
selkedsti esille sen, kuinka paljon viranomaiset pystyvét toiminnallaan vaikuttamaan
tutkimus- ja kehitystyon sddntelyyn yrityksissd. Viranomaisilla on huomattavasti
harkintavaltaa sadntelyn tulkinnassa ja toimeenpanoon liittyvissd valvontatehtévis-
sd. He voivat vaatia noudatettavaksi voimassaolevan sddntelyn lisdksi vasta valmis-
teilla olevan sédntelyd, tehdé tarkistuksia yrityksissé ja pyytéa erilaisia lisdselvityksid
harkintansa mukaan. Erityisesti sddntelyn luonnosversioiden noudattaminen on yri-
tysten toimijoille ongelmallista, koska valmisteluvaiheissa olevat luonnokset voivat
muuttua ennen niiden voimaan tuloa ja siten kesken yrityksissd meneillddn olevia
ladketutkimuksia. Talloin yrityksiltd voidaan vaatia vélilld tiukempaa sddntelyd ja
valilla lievempad sddntelya eli sddntelyn vaatimustaso voi vaihdella eri aikoina. EU-
sddntely ei ole toisin sanoen aina ennakoitavissa olevaa, miké tekee siité télldin sisél-
161tdén vaikeaselkoisen ja vaikeasti seurattavan. Ladketutkimuksissa viranomaisten
vaatimia muutoksia ei voida yleensd mydskddn kovin helposti toteuttaa, vaan ne ai-
heuttavat selvésti ylimadrdistd tyotd. Tdmén vuoksi yritysten toimijat pyrkivit nou-
dattamaan kaikkea mahdollista tutkimus- ja kehitystyohon liittyvdd sdéntelyd, jotta
tutkimus- ja kehitystyon lopullinen pddmaédra eli myyntiluvan myontdminen ladkkeel-

le toteutuu pitkédn kehittelyprosessin jalkeenkin.
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Terveys- ja kauppapolitiikan tasapainon l0ytdminen

Euroopan unioni on perustettu jisenvaltioiden taloudellisen ja poliittisen integraation
edistdimiseksi — tarkoituksena on ollut erityisesti perustaa sisdmarkkinat ja poistaa
tullin esteitd kaupankdynnille. Ndin EU on pyrkinyt luomaan avoimen ja kilpailuky-
kyisen markkinoiden jirjestelmén kaikille yrityksille (Euroopan unioni 1997, 157
artikla; Evans 1998, 566; European Commission 2000, 5-6). Sitd my6td kun EU:n
instituutioiden valta ja kompetenssi ovat lisdéntyneet ja taloudellisen integraation
mallit ovat ldhestyneet kilpailua, on todettu, ettd tdllainen harmonisaatio vaikuttaa
moniin asioihin, jotka eivit ole puhtaasti tai ainakaan pddasiallisesti taloudellisia.
Kuluttajien terveys on ollut yksi keskeinen ei-taloudellinen tekija. Ladkkeiden terve-
ys- ja kauppapolitiikan tasapainon 10ytdmistd koskeva keskustelu on ollut varsin vil-
kasta 1990-luvulla. Ennen Maastrichtin sopimusta (1992) pohdittiin muun muassa,
onko jarkevéd rakentaa EU:n lainsdddannollisen ja hallinnollisen rakenteen perusta
yhdelld mutta ainoalla kulmakivelld —vapaan kaupan periaatteella? Rooman sopimus
(1958) ei siséltanyt terveyden suojelua koskevaa sddntelyd, joten EU:lla ei ollut kom-
petenssia tilld alueella eikd siten omaa terveyspolitiikkaa. Siitd huolimatta kansallis-
ten sdédntelyjen harmonisointi vaikutti viistaméttomaisti terveyspolitiikkaan. Ladkkei-
td pidettiin yhtena tarkeimmista kuluttajien terveyteen vaikuttavista tuotteista alkoho-
li- ja tupakkatuotteiden ohella, ja sen vuoksi tutkimus- ja kehitystyotd sekd rekiste-
rointid tuli harmonisoida terveyden suojelua koskevien ndkokohtien mukaan. (Fox

ym. 1991, 1571.)

EU:n kauppa- ja terveyspolitiikkaa koskevassa keskustelussa nousi esille myds mie-
lenkiintoinen kysymys siité, pyritddnkoé EU:n lddkesddntelylld vastustamaan jasenval-
tioissa ilmenevidd protektionismia vai suojelemaan kuluttajia (Fox ym. 1991, 1571-
1572). Tama terveys- ja kauppapolitiikan vilinen jannite on edelleen olemassa 1aak-
keiden tutkimus- ja kehitystyotd sdénneltdessd. Se johtuu terveyspoliittisten painotus-
ten lisdksi siitd, ettd jasenvaltioilla on vastakkaisia pyrkimyksiéd sddntelyn kilpailupo-
liittisia ja yhteiskunnallisia tavoitteita médriteltdessd. Ne haluavat toisaalta rajoittaa
sdantelylld terveydenhuollon kustannuksia, joista lddkkeet muodostavat pienimmain
mutta helposti kontrolloitavissa olevan osan. Toisaalta ne haluavat samanaikaisesti

edistdd high-teknologian teollisuudenaloja, joista lddkesektori on hyvé esimerkki.
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Tastd syystd on olemassa myotidsyntyinen konflikti ndiden tavoitteiden vaélilla.

(Commission of the European Communities 1988, 5; Keinéld 1989, 10.)

Maastrichtin sopimuksessa (1992) kuluttajien terveys on nostettu uudella tavalla esil-
le ja se nikyy myo0s tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvassa séédntelyssd. Kuluttaji-
en terveyden suojelu, lddkkeiden turvallisuus, tehokkuus ja laatu ndhdddn sidintelyn
ensisijaisena ldhtokohtana. Tastd ovat kaikki osapuolet - lddketeollisuus, EU-
toimielinten ja jdsenvaltioiden viranomaiset - samaa mieltd. Siitd, miten terveyden
suojelu huomioidaan sdintelyssi ja miten pitkélle se rajoittaa ladkeyritysten tutki-
mus- ja kehitystyotd ja sen kauppapoliittisia tavoitteita, vallitsee erimielisyytta.
Ladkkeet kuuluvat teollisuuspolitiikan kysymyksiin, jolloin myos lddketeollisuuden
tulisi saada hyotya kilpailua edistivistd toimenpiteistd. Ladketeollisuuden pyrkimyk-
send on luonnollisesti jo liiketaloudellisista periaatteista johtuen parantaa kilpailuase-
telmiaan ja laajentaa markkinoitaan maksimoidakseen hyotyjd. EU:n kauppapolitiik-
kaa on arvosteltu, koska kuluttajien on nihty jadvin vihemmaille huomiolle séénte-
lyssé (ks. Garattini & Bertele 2001, 64). Mutta ndin ei vélttdmittd ole, koska kauppa-
poliittisista pyrkimyksistd esimerkiksi uusien entistd tehokkaampien lddkkeiden saa-

tavuuden parantamisesta ja nopeuttamisesta on myos selvésti etua kuluttajille.

EU-sédéntelyn tavoitteet voidaan jakaa EU:ssa ja lddketeollisuudessa kdydyn keskus-
telun ja tdmén tutkimuksen aineiston perusteella terveys- ja kauppandkdkulmien mu-
kaan. Tutkimus- ja kehitystyon toimijat kuvaavat terveysndkokulmaan liittyvid ta-

voitteita seuraavasti:

”Siindhdn on nimenomaan kylla satsattu kaikkiin ndihin eli laatuun, turvalli-
suuteen ja tehoon.” (B3:41)

”Mehin ajatellaan silld tavalla, ettd potilaitten etu on se kaikkein tdrkein.
Tuotteiden turvallisuus, tehokkuus pitéé olla hoidettuna ja sithen ndmai sii-
dokset pyrkii.” (A4: 98)

Terveysndkokulmasta keskeisid tavoitteita ovat kuluttajien terveyden suojeleminen,
ladkkeiden turvallisuus, tehokkuus ja laatu. Ndmi tulevat esille sekd Suomen ettéd
EU:n sdintelyn tavoitteissa. Tutkimus- ja kehitystyOssd kuluttajien terveyden suoje-

leminen tarkoittaa sité, ettd tutkimushenkildiden terveys on koko ajan etusijalla 144-
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ketutkimuksia tehtdessd. Ladkkeet eivdt saa missddn vaiheessa vaarantaa sitd. Siten
on kovin ristiriitaista, ettd Suomen ja muiden jésenvaltioiden viranomaiset korostavat
voimakkaasti lddketurvallisuutta ja terveyden suojelemista, kun ne ovat myos yritys-
ten intresseissd. Yritykset saavat suurimmat voittonsa juuri tehokkaista ja turvallisista
ladkkeistd. Samalla ne voivat olla hyvin merkittdvid lddkekeksintdja jonkun tietyn
sairauden hoidossa. Siten toimijoiden kokemusten mukaan liiketaloudelliset intressit

ovat kiintedsti yhteydessé kuluttajien intresseihin.

Ladkkeiden turvallisuus, tehokkuus ja laatu ovat kriteereind uuden ladkkeen myynti-
luvan saamiselle. Muutos aikaisempaan kansalliseen sdéntelyyn on se, etti ennen
Suomen EU-jdsenyyttd lddkkeen hinta oli yksi myyntilupakriteereistd, mutta ndin ei
saa endd olla. EU:n mukaan lddkkeen hinta ei voi olla myyntiluvan saamisen esteend,
koska hinta muodostuu muista tekijoistd kuin kuluttajien terveyteen kohdistuvista
vaikutuksista. Hinnan méiérittelyyn vaikuttaa esimerkiksi tutkimus- ja kehitystyon
kustannukset ja vastaavanlaisen ldadkkeen hinta markkinoilla. Suomessa sdéntelyn
hinta- ja turvallisuusvaatimuksilla on pyritty samalla vaikuttamaan kansantaloudelli-
siin ndkokohtiin. On haluttu toisaalta edistdd ladketurvallisuutta mutta toisaalta rajoit-
taa terveydenhuollon kustannuksia. Suomessa valtio osallistuu 1d&kemenojen kustan-
tamiseen ja tdstd syystd se on pyrkinyt rajoittamaan niiden kasvua pitdmailld hinnat
viranomaisten mukaan kohtuullisina. Koska EU:ssa ladkkeiden hintasddntely on jatet-

ty kansalliselle tasolle paitettaviksi, se tekee timdn mahdolliseksi.

Terveysndkokulmaa vahvistaen yritysten haastateltavat korostivat tutkimusetiikkaa.

Tutkimusetiikan merkitys tulee esille seuraavista kommenteista:

”Sielld tulee ilman muuta mukaan sitten etiikka ja sitd kautta minimivaati-
mukset, joita tdytyy ehdottomasti kayttdd. Ettd kuitenkin kunnioitetaan ih-
miseldmii ja ylipddtinsd eldmdd ihan eri tavalla kuin muita arvoja.” (B2:
16)

”Kliiniselld puolella ndmd GCP-ohjeistot ldhtee niin kuin kahdesta asiasta.
Toinen on se, ettd kliinisen lddketutkimuksen pitda olla eettistd, sen pitdd ol-
la jarkevai ja ne thmiset eivit saa olla koekaniineja vaan sen pitdd olla mie-
lekéstd hoitoa, ettd hoidettaisiin muutenkin ja kaikin puolin siis se, ettd ei
leikitd vaan, ettd siind tieteellisesti tavallaan kdytetédn kaikki olemassa oleva
tieto sen asian hyviksi ennen kuin ldhdetéédn tutkimaan sitd ihmiselld. ... Se

128



oli etiikka, ja sitten toinen aspekti siind on sitten ... totuudenmukaisuus, ettd
se mitd tutkitaan, niin sitd tietoa ei védaristella elika ei valehdella.” (C1: 4)
Tutkijoiden tulee noudattaa erityisesti Helsingin julistuksessa (1964) julkituotuja

eettisii periaatteita, jotka ovat myos EU:n ohjeistojen perustana. Potilaiden ihmisar-
voa tulee kunnioittaa ja timé nékyy ladketutkimuksessa esimerkiksi siind, ettd turhia
tutkimuksia ei saa tehda, tutkimustulosten on oltava luotettavia ja tutkimuksen aikana
saatu hoito tulee olla ladketieteellisesti hyvaksyttavdd. Suomessa lddkéreiden ja tutki-
joiden etiikka on ollut jo pitkdédn korkealla tasolla. Muualla Euroopassa ja Yhdysval-
loissa tulee myds harvemmin ilmi tutkimuseettisesti kyseenalaisia tutkimuksia, mutta

tdysin niiltd ei ole kuitenkaan valtytty.

Kauppapoliittisista tavoitteista nousi esille lddkkeiden vapaa liikkuvuus ja kilpailun
tasavertaisuus, jotka ovat EU:n teollisuuspolitiitkan keskeisid tavoitteita (Deboyser
1994, 213-217; European Commission 1998b, 1-2; European Commission 2000, 5-6).
Ladkkeiden vapaa liikkkuvuus tulee esille seuraavista yritysten toimijoiden kommen-

teista:

”Tédma vapaa-kauppa, joka on yksi Euroopan unionin peruspilareista, toteu-
tuu aika pitkille tdssd. Niin se liittyy tdhédn Euroopan unionin peruspilariin,
vapaan tavaroitten litkkumiseen.” (A4: 94)

”Nyt kun liikutaan EU:n alueella, niin tulee vapaa liikkuminen.” (B2: 17-18)

EU-séédntelyn mukaan lddkkeiden tulee litkkua vapaasti jdsenvaltioiden rajojen yli
kuten muidenkin teollisuudenalojen tavaroiden. Tutkimus- ja kehitystydn toimijoiden
mukaan lddkkeiden vapaalla litkkuvuudella ei ole kuitenkaan aivan samaa merkitysta
kuin muilla tuotteilla. Ladkkeiden vapaa liikkkuvuus edellyttds, ettd EU:n toimielin tai
jasenvaltio on hyvéksynyt yritysten tuotteille myyntiluvat ja vasta sen jdlkeen voi-
daan edes puhua lddkkeiden vapaasta liikkkuvuudesta. Lédkkeen erikoisen luonteen
takia se on erityisasemassa verrattuna muiden teollisuudenalojen tuotteisiin. Laédkkei-
den vapaata liikkuvuutta on kuitenkin huomattavasti edistinyt EU:n jdsenvaltioiden

ladkesddntelyjen harmonisointipyrkimykset.
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EU- ja ICH-sdintelyjen toisena kauppapoliittisena tavoitteena on tutkimus- ja kehi-
tystyon henkiloston mukaan kilpailuaseman tasavertaisuus. Kilpailuaseman tasaver-
taisuuteen liittyy ldheisesti sddntelyn neutraliteettiperiaate tai isonomian periaate.
Hayekin (1978, 141-142 & 1984, 331) ja muiden klassisen liberalismin itdvaltalaisen
koulukunnan edustajien mukaan sddntelyn tulee olla kaikille yrityksille neutraali,
jolloin yritykset ovat tasa-arvoisia lain edessd. Normit ovat ennakolta tiedossa ja kai-
kille samat. Kirjoitetussa lainsdddanndssa normit ovat kaikille yhteisid, mutta kaytén-
ndssd ne voivat kohdella yrityksié eri tavoin. Tdmén vuoksi isonomian periaate edel-
lyttdd, ettd viranomaiset tulkitsevat normeja ja sen pohjalta kohtelevat yrityksid sa-
malla tavoin. Kilpailun tasavertaisuus nousee esiin sdintelylle ja viranomaistoimin-

nalle asetetuista yhtdldisistd vaatimuksista:

”Tavoitehan on kuitenkin se, ettd niméa sdiddokset ja niiden kautta nikisin,
ettd timad toiminta harmonisoituu, ettd jos Espanjassa tehddin jotakin ja Suo-
messa jotakin, niin niiden tutkimusten pitiisi olla tdysin vertailukelpoisia. ...
ja sitten vield menee tdmédn ICH:n kautta, koska amerikkalaisilla on oma
FDA:aansa ja japanilaisilla on omansa, se on ollut sitten timmdinen soppa,
jolla yritetddn harmonisoida maailmanlaajuisesti. Ettd kaikki tekisi samojen
standardien mukaan ja kaikki lopputuotteet ovat todella vertailukelpoisia
kaikissa suhteissa.” (B4: 67)

”Jos nyt haluttaisiin myyda samaa lddkettd Suomessa ja Ruotsissa ja muualla
Euroopassa, onhan se harmonisoinut sitd tutkimustoimintaa, ettd nyt on pité-
nyt tehdd ne samat EU:n direktiivit tayttavat tutkimukset kaikkiin.” (A3:64)

Tutkimuksen haastateltaville EU-sdéntely on hyviksyttiavia, jos se kohtelee kaikkia
yrityksid samalla tavalla (vrt. Harisalo 1997, 39-40). EU:n sdintelyn tarkoituksena
on, ettd yritykset ovat sdéntelyn suhteen samalla 1dhtoviivalla. Niiden tulee noudattaa
samoja yhteisesti hyviksyttyjd sddntdjd sekd ladketutkimuksessa ettd markkinoilla.
My®os viranomaismenettelyjen tulee olla yhdenmukaisia niin EU:ssa kuin jasenvalti-
oissakin, jolloin yrityksid kohdellaan tasavertaisesti siintelyn vaatimusten mukaan.
Enadi ei pitdisi syntya sellaista tilannetta, ettd huonosti tehdyilld tutkimuksella pérjéisi
yhtd hyvin kuin paremmin laadituilla tutkimuksilla. Haastateltavien mukaan korkea-
tasoisella dokumentaatiolla saa kuitenkin paremmin ja nopeammin myyntiluvan 144k-
keelle, kun taas vastaavasti huonotasoiseen dokumentaatioon joutuu tekeméén lisa-
tyotd. Tami on myo0s yritysten toimijoiden ndkdkulmasta oikeudenmukaista. Yhtildi-

set sddnnot ja tasavertainen kohtelu parantavat yritysten vilistd kilpailuasemaa erityi-
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sesti myyntilupakésittelyissd ja ladkkeen markkinoille padsysséd. Ladkeyritysten tasa-
vertaisen aseman vahvistuminen heijastuu myds ICH-osapuolten — Yhdysvaltojen ja
Japanin - markkinoihin ndhden. Tdma johtuu ICH:n yhtildisistd vaatimuksista, viran-
omaisten toimintatapojen yhdenmukaistumisesta sekd markkinoiden pelisddntdjen
harmonisoinnista. ICH:n siintelyvaatimusten tdyttiminen parantaa EU:ssa toimivien
yritysten kilpailuasemaa Yhdysvaltojen ja Japanin markkinoilla, vaikka ICH-sdantely

ei kata vield koko tutkimus- ja kehitystyota.

Yrityksille kummatkin seké terveys- ettd kauppapoliittiset ndkokulmat ovat yhti tér-
keitd (ks. taulukko 1). Tutkimus- ja kehitystyon toimijat korostivat niin terveyteen,
turvallisuuteen, tehokkuuteen ja laatuun kohdistuvia vaatimuksia kuin yrityksen ta-
loudellisia edellytyksid. Sddntelylld voidaan kuitenkin vaikeuttaa yritysten tutkimus-
ja kehitystyon kannattavuutta eri tavoin ja jopa aiheettomasti. Syyné voi olla jdsen-
valtioiden kansantaloudelliset intressit kuten terveydenhuollon kustannusten vihen-
tdminen. Taloudellinen kannattavuus on kuitenkin yritysten elinehto, jotta ne pysty-
vit jatkossakin kehittelemiin ladkkeitd sdéntelyn vaatimusten mukaisesti. Taloudelli-
sen kannattavuuden ansiosta yritykset pystyvit panostamaan lddketutkimuksiin huo-
mattavia méérid rahaa ja kehittelemddn entistd parempia tuotteita. Tami edellyttda,
ettd markkinoiden toiminta on EU:n kilpailupolitilkan mukaista ja tasavertaista kai-

kille EU:ssa toimiville yrityksille.

Taulukko 1. Terveys- ja kauppapolitiikan tasapainon I6ytdminen -kategorian substan-

tiiviset koodit.

Haastateltavat
Terveys- ja kauppapolitiikan |Yritykset Edunvalvontalii- |Viranomaiset
tasapainon 16ytdminen (N=12) tot (N=3) (N=9) Yhteensi
terveyden suojeleminen 6 2 6 14
turvallisuus 8 3 8 19
tehokkuus 4 2 5 11
laatu 6 2 4 12
tutkimusetiikka 7 2 6 15
ladkkeiden vapaa liikkuvuus |5 2 5 12
kilpailun tasavertaisuus 10 3 8 21
Yhteensi 46 16 42 104
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Yrityksen imagolle ja olemassaololle on ensiarvoisen tirkeétd, ettd sen kehittelemit
ladkkeet ovat turvallisia, tehokkaita ja laadukkaita. Myyntiluvan myo6ntdmisen jil-
keen ilmenneet vakavat haittavaikutukset voivat johtaa lddkkeen poisvetdmiseen
markkinoilta, ja samalla koko yrityksen imago voi kérsid. Haittavaikutusten aiheut-
tamat kustannukset voivat olla hyvin korkeita ja heikentdé koko yritystoiminnan kan-
nattavuutta. Varsinkin Yhdysvalloissa lddkkeiden haittavaikutusten korvaukset voivat
nousta erittidin suuriksi EU-maista poikkeavan oikeuskdytdnnon ja erilaisten vahin-
gonkorvausperusteiden vuoksi. EU:ssa on myds jouduttu vetimédn haittavaikutusten
vuoksi lddkkeitd pois markkinoilta tai niille ei ole myonnetty myyntilupaa kaikissa
jasenvaltioissa. Terveydelle haitalliset tai suorastaan vaaralliset lddkkeet eivét siten
ole kenenkéén etu. Jotta véltyttdisiin mahdollisilta vadrinkaytoksiltd ja eettisesti ky-
seenalaisilta ladketutkimuksilta, joita aina syysti tai toisesta kuitenkin ilmaantuu, on
ndma terveyteen kohdistuvat vaikutukset huomioitava tarkoituksenmukaisesti sdéinte-

lyn tavoitteissa.

Terveyteen liittyvien tavoitteiden ja kauppapoliittisten tavoitteiden painotuksessa on
eroa Suomen ja EU:n toimielinten viranomaisten vélilld. Suomen viranomaisten vas-
tauksissa terveystavoitteet korostuivat enemmaén. Etusijalle asetetaan kuluttajien ter-
veys ja ladkkeiden turvallisuus-, laatu- ja tehokkuusvaatimukset. Ladkkeiden vapaa
litkkkuvuus ja kilpailun esteiden poistaminen jddvit vihemmaélle huomiolle. EU:ssa
puolestaan korostetaan kauppapoliittisia tavoitteita, koska lddkkeet ndhdddn kauppa-
tavaroina ja siksi niiden vapaa litkkkumisen tulee olla EU:n integraation periaatteiden
mukaista. Taloudellisen toiminnan vapauden voimistaminen ja markkinoilla toteutu-
van kilpailun edistdminen ovat edelleen vahvasti eurooppalaisen integraation kehit-
tdmisen keskeisid tavoitteita (ks. Méaenpédd 2001, 3). Kilpailun tulee olla vapaata sitd
rajoittavista esteistd, jotta kaikilla yrityksilld on tasavertainen mahdollisuus péésti
EU:n markkinoille. Vapaan kilpailun periaatteiden toteutuminen ei kuitenkaan tarkoi-
ta terveystavoitteiden sivuuttamista. Terveystavoitteiden vaatimusten tdyttimiselld on

suuri merkitys ladkkeiden paédsylle markkinoille.

Esimerkkind Suomen ja EU:n viranomaisten sddntelyn tavoitteiden vastakkaisista
nidkemyksistd voidaan esittdd kliinisid lddketutkimuksia koskevan direktiivin valmis-

telusta. Siind Suomen ja myds muiden jdsenvaltioiden viranomaiset korostivat
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enemmaén terveysvaatimuksia, kun taas komissio painotti enemmain kauppapoliittisia
nakokohtia. Direktiivin luonnosvaiheessa Suomen viranomaiset kokivat, ettd EU olisi
tietyissd asioissa lddketeollisuuden asialla. Esimerkiksi viranomaisten myyntilupa-
menettelyille haluttiin sddnnelld selvét aikarajat. Yritykset halusivat lyhyempii késit-
telyaikoja kuin Suomen ja monien muiden jdsenvaltioiden viranomaiset. Talloin yri-
tykset saisivat tiettyjd etuja, jotka puolestaan hankaloittaisivat viranomaisten toimin-
taa. EU:n mukaan kyse oli 1dhinnd myyntiluvan kohtuullisen nopeasta saannista ja
myyntilupamenettelyjen toimivuudesta. Suomen viranomaiset puolustelivat ndkemys-
tddn muun muassa silld, ettd lyhyiden kisittelyaikarajojen aikana terveydelle haitalli-
set vaikutukset eivit ehdi tulla esille. Taustalla oli myos se, ettd Suomen viranomais-
ten henkildstoresurssit eivit vilttimatta riitd nopeampaan késittelyyn. Tdmé on tdysin
yrityksisté ja niiden tutkimustoiminnasta riippumaton syy eiké sen pitdisi olla esteend
myyntilupien nopeutetulle saannille. Tétd voidaan kutsua keinotekoiseksi saéintelyk-

si, jonka tarkoitus on muu kuin substanssiasian sdantely.

Suomen kansallisella sddntelylld on selvé julkinen intressi. Silld pyritddn monien yh-
teiskunnallisten etujen saavuttamiseen. Esimerkiksi hintasiéntelylld vaikutetaan 144k-
keiden kustannuksiin, koska niihin myds yhteiskunta osallistuu. EU-sdédntely puoles-
taan pyrkii markkinoiden toimivuuteen ja tasavertaiseen kilpailuun. Markkinoiden
vapautta ei kuitenkaan toteuteta “hinnalla milld hyvansd” vaan myos kuluttajien ter-
veysnidkokulma huomioiden. Sédntelyn tasapainon l0ytdminen terveys- ja kaup-
pandkokulman vililtad ei ole aina kovin yksinkertaista ja ongelmatonta, koska siinte-
ly-ympiristdssd on monta toimijaa, joille lddkkeistd saatavat edut ovat merkittdvii.
Yrityksille tulisi ainakin taata kehittelemistddn lddkkeistd kohtuulliset taloudelliset
hyddyt, jotta ne olisivat jatkossakin motivoituneita keksimédin ja tutkimaan uusia

entistd parempia ladkkeita.

Pohdinta

Séédntelyn sisdlto, luonne ja tavoitteet kuvaavat EU-sddntelyd ilmiond (ks. kuvio 7).
Ladketeollisuudessa EU-sddntely voidaan ndhdd moniulotteisena ilmidni, joka on
sisdlloltddn monimuotoista, luonteeltaan lainsddddnndllistd ja toiminnallista seké ta-

voitteiltaan kahden erilaisen politiikan tasapainottelua. Séédntelyn sisillolla, tavoitteil-
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la ja luonteella on oleellinen merkitys sédéntelyn kohteessa. Tutkimus- ja kehitystyon
sadntelyn ohjaavuus on lisdéntynyt ja valvonta on laajentunut EU-tasolle. Sdéntely
vaikuttaa yhi selvemmin tutkimus- ja kehitystyOssé toimivien arkisiin tyoskentelyta-
poihin ja ajankdyttoon. Sddntelyn sisdltd, tavoitteet ja ominaispiirteet ohjaavat kéy-
tinnon toimintaa, jotta lainsddtdjien ja viranomaisten tavoitteet voidaan saavuttaa.

Viranomaiset voivat puolestaan vaikuttaa monin valvonnan keinoin sééntelyn toteut-

tamiseen.
EU-sééintelyn )
— sisdllon monimuotoisuus vaatimustason

— luonteen lainsdddanndlliset ja toiminnalliset ominaispiirteet vaihtelu

— tavoite: terveys- ja kauppapolitiikan tasapaino )

Kuvio 7. EU-sdédntely lddketeollisuudessa.

EU-sédéntely sisdltdd eriasteisia normeja, jotka ovat useimmiten tutkimus- ja kehitys-
tyon toimijoita velvoittavia. EU-sdéntelyn sitovuudella tai suositusluonteisuudella ei
ole samanlaista merkitystd tutkimus- ja kehitystyossd toimiville kuin mitd Suomen
oikeusjérjestyksessd normihierarkialla on tarkoitettu. Tutkimus- ja kehitystyon toimi-
jat noudattavat kaikentasoista sddntelyd normihierarkiasta riippumatta. Eriasteisen
sadntelyn lisdksi lddkeyritysten toimijat joutuvat seuraamaan sen kehitystd monella
eri tasolla. Vientid harjoittavan yrityksen on otettava huomioon kohdemaiden liséksi
eri markkina-alueiden séédntely (Laihosola 1994, 36). Tutkimus- ja kehitystyon sdén-
telyd on toisin sanoen yhd enemmaén globaalilla tasolla. Se ei ole enédé niinkédén jon-
kun tietyn valtion tai EU:n sisdinen ilmid, vaan se on globaali ilmi6, jossa kansalliset
sddantelyt eivit ole riittdvid. Yritysten toimijat seuraavat yhi laaja-alaisemmin sddnte-
lyd, mikd luo osaksi paineita sddntelyn vaatimusten tdyttdmiselle. Ladkeyritysten
toimijoiden strateginen kayttdytyminen ilmenee EU-séédntelyn osalta siten, ettid séén-
telyn monimuotoisuus ja toiminnalliset piirteet vaativat entistd enemmén panostusta
sdantelyn seurantaan ja hallintaan. EU-sééntelyn hallitsemista vaikeuttaa se, ettd sen
vaatimustaso voi vaihdella eri aikoina. Tdmi on huomioitava erityisesti pitkékestoi-

sessa tutkimus- ja kehitystydssi, jolloin toisaalta viranomaiset voivat edellyttdd vélil-
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13 lievempaa ja vililld tiukempaa sdédntelyd noudatettavan ja toisaalta siintelyd voi-

daan muuttaa joiltakin osin.

Lidketeollisuudessa EU-sddntely on terveys- ja kauppapolitiikan — eli sosiaalisen ja
taloudellisen sdintelyn - tasapainottelua. Sddntelysté vallitsee kuitenkin ainakin peri-
aatteellisella tasolla hyvédksyntd terveyspolitiikan ensisijaisuudesta kauppapolitiik-
kaan ndhden. Kiytannossd ndiden eri intressien yhteensovittaminen on ollut hidasta
ja tyolastd (ks. Ladkelaitos 2001, 1-2). Julkisen intressin voidaan sanoa olevan vahva
suomalaisessa sdintelysséd, kun taas EU:ssa pyrkimyksend on ollut toteuttaa seki ja-
senvaltioiden intressejd ettd lddketeollisuuden intressejd. Lédketurvallisuus on esi-
merkiksi jasenvaltioiden viranomaisten ohella voimakkaasti myds lddkeyritysten in-
tresseissd. Yritysten kilpailuetu perustuu pitkalti turvallisiin, tehokkaisiin ja laaduk-
kaisiin tuotteisiin. EU-sddntelyn tavoitteet eivit ole kuitenkaan aina pohjautuneet
viranomaisten esittdmiin turvallisuusvaatimuksiin, vaan sdintelyn taustalla on ollut
my0s jdsenvaltioiden kansantaloudelliset syyt (kuten lddkekustannusten sadstot).
Néin myos kansallisessa lddkesdédntelyssd on ollut vahvasti mukana taloudellisen

sddntelyn vaatimukset.

1.2 EU-sddntelyn vaikutukset

EU-sédédntelyn aiheuttamat vaikutukset sddntelyn kohteessa kuvaavat sitd, kuinka
sadntelylle asetetut tavoitteet ovat toteutuneet. Tutkimus- ja kehitystydn henkildston
antamista vastauksista muodostui nelja EU-sddntelyn vaikutuksia kuvaavaa kategori-
aa. Ne ovat haastateltavien keskeisind pitdmid vaikutuksia, joita tutkimus- ja kehitys-
ty0ssd on tapahtunut Suomen EU-jdsenyyden jdlkeen. Kategoriat ovat EU-
markkinoiden avautuminen, tutkimustoiminnan yhdenmukaistuminen, muutoshallinta

ja jatkuva kysynta.

EU-markkinoiden avautuminen

Euroopan unionin voidaan sanoa ainakin osittain onnistuneen kauppapoliittisissa ta-
voitteissaan seké yritysten tulevaisuudennidkymissd. Tdstd on osoituksena tutkimus-
ja kehitystyon henkiloston ndkemykset EU-markkinoiden avautumisesta. Ladkeyri-

tysten EU-markkinat ovat avautuneet, koska kilpailurajoitukset ovat vidhentyneet,
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ladkkeiden rekisterdinti on laajentunut ja yrityksille on annettu valinnanmahdolli-
suuksia rekisterdintistrategioithinsa. EU-markkinoiden avautuminen oli odotetusti
tarkein EU-sddntelyn tuoma lisdarvo ladkeyrityksille. Tadmidn vuoksi EU-sddntely
koetaan kokonaisuudessaan pddosin myonteisend. EU on pyrkinyt nimenomaan pois-
tamaan kilpailun esteitd, jotta ladkkeiden padsy markkinoille onnistuisi tasavertaisesti
kaikissa jdsenvaltioissa. Télld tavoin on pyritty vihentimédn jisenvaltioiden kaytta-
mid protektionistisia esteitd ulkomaisten yritysten ladkkeiden tuonnille (Amper 1996,
50-51; Ladkekustannustyoryhmd 1997, 3). Kilpailurajoituksia on pyritty vdhenti-
méén ensinnikin myyntilupakriteereiden harmonisoinnilla, jota tutkimus- ja kehitys-

tyon toimijat kuvaavat seuraavasti:

”EU:lla on timmoinen suht suurella markkina-alueella, niin samat lait voi-
massa ettei tartte niin paljon varioida maittain. Ett siitd on kylld meille on ol-
lut selkedsti hyotyd.” (C4: 2)

”Aikaisemmin esimerkiksi myyntiluvat saatettiin kansallisesti ja se tarkoitti
sitd, ettd meidén oli toimittava hyvin erilaisten systeemien kanssa. Euroopan
unionissa on ollut meneillddn semmoinen harmonisaatioprosessi, jossa halu-
taan, ettd ndiden kaikkien maiden lainsdddédnnot tulisi yhdenmukaisiksi ja
nyt on tarkoitus, ettd sitten jatkossa Euroopassa on yksi myyntilupa, joka on
sitten voimassa kaikissa maissa.” (A1:2)

Myyntilupakriteereiden harmonisoinnista johtuen kaikilta EU-alueella sijaitsevilta
ladkeyrityksiltd vaaditaan samat ladketutkimusten suorittamiseen liittyvét vaatimuk-
set. Télloin ei pitdisi endd muodostua tilannetta, jossa toisilta yrityksiltd vaaditaan
enemmain ja toisilta vihemmin. Ennen myyntilupakriteereiden harmonisointia oli
tapauksia, joissa joku yritys oli saanut lddkkeelleen myyntiluvan vidhemmalld tyo-
méérdlld ja heikompi tasoisella dokumentaatiolla. Téhéin saattoi vaikuttaa esimerkiksi
yrityksen sijaintimaa ja hyvét henkilokohtaiset suhteet viranomaisten kanssa. Myynti-
lupakriteereiden harmonisoinnilla pyritddn turvaamaan jésenvaltioissa kehiteltyjen
ladkkeiden tasavertainen viranomaisten arviointityd sekd lddkkeiden pddsy EU:n

markkinoille.

Toiseksi kilpailurajoitusten vihentdminen nékyy rinnakkaistuonnin sallimisella. EU:n
mukaan rinnakkaistuonti edistdd markkinoiden toiminnan vapautta. Rinnakkaistuonti
tarkoittaa, ettd rinnakkaistuontiin erikoistunut yritys hankkii ensin myyntiluvan jon-

kun toisen yrityksen alkuperdiselle lddkkeelle jossakin ETA:an kuuluvassa maassa,
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tdmin jidlkeen se ostaa jostakin muusta ETA-maasta edullisesti lddke-erén, tuo sen
kohdemaahan, pakkaa lddkkeen uudelleen ja tuo erén lopulta myyntiin kohdemaassa.
Rinnakkaistuonnin mahdollistaa hinta- ja kustannustason vaihtelut seki valuuttakurs-
sivaihtelut Euroopan eri maissa. Lidkkeiden hintatasojen vaihteluun vaikuttaa luon-
nollisesti kilpailutilanne eri maissa. (Léaédketietokeskus 1996, 91.) Huolimatta siité,
ettd EU sallii ladkkeiden rinnakkaistuonnin, siitd ei ole kuitenkaan annettu asetus- tai
direktiivitasoista sdddostd vaan se perustuu Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen oi-
keuskdytidntoon (ns. DePeijper-oikeustapaus vuodelta 1976) ja komission tiedonan-
toon (EVYL Nro C 115/82). Suomessa rinnakkaistuontia on sédénnelty niihin vedoten
ladkelaitoksen maardyksilla 7/1993, 1/1997, 2/1999, 1/2004 ja 6/2004. Rinnakkais-

tuonnin sallimista yritysten haastateltavat kuvaavat seuraavasti:

“Tietenkin sitten aina harmaa tuonti ja vienti, voisi olla sitd mieltd, etti tima
harmaa tuonti on timmdinen hankala asia.” (B3: 47)

“Tietysti siind on joitakin haittavaikutuksia muun muassa on tdmé ns. har-
maatuonti eli tuotteita voidaan tuoda jonkun toisen Euroopan unionin jasen-
valtion kautta eli timmoinen rinnakkaistuonti.” (A4:94)

Rinnakkaistuonnin sallimisella on ollut haastateltavien mukaan huonotkin puolensa,
koska se mahdollistaa muidenkin yritysten kuin keksinndn tehneen yrityksen myyda
tuotetta. Rinnakkaistuonti vihentdé alkuperdisen kehittelijén lddkkeestd saatavia hyo-
tyjd, koska myods muut padsevit melko nopeasti hyotyméédn keksinnostd. Tétd on puo-
lusteltu EU:ssa alkuperdisen valmistajan hankkimalla patentilla, jonka aikana valmis-
taja saa hyodyn lddkkeestd ensin itselleen. Patenttiaika on toisin sanoen se aika, jol-
loin lddkkeestd saadaan suurimmat taloudelliset hyodyt. Kéytdnndssé patenttiaika jaa
kuitenkin lyhyeksi, koska se hankitaan usein jo lddketutkimuksen alkuvaiheessa. Pit-
kikestoisen lddketutkimuksen jdlkeen patenttiajasta ei ole endd kovinkaan montaa
vuotta jéljelld. Rinnakkaistuoja voi siten melko nopeasti tuoda vastaavanlaisen 144k-
keen markkinoille ja kdyttdd markkinoinnissa lddkeinnovaation uutuutta hyvékseen.
Rinnakkaistuojat valitsevatkin usein sellaisia lddkekeksintdjd, jotka ovat aikaisempia
markkinoilla olevia lddkkeitd tehokkaampia ja erityisesti nk. ldpimurtovalmisteita.
Niiden kehittimiseen on kéytetty paljon rahaa ja henkilokunnan tydpanosta, minka
vuoksi alkuperdisid lddkkeitd kehittelevat yritykset kokevat rinnakkaistuonnin itse

asiassa kilpailurajoituksena. Kuluttajat ja samalla jdsenvaltiot puolestaan hydtyvit
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rinnakkaistuonnista, koska rinnakkaisvalmisteet ovat useimmiten halvempia mutta

periaatteessa yhtd tehokkaita kuin alkuperdiset valmisteet.

Tutkimuksessa mukana olleiden yritysten toimijoiden mukaan EU:n lddkemarkkinat
ovat avautuneet merkittdvasti uusien myyntilupamenettelyjen ansiosta. Myyntilupa-

menettelyistd saatua hyotyd kuvataan seuraavasti:

Nyt on tullut uudet rekisterdintimédraykset. Saadaan Euroopan laajuisesti
rekisterdityd tuotteet. Niin meidén ei tartte hoitaa sitd 15 eri maassa vaan
voidaan hoitaa keskitetysti ja se on suuri edistysaskel.” (A4: 93)

”Namé rekisterdinnin proseduurit on radikaalisti muuttunut. Kun puhutaan
tammoisestd Mutual Recognition prosessista MRP:sti eli idea on se, etté 14-
hetetddn myyntilupahakemus yhteen Euroopan maahan ja sitten he arvioi, et-
td meneeko se 1dpi ja sitten ndma kansalliset myyntiluvat tulee miltein auto-
maattisesti sen perusteella, kun timé yksi Euroopan maa on hyvéiksynyt sen
hakemuksen.” (B1: 2)

Markkinoiden avautumisessa on oleellista se, ettd lddkkeiden rekisterdinti eli myynti-
luvan hakeminen on laajentunut koskemaan koko EU-alueetta. EU-sddntelyn myota
yritys voi entisen kansallisen myyntilupamenettelyn sijaan kdyttdd keskitettyd menet-
telyd tai tunnustamismenettelyd. Kansallisessa menettelyssd myyntilupaa haetaan
erikseen jokaisesta jdsenvaltiosta. Ennen Suomen liittymistd EU:hun tdméi oli ainoa
vaihtoehto. Kansallinen menettely aiheutti huomattavasti enemmin tyotd ja vei
enemmin aikaa kuin EU:n uudet myyntilupamenettelyt, koska yritysten tdytyi olla
perilld vientimaidensa kansallisista ladkesddntelyistd ja tehdd myyntilupahakemus
niiden vaatimusten mukaisesti. Kansallisten viranomaisten toimintatavat saattoivat
my0s vaihdella huomattavasti toisistaan. Nykyéén kansallinen menettely on jadméassi
pois ja se korvataan tunnustamismenettelylld. Tunnustamismenettelyssd myyntilupa
tulee voimaan yrityksen valitsemissa jdsenvaltioissa. Merkittdvimmassd myyntilupa-
menettelyssd eli keskitetyssd menettelyssd myoOnnetty myyntilupa tulee voimaan yh-
della kertaa koko EU:n alueella. Keskitetty menettely ja tunnustamismenettely ovat
selkiyttidneet ja nopeuttaneet rekisterdintity6td, mistd on ollut 1ddkeyrityksille talou-
dellisia etuja; ldéke pddsee nopeammin markkinoille ja esimerkiksi toimijoiden tyoti
ja ajankdyttod on voitu jarkeistaa.

EU-markkinoiden avautumisessa tuli esille aikaisemmasta suomalaisesta sddntelysti

erottuva piirre, jonka tutkimus- ja kehitystyon toimijat kokivat hyvin tirkeéksi. EU-
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sddntely sisdltdd itsendisti harkintavaltaa myyntilupamenettelyihin liittyvéssd paatok-
senteossa. Uudet myyntilupamenettelyt antavat yrityksille mahdollisuuden tehda stra-
tegisia valintoja. Tdmé oli uutta tutkimuskohteena oleville laddkeyrityksille. Tutki-
mus- ja kehitystyon toimijat kuvaavat rekisterdintistrategioihin liittyvid valintoja

nain;:

”Nyt niissd myyntilupahakemusprosessissa on tillainen, ettd EU:n alueella
voidaan valita kahdesta eri prosessista tunnustamismenettelystd ja keskite-
tystd menettelysti, jolloin on sitten mahdollista saada lupa yhtdaikaa koko
EU-alueella voimaan. ... Sen voi yritys valita kuinka monessa maassa sitd
haetaan, ettd voi ottaa koko EU:n alueen.” (C4: 2,4)

”Toisaalta ndmé prosessit on tuonut mun mielestd kylld hirvedn paljon var-
sinkin tdma keskitetty menettely, se on tuonut mahdollisuuksia miettid rekis-
terOintistrategioita. Aikaisemminhan ei ollut oikeastaan sellaista kasitetti-
kdan kuin rekisterdintistrategia vaan ldhetettiin vaan nyt joka maahan joku
hakemus ja katottiin koskas nyt se sieltd tuli. ...Se strategia on hirveidn tér-
ked, ettd meidin pitdd miettid nyt ensinndkin, ettd milld menettelylld me lah-
detddn liikkeelle, mikd on esimerkiksi tunnustamismenettelyssé referenssi-
maa, koska silld voi olla sitten vaikutusta sithen tunnustamismenettelyyn,
miten se menee ldpi. Siindhdn me pystytddn vaikuttamaan, mikd maa ensin
tulee.” (B3: 40-41, 43)

Rekisterdintistrategian valinnanmahdollisuuksiin kuuluu EU-sédéntelyn my6td myyn-
tilupamenettelyn valinta ja viitemaan valinta. Rekisterdintistrategian valinnanmah-
dollisuudet ovat yritysten toimijoille merkittdvid, koska niiden avulla he voivat toi-
saalta edes jonkun verran vaikuttaa myyntilupamenettelyn kisittelyyn ja toisaalta
hyodyntdd kokemuksiaan mydhemmissd myyntilupaprosesseissa. Ennen EU-
jasenyyttd ei ollut muuta mahdollisuutta kuin hakea myyntilupa jokaisesta valtiosta
erikseen eli kéytettiin kansallista menettelyd. Nykyisin vaihtoehtoina ovat sen lisdksi
keskitetty tai tunnustamismenettely. Tunnustamismenettelyssi yritykset saavat valita
viitemaan, joka arvioi ensin myyntilupahakemuksen ja vasta sen jilkeen yrityksen
valitsemat muut EU-maat tunnustavat sen. Keskitetyssd menettelyssa yritykset voivat
esittdd toivomuksensa ns. rinnakkaisraportoijasta jostakin toisesta jasenvaltiosta.'!
Rinnakkaisraportoija osallistuu EMEA:n viranomaisten kanssa myyntiluvan arvioin-
tityohon. Rinnakkaisraportoijan valinta on tosin pelkké toivomus, koska myyntiluvan

hakijan lisdksi huomioidaan EMEA:n lddkevalmistekomitean jdsenten nikemykset

" cpPMP ja EMEA ovat myohemmin kielténeet yritysten “oikeuden” valita raportoijia myyntilupaha-
kemuksiinsa keskitetyssd menettelyssd (Abraham & Lewis 2000, 207).
139



rinnakkaisraportoijasta. Rekisterdintistrategian valinnanmahdollisuudet tuodaan erik-
seen esille timén tutkimuksen tuloksissa, koska EU-sdéntely ei juurikaan mahdollista
muita vastaavanlaisia valintoja. Tdma kuvaa sitéd, kuinka véhin séédntely antaa liik-

kumavaraa yrityksille.

EU-markkinat ovat avautuneet tutkimus- ja kehitystyon haastateltavien mukaan mo-
nista syistd. Markkinoiden avautuminen johtuu erityisesti kilpailurajoitusten vidhen-
tymisestd, rekisterdinnin laajenemisesta ja rekisterdintistrategian valinnanmahdolli-
suuksista. Ne kuvaavat EU:n kauppapoliittisten tavoitteiden toteutumista. Ladkkeiden
vapaa liikkuvuus ja kilpailun tasavertaisuus ovat onnistuneet melko pitkélle, vaikka
niiden toteutuminen vaatii edelleen sdéntelyn kehittimistd. Ennen EU-jdsenyyttd
suomalainen elinkeinoeldmé odotti yleisesti jisenyyden parantavan yritysten toimin-
taympdristod. Yritykset ennakoivat, ettd kaupan esteet vdhenevét ja kotimarkkinat
laajenevat koko EU:n alueelle. Yhtildiset sdédnnot tasapuolistaisivat toimintaa mark-
kinoilla ja antaisivat mahdollisuuden kilpailla samoista ldhtokohdista. (ks. Saralehto
2000, 71.) Keskuskauppakamarin tutkimuksen (1999, 249) mukaan yli 71 prosenttia
suomalaisista yrityksistid arvioi ndiden EU-jdsenyyteen liittyvien odotusten toteutu-
neen ainakin osittain. Viidesosa yrityksistd katsoi odotusten toteutuneen tdysin. Ta-
mén tutkimuksen haastateltavien mukaan niiden voidaan sanoa toteutuneen ainakin
osittain. Jasenyydestd on ollut selkedsti hyotyéd ladkeyrityksille ja niiden markkinoi-

den toiminnalle.

Tutkimustoiminnan yhdenmukaistuminen

Ennen EU-sédéntelyé tutkimus- ja kehitystyon sddntely oli Euroopassa sekavaa ja vaa-
timuksiltaan eritasoista. Kdytdnnot vaihtelivat huomattavasti valtiosta toiseen. Myos
Euroopan, Yhdysvaltojen ja Japanin kesken tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyissé oli
huomattavia eroja. Nykyisin EU- ja ICH-sdéintelylld pyritddn harmonisoimaan tutki-
mus- ja kehitystyotd sekd EU-alueella ettd EU:n, Yhdysvaltojen ja Japanin kesken.
Tdmé harmonisointiprosessi on vield meneilldén, mutta tdhén asti saatujen kokemus-
ten perusteella tutkimustoiminta on yhdenmukaistunut varsinkin EU-alueella. Tutki-
mustoiminnan yhdenmukaistuminen johtuu seké tutkimus- ja kehitystyon dokumen-

toinnin ettd viranomaistoiminnan harmonisoinnista. EU:n ja ICH-osapuolten harmo-
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nisoimia tutkimusdokumentaation vaatimuksia kuvataan seuraavissa kidytinnon toi-

mijoiden kannanotoissa:

”Se, mité silloin ei ollut niin paljon, on esimerkiksi nditten turvallisuusasi-
oitten seuraaminen myyntiluvan jilkeen. Tdmin safetyn seuraaminen, mistd
on sitten tullut lakisddteinen homma myohemmin. Sitd seurattiin tietenkin,
raportoitiin spontaaneja tapauksia, mutta ei niin systemaattisesti kuin nyky-
ddn. Se puoli on tullut niin kuin uutena asiana, sitd ei silloin ollut.” (B3: 37)

”Mutta toinen on tietysti ICH, koska nythén on kolme osa-aluetta. On tdma
Euroopan unioni, sitten Japani ja USA. Ne ovat péittineet jo 80-luvun lo-
pulta niin kuin ryhdistdytyé siind mielessé, ettd nditd rekisterdintivaatimuk-
sia voitaisiin harmonisoida, jotta voitaisiin poistaa paéllekkiisid tutkimuksia
ja tdma on nyt tuottanut tulosta jonkun verran.” (A3: 49)

EU-sédéntely on selvésti tiukentanut ladketutkimuksen turvallisuusvaatimuksia, joita
ei aikaisemmin dokumentoitu yhtd systemaattisesti. Talloin kuluttajien terveyteen ja
erityisesti lddketurvallisuuteen liittyvien tavoitteiden voidaan sanoa toteutuneen. Li-
siksi ICH-sddntelyn yhteni tavoitteena on ollut paillekkiisten tutkimusten karsimi-
nen. Tdssd on myds tapahtunut edistystd. Tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden ei
tarvitse endi toistaa samoja tutkimuksia kohdemaissa vaan yhdessd jasenvaltiossa
tehdyt tutkimukset pitéisi kelvata myds muille. Toimijat kokevat tutkimus- ja kehi-
tystyon dokumentaation harmonisoinnin hyvin mydnteiseksi EU-sddntelyn aikaan-
saamaksi vaikutukseksi, koska se vdhentdd pédllekkdistd tyotd. Ylimddrdisen tyon
poistaminen puolestaan vihentdd tutkimus- ja kehitystyon kustannuksia (Ahtila 1998,
56 & 2000, 42). EU-saintelylld on siten my0dnteinen vaikutus kustannusten véhenty-

miseen ja toiminnan jérkeistdmiseen.

Tutkimustoiminnan yhdenmukaisuus toimijoille edellyttdd, ettd viranomaistoiminta
on kaikille yrityksille tasavertaista. Ennen myyntilupamenettelyjen harmonisointia
vallinneet jdsenvaltioiden viranomaisten arviointitavat lddketutkimuksissa erosivat

seuraavien kannanottojen mukaan nykyisesta tilanteesta:

141



”Ja sitten oli kaikissa Euroopan maissa, voidaan ajatella, ettd oli tillaisia
kansallisia erikoisuuksia, jotka oli huomioitava. Joskus ne vaikutti enem-
min, joskus vihemmin, mutta ettd kuitenkin. ... kun ne ohjeistotkin saattoi
olla erilaisia, miten pitdd dokumentoida. Esimerkiksi jos dériesimerkkeja
otetaan, niin jotkut maat edellytti joitakin tutkimuksia, mitd toiset eivét sit-
ten katsoneet tarpeellisiksi. Aikaisemmin saattoi olla, ettd toisissa maissa oli
helpompi aloittaa kliiniset tutkimukset kuin toisissa. Ndmé eroavuudet ovat
tavallaan hdvidmassa.” (Al: 2-3)

”No, silld tavalla, ettd kansalliset viranomaiset asetti omia vaatimuksiaan,
ihan silleen niin kuin meiddn ndkokannalta vdhian satunnaisesti, ettd miten
esimerkiksi Englanti katsoo jotakin asiaa tarkemmin ja se on tarked, ja ndma
katsoo toista asiaa. Silld tavalla se oli hajanaisempi. Paitsi ettd vieldkin voi
tulla néitd kansallisia kysymyksid, mutta ei ne endd kehtaa kysyd semmoisia
jonkun yksittdisen tutkijan intressissd olevia asioita, siis tutkijan sielld vi-
ranomaisen luona. Niin painottaa mitddn siis sillein satunnaisesti, jolloin sii-
nd ei ole mitddn sellaista jarkevdd pohjaa. Ettd se on tavallaan harmonisoinut
nditd viranomaisten toimintatapoja, mité ne sielti etsii.” (B1: 14)

Kansallisten viranomaisten suorittama myyntilupahakemusten arviointityd on EU-
sdantelyn myotd véhitellen yhdenmukaistunut ja tismentynyt verrattuna aikaisem-
paan epdoikeudenmukaiseen ja vaikeasti ennakoitavissa olevaan tilanteeseen (ks.
Garattini & Bertele 2001, 64). Aikaisemmin viranomaisten suorittamissa saman 134-
ketutkimuksen arvioinneissa oli selkeitéd eroja. Syyt saattoivat olla yksittdisen arvioit-
sijan intresseihin liittyvid tai protektionistisia tai muihin julkisiin intresseihin liit-
tyvid. Téllaista viranomaisten toimintatapaa voidaan kutsua manipuloinniksi. Ny-
kyisin kansallisten viranomaisten myyntilupien arviointitydssd kdytetdan samoja EU-
sdantelyn kriteereitd, vaikka joitakin kansallisten vaatimusten jéédnteitd on edelleen

olemassa.

Viranomaisten manipulointi nikyi my0s myyntilupakasittelyjen kestossa. Ennen
Suomen EU-jdsenyyttd kansallisen myyntiluvan saaminen lddkkeelle saattoi kestda
yli parikin vuotta. Myyntilupahakemusten pitkd kisittelyaika hidasti uusien ldédkkei-
den markkinoille tuloa. Tdma puolestaan vaikeutti vientid, silld useat maat edellytti-
vit, ettd lddkkeen oli oltava alkuperdmaassa markkinoilla, ennen kuin se voitiin rekis-
teroidd kohdemaassa. (Laihosola 1994, 16.) Vuoden 1995 alusta ldhtien myyntilupa-
hakemus on ratkaistava viimeistdén 210 pdivin kuluessa hakemuksen saapumisesta

ladkelaitokselle (Ladketietokeskus 1994, 25; Ahtila 1996, 43-46; 1998, 56 & 2000,
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42-44). Myyntilupien késittelyaikarajoissa tapahtunutta muutosta kaytdnnon toimijat

kuvaavat seuraavasti:

”Aikaisemminhan oli niin, ettd Suomen viranomaisella ei ollut mitdan taka-
rajaa, kuinka kauan saattoi jonkun lddkkeen myyntilupa kestdd. Se saattoi
kestdd 3 vuotta tai sitten se oli puoli vuotta. Siind on kauhee ero. EU asettaa
nyt sithen rajan.” (C1: 44)

”Kylld tdimé kaikki on edistényt sitd rekisterdintid, ettd aikaisemminhan oli
esimerkiksi joku Saksa tai muu maa, jossa rekisterdinti saattoi kestié 3 vuot-
ta. Nythdn se on madritty, ettd 210 pdivaad eli keskiméirin 7 kuukautta saa
rekisterdinti kestdd. Kansallisella tasolla se varmasti kestda joissakin maissa
kuten Saksa, Belgia, ehkd Hollanti niin sen 7 kuukautta. Kaikissa timmoi-
sissd tunnistamismenettelyissd, missd on sitten monta maata mukana, niissi
jo siind ensimmaisessd maassa, joka on sitten raportoijamaa, niin sielld se
saisi kestdd vain sen 7 kuukautta. Sitten just se tunnustaminen menee sitten 3
kuukaudessa ihanteellisimmin.” (A3: 57-58)

Ennen Suomen EU-jdsenyyttd myyntiluvan saanti lddkkeelle oli yrityksille hidasta,
epavarmaa ja kallista odotteluaikaa. Tamén vuoksi EU:n myyntilupajirjestelmai pi-
dettiin lupaavana mahdollisuutena; myyntilupahakemusten kisittelyaika mahdollises-
ti lyhenisi ja kustannukset alentuisivat. Sisdmarkkinat koettiin enemménkin mahdol-
lisuuksia luovaksi kuin uhkaksi lddketeollisuudelle. (Laihosola 1994, 26.) Aikaisem-
mat hitaat ja byrokraattiset kiytdnndt osoittavat, etti sddntelylld ja viranomaistoimin-
nalla voitiin selvésti lisdtd kustannuksia (ks. OECD 1985, 8, 34-35; Scheinin 2000,
22). Nykyisin EU:n késittelyaikarajojen ansiosta myyntilupakésittely voi edetd par-
haimmillaan alle seitsemdssd kuukaudessa. Tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden
mukaan EU-sddntelyn sisdltimat késittelyaikarajat antavat yrityksille lisdarvoa, koska
he tietdvit etukdteen EU:n toimielinten ja jdsenvaltioiden viranomaisten kasittelyvai-
heiden keston, pystyvdt ennakoimaan tulevia tilanteita ja tekeméédn padtoksid sen

mukaisesti.

Muutoshallinta

Muutoshallinta on tirked selviytymiskeino yritysten muuttuvassa kansainvilisessi
toimintaymparistossd (ks. esim. Cyert & March 1963, 99-113; Prince 1983, 62-64;
Buchanan & Huczynski 1997, 458-463). Yrityksissd muutoshallintaa voimistaa mo-

net yhteiskunnalliset kehityspiirteet. Leemansin (1976, 1-6) mukaan niithin voidaan
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lukea kokonaan uudet poliittiset tilanteet ja vaatimukset, institutionalisaatio, profes-
sionalisoituminen, spesialisoituminen ja differentaatio ja integraatio, toiminta-alueen
laajentuminen sekd uudet arvot ja asenteet kuten demokratisointi ja osallistuminen
sekd konfrontaatio. EU-integraatio merkitsee lddketeollisuudessa uutta poliittista ti-
lannetta ja sen myotd toiminta-alueen laajentumista, jossa aikaisemman kansallisen
sdantelyn rinnalle on tullut yrityksid velvoittava ylikansallinen sddntely. Tami vai-
kuttaa tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden kéyttdytymiseen niin yrityksen tasolla
kuin sen ulkopuolisella toiminta-alueella. Ladkeyritysten sopeutuminen uuteen tilan-
teeseen uusine sddntdineen ja toimintaedellytyksineen vaatii muun muassa organisaa-
tiorakenteen, toimintastrategian ja toimijoiden strategisen kidyttdytymisen suunnitte-
lua. EU-sddntelyn myota tutkimus- ja kehitystyon strategisessa kayttdytymisessa ko-
rostuu toimijoiden kyky ennakointiin, toimenkuvan muutosten hallintaan ja perspek-
tiivin laajentamiseen. Ennakointi edellyttdd ensinndkin tulevan EU-sdéntelyn jatku-
vaa seurantaa, jota kaikki kdytdnnon toimijat kuvaavat muun muassa seuraavalla ta-

valla:

”Sitten osastolla on semmoinen, ettd melkein joka viikko kdydéén lépi sem-
moinen paksu nippu papereita, joita on sen viikon aikana ehtinyt tulla ko-
missiosta, jotka on tullut Laédketeollisuusliiton kautta meille. Pakkohan sité
on jollakin tavalla, muutenhan se sitten vaan jad ja muut eivit tiedd tulevasta
ja kohta me ollaan ihan "’lost”.” (A3: 60)

”Naméi (guidelinet) vaihtuu koko ajan sitd mukaan kun tulee uusia, ettd ei
tdssd ole mahdollista hetkeksikédn herpaantua, ettd se on ithan menestymisen
ehto, ettd on ajan hermoilla. Ja etti jo siind vaiheessa, kun on viimeiset draf-
tit sanotaan, ettd rupee olemaan jo viimeinen drafti, niin kylld meidin taytyy
ottaa huomioon, ettd se on tind pdivand drafti, ettd se on jo ensi elokuussa
kenties hyviksytty pienin muutoksin, ettd ne toiminnot jotka tdhtdd johon-
kin, elokuun paivimaiiréin jilkeen siind, niin ne tiytyy jo aikaisemmin ottaa
huomioon, tdssd drafti-vaiheessa.” (B4: 74)

Ladkeyritysten toimijoiden sopeutuminen EU-séédntelyyn vaatii muutoshallintaa séén-
telyn seurannassa. Sdintelyn kehityksen seuranta on tirkeétd, koska pitkékestoisen
ladketutkimuksen aikana sddntely yleensd muuttuu joiltakin osin; joko tulee uutta
sdantelyd lisdd tai korjataan aikaisempaa sdéntelyd. Yritysten toimijoiden tulee olla
valmiita huomioimaan mahdolliset muutokset ja soveltamaan niitd tutkimus- ja kehi-
tystyohonsd. Kun ldadketutkimus on aikanaan valmis, sen on tdytettdvé silld hetkelld

voimassa olevat sddntelyn vaatimukset. Viranomaiset edellyttiavit pitkdkestoisesta
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ladkekehittelystd huolimatta, ettd nykyiset tutkimusvaatimukset on tiytetty. Mikéli
ndin ei ole, se voi johtaa lisdtutkimusten tekemiseen tai jopa myyntiluvan epdami-
seen. Yritysten toimijoiden kyky ennakoida tulevan sdidntelyn kehitystd aiheuttaa

paineita muutoshallintaan tutkimus- ja kehitystyossa.

Tutkimuksessa mukana olleet lddkeyritykset ovat seuranneet EU-séédntelyn kehitysti
jo pitkddn ennen kuin Suomi liittyi EU:hun. Viennin takia ne ovat seuranneet myos
muuta kansainvalistd sddntelyn kehitystd. Tamédn vuoksi EU-sdéntelyn vaikutuksia on
yritysten haasteltavien mukaan toisinaan vaikea havaita ja kuvailla. EU-sdintelyn
vaikutusten tunnistamista ja tiedostamista vaikeuttaa vield se, ettd kaikki yritysten
noudattamat sédntelyt yhteensovitetaan niiden omiin kdytdnnesdéntoihin. Tutkimus-
ja kehitystyon toimijat kuvaavat EU:n ja muun kansainvélisen sddntelyn pitkdaikaista

seurantaa néin:

”Me ollaan toimittu td4lld Euroopassa silld tavalla niin kuin proaktiivisesti,
ettd sanotaan nyt, ettd ndma prosessit on ollut, ettd oikeastaan tdma EU on
tuonut vain tédtd hienosditod. Se oli aikaisemminkin luvanvaraista toimintaa
ja se on nytkin, ettd emmaé oikeastaan osaa sanoa, miké olisi tavallaan muut-
tunut. Me ollaan totuttu toimimaan viranomaisten kanssa.” (A1: 6)

”No, meilld on koko mun aikana oikeastaan koko 90-luku, me ollaan pyritty
tekemién tuotteita, mitkd on Euroopan markkinoilla markkinoitavissa jo sil-
loin ennen kuin Suomi tuli EU:hun. Niin kuin tavallaan timi kun Suomi liit-
tyi EU:hun, niin se ei oikeastaan, ainakaan mé en néhnyt, ettd siind tapahtui
mitddn muutosta siind mielessd, ettd me pyrittiin noudattaa jo siind vaiheessa
tatd Euroopan vaatimustasoa ja tayttid se.” (C2: 46)

EU-sédéntelyn ja kansainvilisen sdéntelyn jatkuva seuranta kuvaa yritysten toimijoi-
den ’tottumista” sddntelyyn. Ladketutkimusta ja koko lddkealaa on sdénnelty lisdén-
tyvissd mairin muutamien vuosikymmenten aikana, jolloin EU-séédntelyn vaikutukset
voivat tuntua merkityksettomiltd. Vaikka yritykset ovat jo pitkdén seuranneet séénte-
lyé ja toimineet proaktiivisesti sen noudattamisessa, haastateltavien vastauksissa tulee
kuitenkin esille Suomen EU-jdsenyyden jilkeisid EU-sddntelyn aiheuttamia vaiku-
tuksia kdytdnnon tutkimustydssd ja viranomaisten toiminnassa. Ne ilmenevét toimi-
joiden kaytdnnostd saatujen kokemusten avulla. Vaikka jokaiseen lddketutkimuksen
vaiheeseen ei ole tullutkaan samoissa méidrin EU-séédntelyd eikd mitdan “katastrofia”

ole tapahtunut lddkealalla EU:hun liittymisen jélkeen, EU-sdéntely on omalta osal-
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taan tuonut tutkimustyohon ja rekisterdintiin mahdollisuuksia ja paineita. Yritykset
eivit voi olla huomioimatta EU-sdéntelyssd tapahtuvia muutoksia vaan niitd tulee
aktiivisesti seurata ja soveltaa kdytantoon. Yritykset voivat myos osallistua virallisel-
la tasolla EU-sddntelyn kehittdmiseen. Lisdksi EU:n, Yhdysvaltojen ja Japanin vili-
selld ICH-yhteistydlld on ollut ja on tulevaisuudessakin hyvin merkittdvid vaikutuksia

ladkeyritysten toiminnalle.

Ennakointiin sisdltyy jatkuvan seurannan lisdksi varautuminen ennakolta myyntilu-
paprosessin vaiheisiin. EU:n uudet myyntilupamenettelyt eroavat selvisti aikaisem-
min kéytetystd kansallisesta menettelystd ja ne asettavat tutkimus- ja kehitystyon

toimijoille uudenlaisia vaatimuksia, mikd ilmenee seuraavista kommenteista:

”Tédma on muuttunut paljon hektisemméksi tdima toiminta, koska vuoden —95
jilkeen on mahdollista tehdd nditd tunnustamismenettelyjd, keskitettyjd me-
nettelyjd. ...Siindhdn kdy silld tavalla, ettd on tietyt deadlinet, joita pitda
noudattaa. Esimerkiksi meilld on ensi viikolla odotettavissa yhdestd tuottees-
ta niin seitseméstd maasta kysymyksid samana péivani eli se on aika hur-
jaa.” (A3:54)

”Nyt kun on selkeit késittelyajat, niin timd on hyvin nopee prosessi ja peri-
aatteessa meilld pitdd olla valmiuksia tuolla tutkimus- ja kehitystydn puolel-
la, jotta pysytddn mukana tdssd prosessissa, niin ettd se on oikeastaan kaik-
kein vaativin periodi sitten, kun se hakemus on jatetty. Silloin léhtee kello
kdyntiin, silloin pitdd vastata lisdkysymyksiin ja mennd hearingeihin, ettd
taytyy pitdd suullisia esittelyjd ja tuoda tutkimustuloksia esille ja ndin, joka
on tiysin uutta tdssd meiddn kulttuurissa, ettd me ollaan enemméin vaan oltu,
ettd paperille vaan ja sitten paperit ldhtee jonnekin. Nyt se on hyvin paljon
enemman interaktiivista, ettd aika suuria muutoksia on mun mielestédni ta-
pahtunut nyt timén 3 vuoden aikana.” (B3: 40-41)

Myyntilupaprosessi vaatii yritysten toimijoilta valmiutta reagoida nopeasti viran-
omaisten esittdmiin lisdkysymyksiin, jotta prosessi etenee joustavasti. Kysymyksiin
vastaamiseksi yritykset voivat joutua tekemdin jopa lisdé tutkimuksia. Uutena asiana
on tullut lisdkysymysten suullinen késittely, jota ei ollut ennen EU:n myyntilupame-
nettelyjd. Myyntilupamenettelyjen vaiheet ovat vaativia ja niissé tulee esille toimijoi-
den asiantuntemus. Toimijoilta ne edellyttivit my0s sitoutumista ja tietynlaista uh-
rautumista ty6lleen, koska heidén taytyy olla jatkuvasti tavoitettavissa myyntilupa-

prosessien aikana.
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Myyntilupamenettelyissd EU:n ja jdsenvaltioiden viranomaisten lisdkysymyksiin on
vastattava tietyn ajan kuluessa ja muutenkin erimielisyyksien vallitessa, yritys voi
joutua EMEA:n ladkevalmistekomitean sovittelukésittelyyn (arbitraatioon) (Ahtila
1998, 58 & 2000, 44; Abraham & Lewis 2000, 205) ja se koetaan hyvin hankalaksi
menettelyksi. Yritys mieluummin jopa luopuu myyntiluvan hakemisesta kyseiseen
maahan kuin ldhtee mukaan sovitteluun. Tutkimus- ja kehitystyon haastateltavat ku-

vaavat sovittelukésittelyd ndin:

”(jos joku maa ei hyvéksy sité, niin)...Joo, se voidaan tilla hetkelld pudottaa
sitten pois siitd listasta, ettd se padtetdén, ettd perutaan hakemus sieltd. Sitten
toinen vaihtoehto on, etti asia riitautetaan ja siitd keskustellaan sitten Lon-
toossa, missd se padpaikka sitten on. Hyvin harva yritys on sithen mennyt,
ettd siind on sitten semmoinen uhkatekijé, ettd voi menettdd luvan kaikissa
muissakin maissa, mihin on hakenut plus ettd vield siind viitemaassa. Ettad
harva sithen uskaltaa menni.” (C4: 4)

”Nythén ne ldhtee niméa tunnustamismenettely ja keskitetty menettely hirve-
alla vauhdilla kdyntiin ja sitten se juna menee nédin, ettd sitd ei voi milldin
tavalla pysdyttdad. Siihen ei oo koskaan aikaa kdyda tieteellistd keskustelua
vaan se tapahtuu silloin, kun ollaan jo niin pahassa tilanteessa, ettd on arbit-
raatio eli timmoinen vilimiesmenettely. Siind pitee taas tietyt sddnnot. Siind
on 15 jdsenvaltioita kahden miehen voimin eli 30 on siind CMPC —
porukassa, joka sitten pdittdd annetaanko niille tuotteille myyntilupa vai ei.
Monestihan siind voi olla jostain indikaatiosta vaan, ettd halutaan rajoittaa
indikaatioita. ... N4&itd arbitraatioita, ettd niihin ei oo uskallettu vield kovin
usein mennd, koska pelédtiddn, mitd sielld sitten voikin kdyda, ettd firmat on
mielellddn vetinyt pois sen hakemuksen niistd maista, jotka uhkaa arbitraa-
tiolla. Ettd on viltetty timmoistd.” (A3:77-78)

Sovittelukdsittely kuvaa myyntilupaa koskevan pddtoksenteon siirtymistd kansallisel-
ta tasolta ja valtioiden viliseltd tasolta ylikansalliselle tasolle. Abrahamin ja Lewisin
(2000, 205) mukaan tédstd syystd kansallisten lddkevirastojen merkitys eurooppalai-
sessa saddntelyvaltiossa heikentyy, jos keskindinen tunnustaminen myyntilupamenet-
telyssd epdonnistuu ennen sovittelukésittelyd. Samalla tavoin sovittelukdsittelystd on
haittaa yrityksille. Jos jdsenvaltioiden keskindinen tunnustaminen epdonnistuu, se
saattaa viivastyttdd myyntiluvan saantia tai johtaa kielteiseen paatokseen yhdessi tai
useammassa jasenvaltiossa. Tdssd merkityksessd Abraham ja Lewis (2000, 205) paat-
televit, ettd kansallisten lddkevirastojen korporatistiset jirjestelyt ovat tulleet sido-
tuiksi keskindisen tunnustamisen eurooppalaistamisen (Europeanisation) projektiin,

miké tekee pluralistisista kehityspyrkimyksistd vield epidtodennidkdisempid.
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Toimenkuvan muutosten hallinta tuli esille seki tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden
ettd viranomaisten haastatteluvastauksissa. Toimenkuvan muutokset ilmenevét uusien
asioiden oppimisena ja tyomddrdn lisddntymisend. Toimenkuvissa koettiin selkeitd
konkreettisia muutoksia, jotka tutkimus- ja kehityspuolella nékyy jokapdivdisessd
toiminnassa. Viranomaisten puolella toimenkuvamuutokset nikyvat lisdksi henkilds-
ton madran lisdidmisend. Kolme neljdsosaa tutkimus- ja kehitystyon toimijoista kuvaa

EU-sédédntelyn oppimista seuraavin kannanotoin:

”Kylldhén siind on ollut hirveen suuri muutos, jos ajattelee titd meiddn omaa
osastoa, ettd siindhdn me ollaan jouduttu opettelemaan aivan uudet systee-
mit. Ne systeemit oli ensimmaiinen uusi suuri asia eli piti ndmi menettelyt
opetella ja kayttad niitd ja opiskella enemmain. Kaikki jouduttiin 1.1.95 niin
kuin koulun penkille opettelemaan ensin sisdisesti nimé, mitd on kirjoitettu,
mutta sitten on kuitenkin néditten vuosien aikana huomannut sen, ettd miti on
kirjoitettu, niin se on jo vanhentunutta. Eli ndmé prosessit eldé niin hirveen
voimakkaasti, ettd mikdén timmoinen lainsdéddéntd paperilla ei pysy mukana
vaan se on niin kuin kantapdin kautta opittava ja oltava mukana siind tydssi
koko ajan.” (B3: 40-41)

”Talléd (rekisterdinti)osastolla ehkd on ollut vaikeus se, kun me ei voida kos-
kaan sanoa, ettd “hei tdima ei koske meitd” vaan kaikki koskee meitd. Mutta
sithen oppii ajan kuluessa, ettd ei kérsi siitd, ettd ei nyt jokaista sanaa nyt jo-
kaisessa ohjeessa pysty hallitsemaan ja sanomaan kuin Runeberg jollekin,
ettd ”hei ndin, tdmi nyt tehdddn”. Pystyy nikeméédn sen oleellisen ehkd.”
(A3:61,59)

Tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden kannalta oppimisella tarkoitetaan sekéd sddnte-
lyn siséllon omaksumista ettd sen konkreettisen soveltamisen osaamista. Tutkimus- ja
kehitystydssd oppiminen nékyy siis sddntelyn teoreettisen osaamisen lisdksi kaytén-
non konkreettisena hallintana, kun taas viranomaisilta se edellyttdd 1dhinnd teoreettis-
ta hallintaa. EU-sddntelyn oppimisen merkitys tuli selkeimmin esille rekisterdinti-
henkildston keskuudessa johtuen EU:n uudesta myyntilupajirjestelmistd, mutta tut-
kimustyon henkilostd korosti myds sekd EU:n ettd ICH:n sdéntelyyn perehtymisen
tarkeyttd. Liséksi EU-sdéntelylle tyypillinen muuttuvuus korostaa entisestddn siénte-
lyn jatkuvaa sisdistamistd ja kdytdntoon soveltamista. Sddntelyn runsaus taas tuottaa

toisinaan vaikeuksia sen seurannassa ja omaksumisessa.
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Julkisen sddntelyn on todettu aikaisempien tutkimusten mukaan lisddvéan byrokraatti-
sia kdytdntdjd yrityksissd (Harisalo 1997, 56-58). Byrokraattiset kdytdnnot ovat yksi
yleisemmistd syistd, miksi julkinen sdédntely koetaan kielteisend asiana (ks. Meier
1985, 4-7). Ladkeyrityksissd EU:n mukanaan tuomia uusia byrokraattisia kdytantoja
ovat ladketurvallisuusraportit, myyntilupien uusinnat, ympéristdselvitykset ja ladke-
tutkimukseen liittyvét kddnndstyot. Osa niistd koetaan tarpeellisiksi, osa taas turhiksi
kustannuksia lisddviksi tekijoiksi. Ne lisdavét tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden

tyOmadrid seuraavasti:

”Sitten mikd nyt on, joka on ihan selvd konkreettinen asia, joka on EU:sta
tullut. Suomen viranomaisten kautta tietysti, niin joka on tullut timédn —95
jilkeen. On toi lddketurvakysymys, se on pakollinen kaikissa firmoissa.
...Nyt kootaan timmoisid ladketurvaraportteja, drug safety reports, joita sit-
ten ilmoitetaan aina kun viranomainen haluaa niin sinne.” (C1: 24-25)

”Jo tdmaé kieliasia on tietenkin semmoinen kdytdnnon ongelma, ndma kaan-
nostyot. Sehidn on tuonut meille hirvedsti lisdd tyotd, hoitaa kddnndstyot,
koska se jdd kokonaan teollisuuden tehtdvéksi, ettd viranomainen ei siihen
puutu.” (B3: 48)

Tyoméérdn lisddntyminen koetaan turhauttavaksi varsinkin silloin, jos siitd ei ole
kenellekddan hyotyd. Kaytintod sdénnellddn ja kirjallisia selvityksid tehdddn ik&én
kuin varmuuden vuoksi. Séddntelyn epitarkoituksenmukaisuus aiheuttaa kielteistd
suhtautumista sddntelyyn, koska tyOpanosta kdytetddn tarpeettomasti. Erityisesti
kaddnnostyot koetaan ylimddrdiseksi kustannuserdksi. Tutkimus- ja kehitystyon do-
kumentaatio tdytyy kédntdd kaikille EU-maiden kielille, ja timéa jaa tdysin yritysten

tehtavaksi.

Perspektiivin laajentaminen on kolmas tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden muutos-
hallinnan ehto. Yritysten kansainvélistyminen ja markkinoiden globalisoituminen
vaatii perspektiivin laajentamista. [lman sitd nykyisessd globaalissa kehityksessd mu-
kana pysyminen on ldhes mahdotonta. Ladketeollisuudessa perspektiivin laajentami-
nen on ehdoton edellytys lddkkeiden padsylle kansainvélisille markkinoille ja kilpai-
lussa pérjddmiselle, ja EU-sddntelyn myotd sithen on kiinnitetty entistd enemmén

huomiota. Yritysten haastateltavat kuvaavat perspektiivin laajentamista néin:
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”No, mun mielestd tdstd EU:sta on ollut etua, ettd me liityttiin ja me nouda-
tetaan ihan selkeesti EU:n lainsdddéant6d, ettd meilld on niin kuin laajempi
ndkokulma ja saadaan paremmin tietoa EU:sta eikd olla enédd ihan niin koto-
perdisid eikd pohjauduta toimissamme johonkin pohjoismaiseen lainsdddén-
toon tai sitten ihan pelkéstddn Suomen lainsdddéntoon. ... Me ollaan katottu
hirvedn paljon Suomen ja pohjoismaisten, mutta nyt me ollaan niin kuin siir-
tymassé siithen, etti me katsotaan EU:n ndkdvinkkelistd elikd on niin kuin
laajennettu sitd horisonttia tai on pakosti jouduttu laajentamaan horisonttia.”
(Ca:4,7)

”Télld hetkelld kylld me katselemme asioita ainakin USA:n ja Japanin kan-
nalta. Mutta tietysti ne on markkina-alueina kanssa semmoisia, ettd USA on
iso alue ja Japanikin on iso alue, niin sen tdhden tdytyy aina katsoa ja sitten
meilld on ehkd tulevia partnereita nédissd maissa, niin sen tihden tavallaan
tdytyy varmistua siité, ettd asiat on yhteismitallisia my0skin ndissd maissa.”

(AL:11)

Perspektiivin laajentaminen tarkoittaa eri markkina-alueiden sddntelyjen ja niissd
julkituotujen kannanottojen huomioimista. Enéé ei voida katsoa pelkéstddn Suomen
tai Pohjoismaiden tai EU:nkaan ndkdkulmasta vaan laajemmin kansainvélisestd tai
globaalista nikokulmasta. Kansainvilisesti tdrkeitd sddntelyn tahoja ovat tutkimuk-
sen kohdeyrityksille EU:n lisédksi Yhdysvallat ja Japani, joiden tutkimus- ja kehitys-
tyon sdéntely ja markkinoiden toiminta vaihtelevat huomattavasti toisistaan. Yhdys-
valtojen ja Japanin viranomaisten toimintatavat poikkeavat vield EU:sta, mika asettaa
yritysten toimijoille erityisvaatimuksia sddntelyjen yhteensovittamisessa ja toteutta-

misessa.

EU- ja ICH-sdédntely on vasta kehitysvaiheessa ja siten jatkuvan muutoksen kohteena.
EU:n ja ICH:n toiminta erityisesti viranomaistasolla poikkeaa aikaisemmasta suoma-
laisesta kdytdnndstd. Niistd syistd yrityksissd tarvitaan jatkuvaa muutoshallintaa.
Yritysten toimijoiden tulee seurata alati sdéintelyn kehitystd ja soveltaa sitd kaytéin-
toon. Muutoshallinta on edellyttinyt myos toimenkuvassa tapahtuneiden muutosten
hallintaa ja perspektiivin laajentamista. Muutoshallinta kuuluu yrityksissé olennaise-
na osana toimijoiden strategiseen kdyttdytymiseen. Se koetaan toisaalta paineita ai-
heuttavaksi tekijdksi mutta toisaalta vilttimattomadksi selviytymiskeinoksi EU-

saantelyn hallitsemiseksi ja siitd suoriutumiseksi.
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Jatkuva kysyntd

Vuodesta 1965 lahtien huomattava osa lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyosta
on vihitellen harmonisoitu EU:n direktiiveilld, asetuksilla ja ohjeistoilla. Siitd huoli-
matta jisenvaltiot voivat edelleen sdddelld omia kansallisia sdddoksiddn — kuten
Suomen lddkelaitos madrdyksid - niille edullisella tavalla. Harmonisoitua sdéntelya
voidaan myds toteuttaa kansallisella tasolla eri tavoin. Téstd 16ytyy esimerkkejd ja-
senvaltioiden myyntilupamenettelyistd, viranomaisten suorittamasta lddketutkimusten
arviointityOdstd ja muista viranomaisten toimintatavoista (ks. Commission of the Eu-
ropean Communities 1988, 5-9; STM:n tiedote 192/2002, 1). Kansallisten sdéntelyjen
mukanaan tuomien ongelmien ja erilaisten viranomaiskdytdnndiden vuoksi EU:n

harmonisointiin ld4keteollisuudessa on jatkossakin kiinnitettdva huomiota.

EU-sdédntelyn harmonisaatiota voidaan kuvata jatkuvaksi kysynnéksi tai kehityspro-
sessiksi. Uutta EU-sdédntelya tarvitaan vield lisdé ja aikaisempaa sddntelyd tulee kehit-
tdd edelleen. EU-sddntelyn kysyntdd aiheuttavat tutkimussdintelyn keskeneriisyys,
harmonisoimattomat alueet ja harmonisoinnin ongelmat. Niistd tutkimussdantelyn

keskenerdisyyttd tutkimus- ja kehitystyon haastateltavat kuvaavat seuraavasti:

”Se (EU-sédéntely) painottuu nimenomaan sinne loppudokumentointiin ja sit-
ten ndihin humaanivalmisteisiin ja samoin sitten ndihin lddkeaineiden epi-
puhtausasioihin. Ne on aika semmoisia yksittdisid. Mutta projektin lapivienti
kokonaisuutena, niin ei se sithen. Se kattaa pienid yksittdisid alueita, mutta
ei koko prosessia vield.” (B2: 28)

”Esimerkiksi jos aiotaan viedd Amerikkaan ja EU:hun, niissd on otettava
huomioon molemmat vaatimukset. Ne on erilaisia, ei niitd oo ICH:ssa pys-
tytty harmonisoimaan. ... Esimerkiksi prekliiniset ja kliiniset tutkimukset
Eurooppaa varten, niin Japaniin mentdessd tarvitaan lisdd kliinisid tutkimuk-
sia. Ei niink&édn laatupuolen tutkimuksia, miké tarkoittaa sitd farmaseuttis-
kemiallista dokumentaatiota. Se on ICH:n puitteissa aika kivasti saatu har-
monisoitua, jotkut sdilyvyystutkimukset ja muut. ... Sitten prekliinisessé tut-
kimuksessa on saatu aikaiseksi se ICH-puitteissa, ettd on saatu vihentdé nii-
td koe-eldinten médrid, mutta kliininen tutkimus menee sitten jo siithen, etti
kylla niitd tutkimuksia joudutaan toistamaan.” (A3: 63-64)

Tutkimussdintelyn keskeneridisyys tarkoittaa, ettd tutkimus- ja kehitystyotd ei ole
vield kokonaisuudessaan harmonisoitu. EU-sddntelylld on ollut eriasteisia vaikutuksia

tutkimus- ja kehitystyon eri vaiheissa. Prekliinisessd, kliinisessd tutkimuksessa ja
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rekisterdinnissd harmonisoinnin miérd vaihtelee. Tiettyihin vaiheisiin EU-sdéintely
on vaikuttanut selvdsti enemmén kuin muihin. Prekliinistd tutkimusta harmonisoi
padosin ICH-ohjeistot. Myds tuotannon puolella merkittdvin sdéntely tulee ICH-
ohjeistoista. EU-jdsenyyden jéilkeen eniten muutoksia on tapahtunut rekisterdinnissi
ja erityisesti kliinisten ladketutkimusten dokumentoinnissa. Sééntely on tiukentanut
erityisesti dokumentaation vaatimuksia. Huolimatta siitd, ettd kliinisten tutkimusten
dokumentointia on tiukennettu eri sdadoksilld, varsinainen kliinisid lddketutkimuksia
koskeva direktiivi valmistui vasta vuonna 2001 (ks. direktiivi kliinisistd ldaketutki-

muksista 2001/20/EY).

Vaikka ICH-sédéntelyd on melko runsaasti, se ei tarkoita sitd, etti se riittdisi Yhdys-
valtojen ja Japanin viranomaisille. Jilkimmaisen haastatteluvastauksen mukaan Yh-
dysvallat ja Japani edellyttivét edelleen, ettd niiden omia kansallisia vaatimuksia
noudatetaan. Tdméd johtuu osittain etnisistd eroista lddkkeiden kdytdssd ja osittain
protektionismista. Yhdysvalloissa tutkimus- ja kehitystyon sddntely on myds hyvin
pitkédlle kehitettyd, joten EU-sdéntely on sithen ndhden vield keskenerdistd. Lisdksi
erilaisilla hoitokdytédnndilld ja —kulttuureilla on vaikutusta kansallisten normien nou-
dattamisessa. EU on kuitenkin globaalisti merkittivd markkina-alue, minka vuoksi
on myds Yhdysvaltojen ja Japanin etujen mukaista, ettd tulevaisuudessa ICH-
harmonisointia jatketaan. Tavoitteena on saada yhteinen myyntilupa, jolloin lddke
padsee samalla myyntiluvalla kaikkien osapuolten markkinoille. Toistaiseksi titd ei

ole vield saatu aikaiseksi.

Vuonna 1995 perustettu Euroopan lddkearviointivirasto (EMEA) mullisti aikaisem-
mat eurooppalaiset lddkejirjestelmét. EU:n uudesta ladkevalvontajirjestelmistd on
ollut paljon hyotyé sekd jasenvaltioiden viranomaisille ettd lddkeyrityksille. Se sdds-
tdd jasenvaltioiden viranomaisten aikaa ja tyotd myyntilupahakemusten arvioinnissa
ja varmistaa yhdenmukaisen sddntelypolitiikan toteutumisen koko EU-alueella. Laa-
keyritykset hakevat ainoastaan kerran myyntilupia, niiden laajennuksia ja muutoksia.
Siten ne valttavit epdvarmuuden, joka aikaisemmin aiheutui 15 jasenvaltion erilaisis-
ta hallinnollisista menettelytavoista. Tutkimus- ja kehitystyon harmonisaatio on kui-
tenkin vield kaukana tdydellisestd harmonisaatiosta, koska erityisesti lddkkeiden hin-

tasdéntely ja erityiskorvattavuus on jitetty yksittdisten jasenvaltioiden kansallisille
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tasoille sdddettéviksi. (Garattini & Bertele 2001, 64.) Hinta- ja korvattavuusjérjestel-
mit vaihtelevat toisistaan eri jdsenvaltioiden vélilld johtuen muun muassa erilaisista
terveydenhuoltojirjestelmistd ja sosiaalilainsdddannostd. Harmonisoimattomia alueita
on lukuisia, mutta tdssd tutkimuksessa yritysten toimijoiden vastauksissa korostuivat

hinta- ja korvattavuusjérjestelmét seuraavasti:

”Joissakin maissa on tdimmdisié tiettyjd hintasysteemeja elikd ladketehdas ei
Vol sanoa vaan viranomainen on se, joka sanelee eli antaa nima hinnat tuot-
teille. Mun mielestd justiinsa tdssd kohtaa Eurooppa ei oo mitenkddn vield
yhtendistynyt. Tédlld on Euroopan sisilld maita, joissa on timmdinen tietty
systeemi, millé tuotteille haetaan hintaa ja jossain maissa ne on enemmaénkin
vapaasti hinnoiteltavissa, mutta kuitenkin ne systeemit on erilaisia. ... Just
ndmé korvattavuusasiat eri maissa, on erilainen tapa korvata, jotkut tuotteet
on korvattavia Suomessa ja joissain maassa ne ei olekaan korvattavia.” (C2:
58-59)

”Hinta ei sindnsd kuulu sithen rekisterdintiin. Niitten neuvottelut on aivan
eri viranomaisten kanssa. ... EU:ssa ei ole mydskdin sddnnoksii siitd, onko
joku ladke reseptilddke vai ei.” (B3:48)

Harmonisoimattomat alueet tuottavat ongelmia yrityksille, koska ne voivat esimer-
kiksi hidastaa ladkkeen pddsyd markkinoille. Vaikka myyntiluvan késittelyprosessi
on nopeutunut, niin se ei vélttdméttd tarkoita sitd, ettd ladke pddsee nopeammin
markkinoille. Esimerkiksi Suomessa viranomaisilla on suuri harkintavalta resepti-
ladkkeiden hinnoittelussa. Mikéli yritykset eivdt hyvdksy heididn esittiméé hintaa,
ladke ei padse markkinoille. Yritys voi esittdd oman hintachdotuksensa, mutta se on
harvemmin sama kuin viranomaisten. Usein se on korkeampi kuin viranomaisten
maidrittelema hinta. Jos hinta ja4 liian alhaiseksi, yritysten ei vélttimattd kannata vie-
dé ladkettd olleenkaan kohdemaahan eli tdsséd tapauksessa Suomeen. Alhaisen hinnan
liséksi lddkkeen markkinoille tuloon vaikuttaa kohdemaan markkinoiden koko. Néin
on kdynyt esimerkiksi Suomelle. Ulkomaisia ladkkeitd on jddnyt tulematta Suomeen
alhaisen hinnan ja pienten markkinoiden takia. Kuluttajat eivit saa silloin entisté pa-
rempia lddkkeitd. Harmonisoimattomista alueista johtuen lddkkeiden markkinoille
paidsy ei ole vilttamaitta tasaveroista EU-maissa. Kansallisissa sdédntelyissd on merkit-
tavidkin eroja. Toisissa EU:n jdsenvaltioissa yritykset voivat saada helpommin ha-
luamansa hinnan lddkkeelleen, kun taas toisissa jésenvaltioissa kuten Suomessa vi-

ranomaisilla on suuri pdéténtavalta ld4dkkeen hinnan méérittelyssa.
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Ladkkeiden korvattavuusjarjestelmét vaihtelevat myos jasenvaltioittain. Esimerkiksi
Suomessa lddke on ensin peruskorvattavana kaksi vuotta ennen kuin sille voidaan
hakea erityiskorvattavuutta. Peruskorvattavuuden aikana uuden ldékkeen vaikutuksis-
ta pyritddn kerddmaiin tietoa. Taéma hidastaa hintasdédntelyn ohella lddkkeen tosiasial-
lista markkinoille padsyé, koska lddke on silloin kalliimpi kuin jos se on erityiskor-
vattava. Tietoa uuden lddkkeen vaikutuksista ei myOskdédn valttamétti kerry lddkkeen
kalleuden vuoksi. Markkinoille pddsyn hidastuminen lyhentdd taas lddkkeen patent-
tiajan aikana saatavia tuloja. Hinta- ja korvattavuusjirjestelméit voivat johtaa kiertee-

seen, josta on monenlaista haittaa yritykselle.

Harmonisoinnin ongelmia ovat maakohtaiset vaatimukset, jésenvaltioiden EU-
sdantelyn noudattamisen erot ja myyntilupamenettelyjen haitat. [sonomian periaate ei
riitd, jos viranomaiset kohtelevat yrityksid eri tavoin. Vaikka EU:ssa tutkimus- ja
kehitystyotd on melko laajasti sdddelty, niin silti esiintyy vield maakohtaisia vaati-
muksia. Tdtd voidaan kutsua protektionismiksi. Aikaisemmin protektionismi oli
yleisempdd EU-maissa, mutta EU-sdéntelyn lisdédntymisen myotd se on vdhentynyt
(ks. Amper 1996, 50-51; Ladkekustannustyoryhma 1997, 3). Maakohtaiset vaatimuk-
set tulivat esille erityisesti yritysten toimijoiden antamissa vastauksissa, koska he
joutuvat toimimaan EU-sdéntelyn ja kansallisten sdéntelyjen yhteensovittajina kéy-

tdnnon tutkimus- ja kehitystyossd. Tama ilmenee seuraavista kommenteista:

”No, kylla tietyt maat pyrkii noudattamaan joitakin kansallisia madrayksia.
Sielld on nimenomaan niissd imeytymiskokeissa, jos tehddédn rinnakkaisval-
mistetta, siis tismalleen markkinoilla olevalle valmisteelle rinnakkaisvalmis-
tetta, niin siind vaiheessa, mistd se valmiste on perdisin, niin se nékyy aina,
ettd tietyt maat pyrkii suosimaan tdtd omaa, mutta nyt sitdkin on lainsdadan-
nossd esitetty, ettd niin se ei endd saisi olla. Namé on tietysti sellaisia, jotka
ndkyy ulospdin. ...Mutta sitten on tottakai, mikd EU:ssa pyorii muutenkin,
on tdméi kansallinen valvonta. Eli se on sitd piilovalvontaa, miti lainsdadanto
ei sindnsd niin kuin kata eiki salli. Mutta sitdhdn kéytetdén, sitd semmoista
politikointia. Tyypillisesti tiélld jos jotakin lddkevalmistetta l&hdetédédn rekis-
ter6imaén EU-alueelle, niin kylla se jo nidkyy ne alueelliset tai maan intressit
selkeesti. Kun ldhdetddn yksittdistd valmistetta vieméédn, niin tietyt maat
noudattaa omaa linjaansa.” (B2: 18-19)

”No, kylld meidédn alueella aika hyvin on just timidn myyntiluvan prosessis-
sa, jos sitd katsotaan, niin kylld se on aika harmonisoitu EU:n piirissd. Mutta
kylla sielld vield jonkinlaista sooloilua esiintyy, ettd vaaditaan kansallisia
kaavakkeita tai jotain téllaista lisuketta prosessin kuluessa.” (C4: 10)
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Tutkimus- ja kehitystyon toimijat tarkoittavat maakohtaisilla vaatimuksilla jasenval-
tioiden kansallisia sdédntelyjé tai muita vaatimuksia, jotka ovat ylimaardisii tai ristirii-
taisia EU-séédntelyn kanssa. Ne tyollistdvat ladkeyritysten toimijoita ja luovat epa-
varmuutta sdéntelyn soveltamisessa kdytdntoon. Maakohtaiset vaatimukset voivat
olla myds ylléttévid ja ennakolta tiedostamattomia, mikd vaikeuttaa niiden noudatta-
mista entisestdén. Niilld voidaan ylldpitda ja vahvistaa jadsenvaltioiden protektionis-
tisia intressejid. Yrityksilld ei ole toistaiseksi ollut muuta keinoa kuin yrittdd sopeu-
tua vallitsevaan tilanteeseen ja vaikuttaa EU:n toimielinten viranomaisiin niiden pois-

tamiseksi.

Jasenvaltioiden viranomaisten EU-sdéntelyn noudattamisen erot ovat yrityksille on-
gelmallisia, koska ne hidastavat viranomaismenettelyjd ja heikentdvét luottamusta
EU-sédédntelyn yhdenvertaiseen toteutumiseen. Asioista, joista on yhteisesti sdénnelty,
viranomaiset voivat kuitenkin tulkita ja toteuttaa eri tavoin. Tdma tulee esille erityi-
sesti viranomaisten tutkimusilmoituslupa- ja myyntilupakésittelyissd. Kéytdnnén toi-
mijat kuvaavat jdsenvaltioiden viranomaisten EU-sddntelyn noudattamisen eroja seu-

raavasti:

”Mutta siindkin (myyntilupaprosesseissa) ollaan sitten koettu kylla takaisku-
ja, ettd ei se ihan. Jisenmailla on tietyt sddnndt, ettd jos otetaan tdmé tunnus-
tamismenettelyprosessi, niin siind yksi EU-maa tunnustaa myyntiluvan ja se
toimii timmdoisend viitejisenmaana ja sitten timi sama hakemus voidaan 1a-
hettéd valittuihin muihin EU-maihin ja tietyn ajan puitteissa heidén pitaa sit-
ten tunnustaa tdmé ensimmaisen viitemaan hyvidksyma myyntilupa tai sitten
esittdd eridvan mielipiteensa tai mahdollisia ehdotuksia, kuinka myyntilupa-
ehtoja pitdisi muuttaa. Ja meilld on ollut ongelmia tdméin viitemaan kanssa
toimimisessa, ettd se ei oo toiminut annettujen aikarajojen puitteissa, ettd on
venynyt huomattavasti yli sen rajan, misséd késittely olisi pitdnyt tehdd. He
(viranomaiset) ovat livenneet aikatauluista kansanomaisesti sanottuna.” (C4:
3-4)

”Siind on kyllad ollut semmoista, ettd nimd EU-maat, vaikka he ovat allekir-
joittaneet jonkun paperin, ettd ”’joo, me tulemme noudattamaan tdmmoista”,
mutta he tekee sitten mitd haluaa. ... Ma luulen, ettd muilla aloilla pitee sa-
ma, ettd tddlld luullaan, ettd kaikki muut ovat yhté sinisilmaiisié ja rehellisii,
“nyt kun sovitaan néin, joo sovitaan ndin” ja sitten kun mennéén kotiin, niin
ei jotkut Eteld-Euroopan maat oo ehké ajatellutkaan noudattaa tété viela. ...
Nyt on esimerkiksi tdssd tunnustamismenettelyssd semmoinen automaattinen
checking prosedure, joka tarkoittaa failin esitarkastusta. Siihen saisi kulua 2
viikkoa, mutta siithen on kulunut jopa puoli vuotta joittenkin maitten osalta
Espanja, Italia ja timmdiset maat.” (A3: 57-58)
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Maakohtaisiin vaatimuksiin ja jdsenvaltioiden EU-sdéntelyn noudattamisen eroihin
tuli runsaasti vastauksia. EU:n harmonisointipyrkimykset eivit ole olleet vield niin
kattavia ja onnistuneita, ettd ne olisivat poistaneet aikaisemmin enemmaén vallinnutta
protektionismia. Sitd on edelleen, mutta séédntelyn lisdéintyessd sen toivotaan poistu-
van. Tamai riippuu kuitenkin siitd, kuinka jdsenvaltiot tulkitsevat ja noudattavat EU-
sadntelyd. Jasenvaltioiden sdéntelyn noudattamisen erot vdhentévit yritysten toimi-
joiden luottamusta EU-maiden viranomaisten yhdenmukaiseen toimintaan, mikali
jasenvaltiot ovat aluksi yhtd mieltd sddntelystd, mutta noudattavat sitd eri tavoin tai
eivit noudata juuri ollenkaan. Suomalaiselle mentaliteetille on ollut tunnusomaista
se, ettd julkisen vallan antamia normeja on noudatettu tarkoin ja tunnollisesti (ks.
Saralehto 2000, 71). Suomalaisten yritysten mutta my0s viranomaisten on tdytynyt
EU-jidsenyyden myd6td sopeutua jisenvaltioissa poikkeaviin toimintatapoihin ja kult-
tuurieroihin. Erds edunvalvontaliiton edustaja kuvaa sdéntelyn noudattamista Suo-

messa niin:

”Musta se suurin ero on kyll4 siind, ettd mitenkd sitd normistoa sovelletaan,
niin ettd sitd Suomessa noudatetaan 150 %:sesti tai oliko se nyt 110 %:sesti
titd lainsdddantod, ja EU-maissa keksiméérin ehkd 40 %. Se tekee sen eron,
ettd tddlla otetaan kaikki niin kuin kuolemanvakavasti, jokaiset pikkuasiatkin
nuuskitaan ja tongitaan ja ollaan aivan hysteerisid ja sitten muualla ei niin
kuin viélitetd paljon mistddn.” (E1: 22)

Myyntilupamenettelyjen haittoja ovat muun muassa byrokraattiset kiaytannot, tuote-
merkit, valmisteyhteenveto. Ne kuvaavat toisaalta EU:ssa ja jdsenvaltioissa sddnnel-
tyjen eri asioiden yhteensovittamisen vaikeuksia ja toisaalta myyntilupamenettelyihin
liittyvid kdytdnnon ongelmia. Myyntilupamenettelyihin liittyvid ongelmia tarkastel-

laan seuraavissa tutkimus- ja kehitystyon haastateltavien antamissa kommenteissa:

”Siind mielessd EU:n tdimmdinen tunnustamismenettelykin on vdhén hullua
ja samoin se keskitetty menettely, ettd jos tekee sitten sen jilkeen, kun se
myyntilupa on saatu keskitetystd tunnustamismenettelystd, niin jos tekee jo-
tain maakohtaisia muutoksia, niin ne tdytyy tiedottaa kaikille muillekin.
Taytyy tavallaan hakea se sama holmo asia néistd kaikista, vaikka sd sanoi-
sit, ett ’joo hei, ti4 ei sit muuten koske teitd”, ettd siind hyvéssi ja pahassa.
Ja sitten yksi mitd on nyt yritetty, ettd olisi yksi tavaramerkki, ettd sehén on
aika mahdotonta saada, koska eri maissa on jo eri tavaramerkit olemassa en-
nestddn. Ja tavaramerkit ei saisi olla liian ldhelld toisiaan sitten, vahintdan

156



kaksi kirjainta pitdisi olla erilaista. ... Ja sitten potilaalle ja ladkérille tarkoi-
tetut tuotteista kaikki timmdiset valmisteyhteenvedot, niin niittenkin harmo-

nisointi voi olla vélilld tosi vaikeaa, koska hoitokdytdnndt on erilaisia eri
maissa.” (A3: 68,69)

”Ongelmahan on meilla se, ettd pddosin noudatetaan EU:n sddnt6jd ja sitten
on nditd omia timmdisid kansallisia sdintdjd timmdisissd hyvin kuluttajala-
heisissé ja niitd koskevissa asioissa kuin esimerkiksi merkitseminen eli mitd
pannaan pakkaukseen. Se ei oo ihan EU:n sddntjen mukainen vaan siin pa-
tee sitten edelleen kansalliset midrdykset EU-sddntojen lisdksi.” (C4:1)

Harmonisoinnin ongelmat ilmenevét tutkimus- ja kehitystyon loppuvaiheessa varsin-
kin ladkkeen rekisterdinnin yhteydessid. Myyntilupamenettelyjen haitat voivat johtua
itse EU-sddntelystd tai erilaisten kansallisten sddntelyjen yhteensovittamisesta EU-
sdantelyyn. Tuotteiden markkinoille tuloon vaikuttaa lisdksi muutkin kuin tutkimus-
ja kehitystyohon liittyvat EU:n normit, ja ne voivat olla kdytdnnossa vaikeasti toteu-
tettavissa. Normien epédkdytannollisyydestd johtuen EU:n viranomaiset ovat joutuneet
antamaan periksi sddntelyn vaatimusten noudattamisessa. Tallaiset poikkeamiset koe-

taan haastateltavien mukaan huonosta siéntelysté johtuviksi.

Pohdinta

Ladkeyrityksissd EU-sddntelyd on noudatettu jo hyvissd ajoin ennen Suomen liitty-
mistd EU:hun. Ne eivét ole voineet jaddd odottamaan Suomen viranomaisilta EU-
sdantelyd, jota ensin harmonisoidaan kansalliseen sdintelyyn ja vasta sen jdlkeen
toimeenpannaan yritysten tutkimusty6hon ja viranomaismenettelyihin. Yritysten pit-
kdkestoinen tutkimustyd on edellyttdnyt tulevien vaatimusten ennakoivaa toteutta-
mista. Uuden ldékkeen on aina tiytettdva sen valmistumisen hetkelld voimassa olevat
vaatimukset, jotta se pddsee markkinoille. Yritykset ovat seuranneet jatkuvasti myos
muuta kansainvélisen sdéntelyn kehitystd, koska niiden vienti EU:n ulkopuolisille
markkina-alueille on vaatinut sitd. Niiden on tdytynyt pysyd sdéntelyn globaalissa
kehityksessd mukana, jotta niiden lddketutkimukset ovat EU-tasolla ja globaalilla
tasolla — erityisesti Yhdysvaltoihin ndhden - hyvéksyttdvid. Tama vaatii yritysten
toimijoilta jatkuvaa ja aktiivista muutoshallintaa, joka toteutetaan EU-sdéntelyn

myoOnteisten ja kielteisten vaikutusten valimaastossa. (ks. kuvio 8)
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EU-séédntelyn myonteiset vaikutukset nakyvét erityisesti markkinoiden avautumisena
ja tutkimustoiminnan yhdenmukaistumisena. Ne ovat EU-sdéntelyn tavoitteiden
suuntaisia ja tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden odotusten mukaisia. Merkittdvim-
pind EU-sdédntelyn tuomana muutoksena pidetddn uusia myyntilupamenettelyjd. Nii-
den avulla uusien lddkkeiden markkinoille tuloa voidaan selvdsti nopeuttaa, mikéd on
ollut sdantelyn tarkoituskin (Ahtila 1998, 56 & 2000, 42). Viranomaisten toimintata-
vat ja kansalliselle tasolle jitetyt ladkkeisiin liittyvét sddntelyt voivat kuitenkin estdd

ladkkeiden entistd nopeamman saatavuuden.

EU-markkinoiden avautuminen Tutkimustoiminnan
+ yhdenmukaistuminen
* kilpailurajoitusten vihentyminen * dokumentaation
* rekisterdinnin laajeneminen harmonisointi
« rekisterdintistrategian * viranomaistoiminnan
valinnanmahdollisuudet harmonisointi
Muutoshallinta
+ - * ennakointi

* perspektiivin laajentaminen
* toimenkuvamuutosten hallinta

Jatkuva kysynti

* harmonisoimattomat alueet

- * harmonisoinnin keskeneriisyys
* harmonisoinnin ongelmat

Kuvio 8. EU-sdéntelyn vaikutusten mydnteisyys-kielteisyysmittari.

Harmonisoinnin mydnteinen merkitys ndkyy yritysten tutkimustoiminnassa hyvin
konkreettisissa asioissa. Téstd esimerkkind on todellista lisdarvoa tuovat myyntilu-
pamenettelyjen kasittelyaikarajat. Myyntilupamenettelyihin on sdénnelty EU:n my6ta
selkedt késittelyaikarajat. Viranomaisten kisittelylle ei ollut aikaisemmin mitdin
médrdaikoja ja se saattoi kestdd useita vuosia (Commission of the European Com-
munities 1988, 7). Viranomaisten kisittelyaikarajat ovat yrityksille erittdin tirked
asia, vaikka niillé ei yleisesti ajateltaisi olevan merkitystd. Ne vaikuttavat lddkkeiden
markkinoille pddsyyn, tutkimuskustannuksiin ja sitd kautta yritysten kilpailukykyyn

(ks. Commission of the European Communities 1988, 7-9; Laihosola 1994, 26). K-
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sittelyaikarajojen puuttuminen antoi viranomaisille suuremman harkintavallan ja
mahdollisuuden manipulointiin myyntilupamenettelyissd. Esimerkiksi Suomen vi-
ranomaisten késittely ennen EU-jdsenyyttd saattoi olla hidasta sen vuoksi, ettd viran-
omaiset odottivat lddkkeen haittavaikutusten ilmaantumista muilla markkinoilla en-
nen kuin sille mydnnettiin myyntilupa Suomessa. Néin he pyrkivét ensin tarkkaile-
maan tilannetta muualla ja varmistamaan ladkkeen turvallisuuden, mutta yrityksille se

merkitsi myyntiluvan saannin viivyttelemisté ja kilpailukyvyn heikentdmista.

EU-sdédntelyn myonteisistd vaikutuksista huolimatta se on vield kehitysvaiheessa ole-
vaa ja sen vuoksi harmonisaatiolle on jatkuvasti kysyntdd. Maakohtaiset vaatimukset
ja jasenvaltioiden EU-sddntelyn noudattamisen erot aiheuttavat yritysten toimijoille
yliméardisti tyotd ja epavarmuutta. Niiden on todettu my0s aikaisemmassa kirjalli-
suudessa olleen yrityksid ja viranomaisia selvésti tyollistivid tekijoitd (ks. Commis-
sion of the European Communities 1988, 6-7; Ahtila 1998, 56 & 2000, 42; Garattini
& Bertele 2001, 64; STM:n tiedote 192/2002, 1). Yritysten kannalta kielteisié tekijoi-
td ovat myos tietyt harmonisaation ulkopuolelle jadneet alueet kuten hinta- ja korvat-
tavuusjérjestelmadt, jotka voivat vaihdella huomattavasti jisenvaltiosta toiseen. Niiden
vuoksi lddkkeiden padsy markkinoille voi huomattavasti viivastyd. Harmonisoimat-
tomat alueet, jdsenvaltioiden maakohtaiset vaatimukset ja sdéntelyn noudattamisen
erot tekevit EU-sdédntelystd vaikeasti ennakoitavan ja vdhentévit sen hyviksytti-

vyytta.

1.3 EU-sddntelyyn vaikuttaminen

Lansimaiseen edustukselliseen demokratiaan kuuluu, ettd kansalaiset ja yrityseldma
sekd heitd edustavat erilaiset edunvalvontajérjestot pyrkivét vaikuttamaan lainsédddén-
totyossd ja poliittis-hallinnollisessa jirjestelméssd tehtdviin tdrkeisiin ratkaisuihin
(Andersen & Eliassen 1991, 174; Isaksson 1997, 15; Hix 1999, 3). Taméin vuoksi
sdaantelyn oletetaan olevan tdssd tutkimuksessa kaksisuuntaista: sddntelyd toisaalta
annetaan julkisen vallan toimesta ja toisaalta se siséltdd mahdollisuuden osallistua
saantelyn kehittimiseen. Sddntely on vastavuoroista kidytdnnon tiedon ja uusien sdédn-
telyn parannusehdotusten vilittdmistd lainsdétdjan ja sadntelyd valmistelevien viran-
omaisten sekd sddntelyn kohteen toimijoiden vélilld (vrt. Bern 1994, 15, 18; Siitonen

2003, 203). Tama ndkdkulma ei ole ollut aina kovin vahva suomalaisessa lainsdéddén-
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totyossd (ks. Keravuori 1996, 104; Maenpad 1999b, 20-21). Vaikka ladketeollisuu-
della on ollut aikaisemmin keinoja vaikuttaa kansallisen sdédntelyn valmisteluun, lain-
sddtdja ja viranomaiset ovat paittineet siitd, kuinka laajasti teollisuutta kuunnellaan
ja kuinka paljon sen ndkemyksid huomioidaan. Jo sdintelyn hyvéksyttdvyyden kan-
nalta on tdrkedtd, ettd sddntelyn kohteina olevilla yrityksilld on tosiasiallisesti mah-
dollisuus osallistua sddntelyn valmisteluun ja sen kehittdimiseen. Lédkeyritysten,
edunvalvontaliittojen ja viranomaistahojen haastateltavien mukaan sdantelyyn vaikut-
tamista voidaan kuvata vaikuttamiskeinojen monipuolisuudella, vaikuttamisen edel-

lytyksilld ja vaikuttamisympériston monimutkaistumisella.

Vaikuttamiskeinojen monipuolisuus

EU-sddntelyyn vaikuttamista voidaan ymmartii vaikuttamisen tai osallistumisen ki-
sitteen sekd niiden sisdltimien vaikutuskeinojen kautta. Vaikuttamisella tarkoitetaan
tasséd tutkimuksessa nimenomaan lainsdddiantoon ja siithen liittyvddn padtdksentekoon
osallistumista kansallisella ja EU:n tasolla (erotuksena esimerkiksi paikallishallinnon
toimintaan vaikuttamisesta). Lainsdddannon mahdollistama osallistuminen voidaan
luokitella  institutionaaliseen  (laissa ~ maédritelty  osallistuminen),  puoli-
institutionaaliseen (laissa sdidelty mutta puitelain tyyppinen osallistuminen) ja ei-
institutionaaliseen (muu kansalaistoiminta tai kansalaisvaikuttaminen) osallistumi-
seen (Siitonen 2003, 197, 201). EU-sddntelyn valmisteluun ja paitoksentekoon vai-
kuttaminen voi tapahtua kaikilla edelld mainituilla tavoilla. Niistd vahvin muoto on
institutionaalinen osallistuminen. Osallistuminen voidaan jakaa myos kolmeen osaan:
edustukselliseen ja suoraan osallistumiseen, tiedon saantiin sekd mahdollisuuteen
valvoa tehtyjé ratkaisuja ja paitoksentekijoiden toimintaa (Sutela 1998, 79 & 2001,
83).
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Vaikuttamisen tai osallistumisen kayténto rakentuu ensinnékin erilaisista menetelmis-
td (keinot, metodit, tekniikat jne.), joiden avulla vaikuttamista ja osallistumista voi-
daan toteuttaa ja kehittdd. Niitd ovat esimerkiksi kysely, yleisotilaisuus, kirje, kokous.
Vaikuttamisen muodoilla (kuten tyyppi, laji, ryhmid) voidaan puolestaan viitata jo-
honkin tyypittelyyn tai luokitteluun, jotka jésentdvidt menetelmié tai keinoja (esimer-
kiksi tiedotus eri mahdollisuuksineen, tiedon hankinta monine keinoineen, suunnitte-
lu erilaisine organisointitapoineen). Vaikuttamisen kanavilla tarkoitetaan niita reitte-
jd, joiden kautta osallistuminen voi tapahtua ja muodostua vaikuttavaksi (kuten etu-
jarjestot, lehdistd, internet). Tdméantapainen jésentely helpottaa vaikuttamiseen pyrki-
vien henkididen kédytdnnon toimenpiteiden ja niiden hallinnan suunnittelua. (Siitonen
2003, 202.) Tamén tutkimuksen mukaan ladkeyritysten toimijoilla on kdytossdén mo-
nipuolisia vaikuttamiskeinoja EU-sdéntelyn valmistelussa ja kehittimisessd. Niiden
avulla yritykset voivat vaikuttaa sekd suoraan ettd vélillisesti. Yritysten suoraa vai-
kuttamista kuvataan seuraavissa tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden haastatteluvas-

tauksissa:

”Sitten on laadunvarmistus, heilld on taas timmoinen farmaseuttinen tyo-
ryhmd sielld. He saavat enemmaén titd timmoisti GMP Good Manifacture
Practise niihin asioihin liittyvaa tietoutta sitten ja he vaikuttavat silla puolel-
la. Sitten on toi ladketieteellinen osasto, joka vaikuttaa taas timmoisessd 144-
ketieteellisessd tyoryhméssa ja sitd kautta tulee sitten enemmain taas sen puo-
len asioita liittyen lddketurvallisuuskatsauksiin, haittavaikutusraportointiin ja
sitten ithan nditd samoja ICH-ohjeita, mitd meille my6skin tulee kommentoi-
tavaksi.” (A3: 61)

”Siis nehdn kdy kierroksilla. Ne kiertdd ndma lddketeollisuusyhdistykset ja
sitd kautta ladketeollisuuteen eli meilld on aina mahdollisuus kommentoida
niitd. Elika siind on timmoinen verkko olemassa.” (B3: 50)

Ladkeyritykset voivat vaikuttaa suoraan sdéntelyn valmisteluun kansallisten viran-
omaisten tyoryhmissd ja sidintelyn kommenttikierrosten avulla. Niitd oli jérjestetty
myo0s ennen Suomen EU-jdsenyyttd. Viranomaisten tyoryhmissd on kuultu eri lddke-
tieteen alojen asiantuntijoita yrityksistd. Viranomaisten harkintavallassa on kuiten-
kin, milloin he pyytavit tyoryhmiinsé ladketeollisuuden edustajia. Sddntelyn valmis-
telun kommenttikierroksilla yritysten toimijat voivat esittdd ndkemyksidén tulevasta

saantelystd. Kommenttipyyntdjd on tullut sekd kansalliselta edunvalvontaliitolta ettd
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viranomaisilta. Vilillinen vaikuttaminen ilmenee seuraavista tutkimus- ja kehitystyon

toimijoiden antamista kommenteista:

”Tamé kanssakdyminen taas lddketeollisuuden ja viranomaisen kanssa, niin
sehdn menee sitten hyvin paljon meididn Lédketeollisuusliiton kautta. Meil-
lahdn on Suomessa Ladketeollisuusliitto, mutta sitten on timéa isompi jérjes-
t6 eli Euroopan laédketeollisuusliitto, EFPIA. Niin kaikki timmdoinen dialogi,
kanssakdyminen kanavoituu hyvin paljon sen kautta sitten taas viranomaisiin
EMEA:aan pdin ja niiden kansallisiin viranomaisiin péin, koska se on sitten
se joukkovoima, jolla saadaan taas keskustelua aikaiseksi koko Euroop-
paan.” (B3: 44)

”Se (ICH) on kansainvélinen ja siind on siis eri vaiheita. Sen ero EU:n lain-
sdadintoon on se, ettd siind teollisuus péddsee sen lainsdddéntotoimintaan
mukaan jo aikaisemmassa vaiheessa kuin EU:n lainsdddédnnossd. EU:ssa on
just taisteltu vdhén siité, ettd miksi tdma l44keteollisuusliitto eli timaé iso liit-
tojarjestd EFPIA eli miksi teollisuuden d4ntd kuunnellaan vasta siind vai-
heessa, kun on melkein valmiit direktiivit ja muut olemassa, ettd miksi ei
padsisi ihan siitd nollatilanteesta luomaan nditd background-papereita ja
muita niin kuin ICH:ssa on ollut tapana.” (A3: 50-51)

Ladkeyritysten toimijat voivat vaikuttaa vilillisesti EU-sdéntelyyn kansallisen edun-
valvontaliiton ja eurooppalaisen kattojirjeston avulla. Laédketeollisuus ry ja Euroopan
ladketeollisuuden kansallisia jarjestdjd edustava Euroopan keskusliitto (European
Federation of Pharmaceutical Industry Associations, EFPIA) ovat suomalaisen ldike-
teollisuuden keskeisimpid edunvalvontaa harjoittavia liittoja. Merkittdvin osa EU-
sdantelyyn vaikuttamisesta tapahtuu niiden kautta eikd niinkddn Suomen viranomai-
sen kautta. Ladketeollisuus ry jakaa tietoa, pyytdd yrityksiltd kommentteja ja vie niitd
eteenpdin eurooppalaisen kattojérjestdn toiminnassa. Suomen sdéntelyyn ja viran-
omaiseen kohdistuva vaikuttaminen tapahtuu pééasiassa kansallisen edunvalvontalii-
ton kautta. Vastaavasti eurooppalainen kattojdrjestd pyytdd kommentteja kansallisilta
edunvalvontaliitoilta, muodostaa niiden pohjalta yhteisen kantansa ja vilittdd sitd
eteenpdin EU:n ja ICH:n viranomaisille sekd huolehtii EU-asioiden tiedottamisesta.
Yrityksille kansallisen edunvalvontaliiton kautta tapahtuva vaikuttaminen on usein
tarkein vaikutuskeino, koska niiden eurooppalaisella kattojérjestolld on enemmaén ns.
joukkovoimaa, jolla asioita voidaan tuoda voimakkaammin esille EU-sddntelyn val-

mistelutydssa.
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Jalkimmaisestd haastatteluvastauksesta ilmenee, ettd Suomen ja EU:n viranomaisten
valmistelutyd eroaa ICH-viranomaisten vastaavasta tyoskentelystd. ICH:n valmistelu-
tyOssd eurooppalaiset kattojarjestot ja ndin ollen kansalliset edunvalvontaliitot ja yri-
tykset pdédsevit vaikuttamaan varhaisemmassa vaiheessa. Jo siddntelyn aloitevaiheessa
kansalliset edunvalvontaliitot voivat tuoda esille nikemyksidéin ja ehdotuksiaan kat-
tojirjestolle, koska se toimii ICH:ssa virallisena valmistelujdsenend. Tdméa puuttuu
Suomen ja EU:n viranomaisten valmistelutyostd, vaikka kummassakin tapauksessa
eturyhmien vaikuttamispyrkimyksilli on suuri merkitys (ks. esim. Budd & Jones
1989, 60-61). Suomessa kansalliset edunvalvontaliitot ja EU:ssa eurooppalaiset kat-
tojarjestot eivét ole tasavertaisia sddntelyn valmistelukumppaneita viranomaisten
kanssa (vrt. Ladkelaitos 2001, 10). Koska ICH-sddntelyn valmistelussa eurooppalai-
set kattojarjestot ovat virallisia osapuolia, siitd on huomattavasti etua yrityksille. Ne
padsevidt hyvin varhaisessa vaiheessa tuomaan esille ndkemyksiddn, jolloin esimer-
kiksi kdytdntoon soveltumattomia normeja voidaan paremmin ennakolta vélttdd. Yri-
tysten ja edunvalvontaliittojen mukaan mallia tulisi ottaa ICH:sta sekd suomalaiseen
ettd EU:n kaytintoon. Suora osallistuminen valmisteluty6hon lisdéd saantelyn hyvék-

syttivyytti kohteessa toimiville.

EU ja ICH tarjoavat Suomessa toimiville yrityksille mahdollisuuden vaikuttaa sekd
suoraan ettd vilillisesti sddntelyn valmisteluun. Suorassa vaikuttamisessa yritysten
edustajia on jdsenind viranomaisten tyoryhmissa tai sitten he vastaavat viranomaisten
lahettdmiin kommentointipyyntdihin. EU-toimielinten viranomaisiin kuten EMEA:an
tai komissioon yritysten toimijat ovat harvemmin suoraan yhteydessé, koska niihin
vaikuttaminen tapahtuu vilillisesti ensin kansallisen edunvalvontaliiton kautta ja sen
jilkeen eurooppalaisen kattojdrjeston vilitykselld. Eurooppalaisilla kattojarjestoilla
on suurempi merkitys lddkeyrityksille kuin tavallisesti ymmarretdén. Ne pyrkivét
vaikuttamaan keskustelun avulla komissioon, parlamenttiin ja muihin EU-
toimielimiin. Kattojarjestdilld on toisin sanoen voimakas asema Euroopan unionissa

mutta erityisesti [CH-tyOskentelyssa.
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Vaikuttamisen edellytykset

EU-sddntelyyn kohdistuvat vaikutuskeinot vaativat yritykseltd ja sen henkilostolta
resursseja. Vaikutuskeinojen kéytossd on aikaisemmassa kirjallisuudessa ja tutki-
muksissa todettu tarvittavan seki taloudellisia resursseja ettd henkisid ominaisuuksia
(ks. Mazey & Richardson 1992, 105-106; Bern 1994, 17; Hix & Lord 1997, 207;
Raunio & Wiberg 1997, 60, 65-66; Andersen & Eliassen 1997, 5-6; Blom 1998, 216).
[lman niitd onnistunut vaikuttaminen on ldhes mahdotonta. Esimerkiksi jdsenvaltioi-
den onnistuneeseen vaikuttamiseen EU:n paitoksenteossa on todettu vaikuttavan val-
tion poliittiset linjaukset, yhteistyokyky ja aktiivisuus (Raunio & Wiberg 1997, 65-
66; Hix & Lord 1997, 207; Blom 1998, 219). Ne vaikuttavat ratkaisevasti siihen,
kuinka menestyksekkédsti jisenvaltio pystyy ajamaan omia kansallisia tavoitteitaan.
EU:n toimielinten paatoksilld, jasenvaltioiden keskindiselld yhteisymmarrykselld ja
epdvirallisilla sopimuksilla on puolestaan merkittdva vaikutus jisenvaltioiden halli-
tusten ja parlamenttien omien kansallisten tavoitteiden muotoutumiseen. Jasenvalti-
oiden ja EU-toimielinten vilinen poliittis-hallinnollinen péétoksenteko on kaikin ta-
voin yhteistyotd tai ainakin sen tulee olla, jotta ylikansallinen péétoksenteko on ja-
senvaltioille hyvéksyttdvad. Tutkimuksen haastateltavien mukaan EU-sdéntelyyn
vaikuttamiseen tarvittavat resurssit voidaan jakaa organisatorisiin resursseihin ja
henkil6kohtaisiin ominaisuuksiin. Organisatorisista resursseista strategisen panostuk-
sen osuus on korostuneemmassa merkityksessad kuin aikaisemmin ja se ilmenee seu-

raavista yritysten toimijoiden kommenteista:

”Kylld suomalainen systeemi on sellainen, ettd tdilld pystytddn vaikutta-
maan, onhan ndmi kaikki kuulemismenettelyn alaisia ollut. Se on vaan, ettd
suomalainen tapa toimia ei ole kovin paljon ollut sen tyyppinen, ettd viran-
omaisiin yritetdén vaikuttaa muuta kuin isoimmissa asioissa mutta ei pienis-
sd asioissa kovin paljon. Se on yksi heikkous télld alalla. ... Jos puhutaan
maatalouspuolen asioista, niin sielld on MTK, joka pystyy lobbaamaan. Siis
aikaisemmin ei ollut timmdisti lobbaussysteemid, mikd nyt on olemassa tai
pitdisi olla.” (A4: 90)

”Ja tdiméhin on aika vaativaa tyotd, ettd ma tieddn, ettd monissa isoimmissa

firmoissa, niin on henkilGit4, jotka ei voi paljoa muuta tehddkiin kuin istua
ndissd elimissd, joissa sitten keskustellaan viranomaisten kanssa.” (B3: 44)

164



Toimijoiden mukaan vaikuttaminen edellyttidd, ettd yrityksen toimintastrategiassa
huomioidaan vaikutuskeinojen kiyttomahdollisuudet, jolloin sdédntely koetaan tirke-
dksi yrityksen tutkimus- ja kehitystyon kehittdimisen kohteeksi. Jos yrityksissd halu-
taan tuoda esille Suomessa tehtdviin tutkimuksiin liittyvid kansallisia piirteitd, taalla
toimivien tulee myos yrittdd vaikuttaa EU-sddntelyyn muotoutumiseen. Esimerkiksi
direktiivit jattavéit usein mahdollisuuden kansallisten erityispiirteiden huomioonotta-
miseen (ks. Hix & Goetz 2001, 4) ja sen vuoksi yritysten tulisi sisdllyttdd vaikutus-
keinojen antamat mahdollisuudet strategiseen suunnitteluun. Strategisen panostuksen

liséksi EU-sddntelyyn vaikuttamisessa tarvitaan henkildstoresursseja:

”Mun esimieheni on ollut yhdessd tyoryhméssd, mutta se vaatii sitten resurs-
seja, ettd se on aika tyollistdvad tai semmoinen, ettd kun meilld on aika vé-
hén tatd henkilokuntaa.” (C4: 13)

... ’se johtuu myoskin siité, ettd kun tadlld hyvin kaukana Euroopan keskuk-
sesta yritetddn tehda toitd, niin kylla hyvin pienillé resursseilla, ettei oo aikaa
sithen. Mutta se, ettd pitdd olla riittivédn iso koneisto, joka sitten niitd hoi-
taa.” (A4: 90)

EU-sédédntelyyn vaikuttaminen riippuu olennaisesti yrityksen henkilostoresursseista
(ks. Mazey & Richardson 1992, 105-106; Bern 1994, 17). Niiti voidaan pitda strate-
gisen panostuksen ohella vaikuttamisen toisena organisatorisena perusldhtokohtana.
Vaikutuskeinojen kdyttoon tarvitaan riittdvésti henkilostod, jolla on aikaa perehtyd
EU-sédéntelyyn ja sen vaikutuskeinoihin. Puutteellisten resurssien takia yritysten toi-
mijat joutuvat harkitsemaan, millaisiin asioihin heidén kannattaa edes yrittdéd vaikut-
taa. Vdhdisemmiltd tuntuvat asiat jadvit vaikuttamisen ulkopuolelle. Tama tuli esille
esimerkiksi ohjeistoluonnosten kommentointivaiheessa. Vahdisten henkildstoresurs-

sien takia emoyhtiot huolehtivat usein vaikuttamisesta.

Viranomaisille ja edunvalvontaliittojen edustajille henkilostoresurssit merkitsevit
myo0s suurempia vaikutusmahdollisuuksia EU:ssa. Karkeasti yleistden voidaan todeta,
ettd mitd vahdisemmat henkildstoresurssit on, sitd vdhemmain on mahdollisuuksia
vaikuttaa. Esimerkiksi suurten jisenvaltioiden lddkealaa valvovissa virastoissa on
selvisti enemmaédn henkilokuntaa jo pelkdstiin EU-sddntelyyn vaikuttamista varten
kuin esimerkiksi Suomen lddkelaitoksessa. Myds eurooppalaisista lddkeyrityksistd

vain riittdvén suuret (kuten emoyhtidt) pystyvit osallistumaan sédénndllisesti ja aktii-
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visesti EU:n toimielinten ty0ryhmiin ja muuhun lobbaamiseen, eurooppalaisen katto-
jérjestdn toimintaan sekd kommenttien antamiseen sddntelyn valmisteluvaiheissa (ks.

Hix 1999, 192-195).

Julkiseen sdédntelyyn vaikuttaminen on pohjimmiltaan yhteisty6ta eri osapuolten vi-
lilld. Yhteistyokyky edellyttdd vuorovaikutustaitoja; ndkemysten esittdmistd, kuunte-
lemista ja huomioimista. Vaikuttamiseen osallistuvilta edellytetddn henkilokohtaisista
ominaisuuksista erityisesti yhteistyokykyd, koska erityisesti EU:ssa korostuvat henki-
l6kohtaiset suhteet ja henkildityminen. Yritysten ja niiden edunvalvontaliiton edusta-

jilta sekd viranomaisilta vaadittavaa yhteistyokykyé kuvataan seuraavasti:

”Ongelmaksi tulee aina vaan se, ettd jos on kokous jossain Keski-
Euroopassa, niin se kynnys ldhettdd edustaja sinne on aika suuri. Suomalai-
set eivit helpolla osallistu ja tietysti on myoskin se, ettd tddlld on aina ollut,
ettd suomalaiset eivét kovin helpolla puhu néissd kokouksissa.” (A4: 90)

”Se on toimiva tapa niin kauan kun ne henkildt, jotka valmistelee paatoksid,
on valmiita ottamaan tietoa muualta kuin pelkéstddn viranomaissuunnista.
Eli tdhén asti se (EU) on toiminut silld tavoin jarkevasti, ettd seké teollisuut-
ta ettd sitten muita etujdrjestdjd silloin, kun sielld on ollut jotain kuluttajia tai
muita tahoja ja usein jopa esimerkiksi lddkkeitd vastustavia mitd erilaisim-
milla ideologisilla perusteilla olevia tahoja, niin kaikkien ndiden ndkdkulmia
ja ndiden intressejd on kuultu erilaisissa kuulemistilaisuuksissa ja usein
myds erilaisissa konferensseissa ja muissa keskusteluissa ja siitd prosessista
on syntynyt silld tavalla sellainen, ettd se on useat ndkdkulmat huomioonot-
tava kokonaisuus. Unionissa se toimii ndin, se toimii tavallaan niin kuin
epdvirallisen lobbauksen kautta.” (D1: 23-24)

Yhteistyohon kuuluu lobbaaminen. Suomessa lobbaaminen nahdéén usein kielteisena
ja ei-hyvéksyttivind toimintana, koska se sisdltdd erilaisia arvovarauksia ja siitd
syystd se késitetddn toisinaan vadrin. Kyse ei ole kuitenkaan mistddn viranomaisten
pakottamisesta tai lahjomisesta lobbaajien ehdotusten toteuttamiseksi. Lobbaaminen
kisitetddn tdssd tutkimuksessa yritysten tai kansalaisten osallistumiseksi yhteisistd
asioista pédittimiseen riippumatta siitd, onko kyse kansallisista tai kansainvilisisti,
julkisista tai yksityisistd asioista (ks. Blom 1998, 194). Englanninkielinen termi lob-
byismi tarkoittaa nimenomaan lainsdddantdtyohon vaikuttamista (Blom 1998, 194).
Pelkistetysti lobbauksessa on kyse edunvalvonnasta. Yrityksille EU-sddntelyn vaiku-
tuskeinoilla ei ole mitdén merkitystd, mikéli teollisuuden edustajat tai lobbaajat eivit

voi tosiasiallisesti tuoda esille teollisuuden tirkeind pitdmidin asioita. Kun tutkimus-
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ja kehitystyotd koskevaa sddntelyd suunnitellaan ja valmistellaan, tulee sen edustajien
padstd mukaan vaikuttamaan ja esittiméédn nikemyksiddn. [lman lobbaamista séénte-
lyn valmistelu olisi tdysin viranomaisten harkintavallassa eli niin kuin erdiden
edunvalvontaliittojen ja yritysten haastateltavat kuvaavat heiddn “mielivallassaan”.
Télloin voidaan sddnnelld my0s asioita, jotka ovat yrityksille haitallisia eikd niitd

voida aina edes kiytdnnon tydssa toteuttaa.

Suomen viranomaiset eivét hyvéiksy lobbaamista, vaikka sitd epavirallisesti tapahtuu-
kin (ks. Crespo Allen 1995, 14-15). Myés EMEA:Ila on hyvin tiukat sddnnét lob-
baamista vastaan. Komissiossa ja parlamentissa lobbaajien ndkemykset huomioidaan,
koska lobbaaminen ndhdddn EU:n tydskentelytapoihin kuuluvana menettelynad (An-
dersen & Eliassen 1991, 173-174 & 1994, 21, 31; Greenwood 1997, 85-86). EU:ssa
lobbaamiselle on laadittu tietyt yleisesti hyvéksytyt sddnnét (Code of Conduct 1994,
jota on tdydennetty vuoden 1997 mietinnolld) (Greenwood 1997, 85-86; Blom 1998,
199-201). Namé ns. menettelytapasddnndt ovat ohjesddntdji, joita sekd julkisten ettd
yksityisten lobbareiden tulee noudattaa, kun he ovat yhteydessd EU:n toimielimiin
(Blom 1998, 199). Lobbaamisessa tulee erottaa kuitenkin se, pyrkiiko yritys vaikut-
tamaan oman ladketutkimuksensa késittelyyn vai yrittddko se vaikuttaa yleisesti 14a-
keteollisuutta koskevan sdéntelyn kehitykseen. Ndma ovat kaksi eri asiaa; omien etu-
jen ajaminen tai lddketeollisuuden yhteisten etujen ajaminen. Tdssd tutkimuksessa

lobbaamisella tarkoitetaan jalkimmaista.

Lobbaamisessa on oleellista viranomaisten kuunteleminen. Ilman todellista ehdotus-
ten kuuntelemista ja harkitsemista sddntelyyn vaikuttaminen on mahdotonta. Yritys-
ten toimijoiden mukaan Suomen viranomaiset kuulevat heitd, mutta eivit aina kuun-
tele ja huomioi heiddn ehdotuksiaan. Tdmé “kuullaan mutta ei kuunnella” -sanonta
tulee seké yritysten ettd edunvalvontaliittojen haastateltavien vastauksissa esille. Li-
séksi yritysten ja liittojen edustajien mukaan Suomen viranomaiset kuulevat niiden
ehdotuksia vasta siind vaiheessa, kun sddntelyd on pitkélle valmisteltu eli sdéntelyn
valmistelun loppuvaiheessa, jolloin merkittivimmat péélinjaukset on jo tehty. Sil-
loinkin on tdysin viranomaisten harkintavallassa, miten he huomioivat yritysten ja

edunvalvontaliittojen ehdotuksia. Suomen viranomaiset véittdvdt samaa sanontaa
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komissiosta kuin yritykset ja edunvalvontaliitot Suomen viranomaisista. Viranomais-

ten mukaan komissiossa tyoskennelldén melko omavaltaisesti.

Ministerion viranomaiset ovat vihitellen ymmartaneet, ettd sdintelyn valmistelussa
on hyvi, ettd kommenttikierrokset ovat mahdollisimman laajoja. Mieluummin kuun-
nellaan liian laajasti kuin liian suppeasti. Laaja kommentointijoukko muodostuu eri
etujarjestoistd kuten teollisuuden edustajista, terveydenhuollon henkildston edustajis-
ta sekd julkishallinnon viranomaisista. Ladkealalla sopivia etujirjestdjd olisivat esi-
merkiksi Lédketeollisuus ry, Apteekkariliitto, Potilasliitto. Varsinkin potilaita koske-
vissa lddkesddntelyissd tulisi huomioida eri sairauksia edustavien potilasjérjestdjen

nikemyksia.

Vaikuttamisen onnistumisen yhtend edellytyksend on asiantuntijuus (Mazey &
Richardson 1992, 105-106; Bern 1994, 17; Andersen & Eliassen 1997, 5-6). Sektori-
kohtaista asiantuntijuutta tarvitaan EU:n sddntelyn valmistelussa ja paitoksenteossa,
koska EU-toimielinten virkamiehet ovat harvoin teollisuudenalojen asiantuntijoita.
Saralehdon (2000, 66) mukaan vain noin vain viidennekselld EU:n virkamiehisti ja
Euroopan parlamentin edustajista on kokemusta yritystoiminnasta. Téméin vuoksi
tarvitaan teollisuuden vilittdimaa informaatiota sddntelyn valmistelijoille ja paattdjil-
le. EU-sddntelyyn vaikuttamisen edellyttiméé asiantuntijuutta kuvataan seuraavissa

yrityksen ja edunvalvontaliiton haastateltavien kommenteissa:

”Koska ndmi on kuitenkin aina timmoisia tieteellisidkin prosesseja, ettd ai-
ka lailla titd valmistelevaa tyoté tekee kunkin alan ekspertit.” (Al: 7)

”Kylld péésee siis, ei siind toiminnassa oikeastaan oo kysymys siitd suora-
naisesti, ettd mistd kukin tulee vaan siitd, ettd kuinka hyvin kukin hallitsee
ne asiat, joista puhutaan ja nyt tarkoituksena onkin ollut ja sielld on hyvin
onnistuttu kerdimédn nditten alojen eksperttejd keskustelemaan niisté aiheis-
ta ja silloin puhutaan tavallaan tdimmoisissé eksperttipaneeleissa. Ekspertti-
keskusteluissa puhutaan kohtuullisen paljon detaljoiduista seikoista ja sen
jilkeen, kun suuret linjat on tavallaan saatu semmoiseen sanattoman yhteis-
ymmarryksen alle, koska yleensd ne on seikkoja, jotka on kaikille aika yh-
teisid ja silloin kysymys ei oo niinkéédn siitd, ettd mistd kukin tulee vaan sii-
td, ettd miten kukin on pystynyt sen asian mieltiméén ja onko jotain lisétti-
vaa sithen, miti toinen on sanonut.” (D1: 4-5)
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Asiantuntijuudesta on hydtyd sekd Suomen ettd EU:n sdédntelyyn vaikuttamisessa.
Asiantuntijuus on tirked vaikuttamiseen liittyvé tekijd, koska sen avulla erikokoiset
yritykset voivat edes yrittdd vaikuttaa sddntelyyn. Asiantuntijuuden avulla yritykset ja
edunvalvontaliitot pystyvit perustelemaan ehdotuksiaan sddntelyn muuttamiseksi,
jolloin heidédn ndkemyksilliin on enemmaén painoarvoa. Lédketieteen ja sddntelyn
asiantuntemus antavat hyvit perusteet sddntelyyn vaikuttamisen onnistumiselle.
Haastateltavien mukaan hyvin perustellut ja asiantuntevat ehdotukset huomioidaan
sadntelyn valmistelussa. Tdma edellyttdd kuitenkin sitd, ettd Suomen ja EU:n viran-
omaiset ovat halukkaita kuuntelemaan yritysten ja edunvalvontaliittojen ehdotuksia
késiteltdvistd asioista. Kuunteleminen edellyttdd viranomaisilta avoimuutta ja halua

paneutua yrityksille tirkeisiin asioihin.

Asiantuntijuuden merkitys korostuu erityisesti pienten jdsenvaltioiden vaikuttamis-
pyrkimyksissd. Sen avulla pienet jdsenvaltiot pddsevit tosiasiallisesti vaikuttamaan
EU-sédédntelyyn. Suomella on kdytettdvissddn asiantuntijoita, joiden nikemyksid huo-
mioidaan. Suomella on yleensdkin arvostettu asema lddkeasioissa EU:ssa. Myos suu-
ret jdsenvaltiot kuten Ranska, Iso-Britannia ja Saksa kdyttdvit arvostettuja asiantunti-
joita EU-toimielinten tyoryhmissd (ks. Mazey & Richardson 1992), koska niiden
edustajat ovat usein virkamiehid, joilla itsellddn ei ole aina lddkeasioihin tarvittavaa
asiantuntemusta. Suurilla jdsenvaltioilla on myos riittdvasti resursseja asiantuntijoi-
den hankkimiseen. Vaikka sddntelyn onnistuneeseen vaikuttamiseen ei vaikuta suo-
ranaisesti se, tuleeko asiantuntija suuresta vai pienestd EU-maasta, niin mittavampien
resurssien takia suurilla EU-mailla on paremmat mahdollisuudet hankkia asiantunti-

joita ja siten vaikuttaa EU-asioihin kuin pienilld jdsenvaltioilla.

EU-séédntelyn valmistelussa ja muussa poliittis-hallinnollisessa paitoksenteossa tér-
keiden asioiden eteenpéin viemiseksi tarvitaan toimijoiden aktiivisuutta. Passiivisella
ja aloitekyvyttomalld kayttdytymiselld voi tuskin saada kovin merkittdvid tuloksia
aikaiseksi. Aktiivisuus on ehdoton edellytys esimerkiksi poliittisessa vaikuttamisessa
(ks. Hix & Lord 1997, 207; Raunio & Wiberg 1997, 65-66). Vaikuttamisessa tarvit-
tavaa aktiivisuutta kuvataan seuraavissa tutkimus- ja kehitystyon toimijan ja edun-

valvontaliiton edustajan antamissa kommenteissa:
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”Mutta kylld mé oon sitd mieltd, ettd tdytyy myodskin tietyntyyppistd aktivi-
teettia olla ihmisilld, ettd ei voi olettaa, ettd aina jostakin tulee oikeat paperit
poydille, ettd jos sulla on tietty vastuualue ja teet tiettyjd asioita, niin sulla
on myoskin vastuu ottaa selvdi siitd, ettd mitd uutta silld rintamalla tapah-
tuu.” (B3: 57)

”No, se on vdhidn semmoinen juttu, ettd mi tiedédn, ettd aika moni ihminen
kritisoi titd, mutta se useimmiten johtuu siitd, ettd ne ei itse viitti ottaa sel-
vid eikd selvitd omia vaikutusmahdollisuuksiaan. EU on védhidn vaikee laji,
siis se on paljon vaikeampi kuin tdméd kansallinen pieni virkamiesporukka,
se on paljon monimutkaisempi ja paljon hankalampi, mutta kylld se niin
kuin riippuu enemmén omasta aktiivisuudesta ja halusta se, ettd onnistuuko
vaikuttamaan ja 16ytdmééin vaikutuskanavia kuin siité, ettd niitd olisi joten-
kin niin kuin rakenteellisesti estetty. Mutta pitdé olla sitten ne tyovilineet ja
pysyéd ajan hermolla ja vaivautua ottamaan selvdi asioista myds itse ja sitten
voi vaikuttaa ithan varmasti, mutta vaivaa se vaatii itseltd enemman, ettd ne
ei tule tarjottimella ne asiat “tdssd nyt on, voisitko nyt sanoa mielipiteesi”
vaan kylld ne on haettava ne kanavat, niitd on.” (E1: 27)

Yrityksissé toimijoiden aktiivisuutta tarvitaan sdéntelyyn perehtymisessi ja vaikutus-
keinojen opettelemisessa. Sdéntelyd tulee runsaasti yrityksiin, mink# vuoksi henkilds-
ton kyky pysyéd ajan tasalla korostuu. Ajan tasalla pysyminen vaatii aktiivisuutta
etenkin eri tutkimus- ja kehitystyon vaiheiden vastuualueista vastaavilta henkil6ilta.
Aktiivisuus on henkilokohtainen ominaisuus, joka edellyttdd tyontekijéltd aikaa ja
vaivanndkod asioiden selvittdmiseksi. Edunvalvontaliittojen mukaan aktiivisuus vai-
kutuskeinojen kéaytossd on ehdoton edellytys sdéntelyn onnistuneelle vaikuttamiselle.
Vaikutuskeinoja on, mutta niiden 16ytdminen ja kdyttiminen vaatii aktiivisuutta.
Edunvalvontaliittojen edustajien tulee seurata jatkuvasti meneilldén olevia esityksid
ja olla tarvittaessa valmiita esittiméén ndkdokantojaan. Edunvalvontaliittojen rooli
korostuu erityisesti ladketeollisuuden nidkemysten esiintuomisessa, sdéntelyd koske-

van tiedon kerddmisessé ja sen vilittdmisessd viranomaisten ja yritysten vélilla.

Viranomaisten aktiivisuutta tarvitaan varsinkin EU-toimielinten sidéntelyn valmistelu-
tyOssd ja padtoksenteossa. Heidédn tulee tehdd esityksensd perustellusti ja huomioida
Suomessa eri osapuolten ndkemykset seka tarvittaessa hyddyntdd apuna asiantuntijoi-

ta ja yleensékin kayttda aktiivisesti puheenvuoroja tyoryhmien kokouksissa.

Haastatteluvastausten mukaan EU-sddntelyyn vaikuttaminen edellyttdad yrityksiltd ja

muiden haastateltavien organisaatioilta strategista panostusta ja henkildstoresursseja.
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Ne luovat perustan vaikuttamiselle. Niiden lisdksi henkilostolld tulee olla tiettyjd
henkilokohtaisia ominaisuuksia, jotka ovat oleellisia vaikutuskeinojen kéytosséd (ks.
myos Bern 1994, 17; Raunio & Wiberg 1997, 65-66; Blom 1998, 216; Hix & Lord
1997, 207). Yritysten toimijoiden, viranomaisten ja edunvalvontaliittojen edustajien
haastatteluvastauksissa korostuivat yhteistyokyky, asiantuntijuus ja aktiivisuus. Nii-
den avulla eri osapuolilla on paremmat mahdollisuudet onnistua EU-séédntelyyn vai-

kuttamisessa.

Vaikuttamisympériston monimutkaistuminen

Euroopan unioni muodostaa monimutkaisen toimintaympériston, jossa on omat lain-
sdadinto- ja toimeenpanoelimensd lukuisine paitoksentekomenettelyineen (Raunio
1999, 29; Hix 1999, 3-5), miké tekee sdédntelyyn vaikuttamisesta entistd moniportai-
semman ja vaikeaselkoisemman aikaisempaan kansalliseen sdintely-ympéristoon
nidhden. Tutkimuksen haastateltavien mukaan julkisen sdéntelyn vaikuttamisymparis-
ton monimutkaistuminen johtuu vaikutusvallan jakautumisesta, EU-toimielinten ja
jasenvaltioiden viranomaisten yhteistyon eroista sekd kulttuurieroista (ks. taulukko
2). Ennen Suomen EU-jdsenyyttd oli selkedtd vaikuttaa vain yhden maan viranomai-
siin ja lainsdatijaan. EU:ssa toimitaan nyt 15 jasenvaltion intressien mukaan.'? Nii-
den sovittaminen yhteen — varsinkin erimielisyyksien vallitessa - on huomattavasti

tyolddmpaa ja hitaampaa.

121,5.2004 EU laajentui kymmenelld uudella jasenvaltiolla. Vuoden 2004 laajentumisen jilkeen EU:n
jasenvaltioiden kokonaismédra on 25.
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Taulukko 2. Vaikuttamisympériston monimutkaistuminen —kategorian substantiiviset

koodit.

Haastateltavat
Vaikuttamisympdariston |Yritykset Edunvalvontaliitot [Viranomaiset
monimutkaistuminen  |(N=12) (N=3) (N=9) Yhteensa
sddntelynvalmistelu 7 3 7 17
muu viranomaistoimin-
ta 9 3 8 20
viranomaiskulttuuri 6 2 5 13
kansallinen mentaliteet-
ti 4 2 5 11
viranomaisten suora
vaikutusvalta 5 2 9 16
edunvalvontaliittojen
valittdjarooli 7 3 5 15
yritysten mahdollistava
vaikutusmahdollisuus |12 1 5 18
Yhteensd 50 16 44 110

EU-sddntelyyn kohdistuvan vaikutusvallan jakautuminen nékyy siten, ettd viranomai-
silla on suoraa vaikutusvaltaa, kansallisilla edunvalvontaliitoilla on viélittdjirooli ja
yrityksilld on mahdollistava vaikutusmahdollisuus EU-sdantelyyn. Téllainen vaiku-
tusvallan hierarkia on ollut Suomessa ennen EU-jdsenyyttékin, mutta EU on tuonut
mukanaan aikaisemmasta kansallisesta vaikuttamisesta poikkeavia piirteitd. Suoma-

laisten viranomaisten suoraa vaikutusvaltaa kuvataan seuraavissa kommenteissa:

”Neuvoston tydskentely on se, jossa on kaikkein suurin vaikutusmahdolli-
suus, koska sielld nimenomaan jdsenvaltiot péattdd. Kun komissio tekee
omaa perusvalmisteluaan, valmistelee omaa ehdotustaan, sielldkin on muka-
na jdsenvaltioita, mutta komissio ottaa huomioon sen verran kuin haluaa.
Sitten kun komissio on tehnyt oman ehdotuksensa ja se menee neuvostoon
késittelyyn, niin sielld jasenvaltiot padttdd ja komissio voi olla samaa mieltd
tai eri mieltd, mutta jasenvaltioiden kanta ratkaisee ja sielld pystyy todella-
kin vaikuttaa. Se véhdn vaihtelee, mutta kylld se (komissio) aika itsendisesti
sen oman perusehdotuksensa loppujen lopuksi tekee, ettd kylld olen kuullut
valituksia, ettd ei oteta huomioon perusteltujakaan nikemyksid.” (G1: 79)

“Eniten tietysti tdhdn Euroopan lddkearviointiviraston tyoryhmiin. Meiddn
(yksi tyontekijd) on sielld koko ajan. Sielld on paljon erilaisia tyoryhmid,
mutta mydskin sitten ndihin muihin EU:n tydryhmiin. Niitd on Brysselissd ja
Strasbroughissa, jossa kdly meidin viked.” (F1:42)
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Viranomaiset pddsevit vaikuttamaan suoraan sidintelyyn EU:n toimielimissé ja niiden
alaisissa tyoryhmissd. Ministeridn viranomaisten mukaan EU-sddntelyyn pystytddn
vaikuttamaan erityisesti silloin, jos on joku térked intressi tai hyvin perusteltu asia.
Vaikuttaminen EU:ssa on kuitenkin yhteistyotd. Paatoksenteossa tiytyy huomioida
muiden jdsenvaltion intressit ja kompromissien kautta pyritddn saavuttamaan EU:n
yhteinen kanta asioihin. Kaikista suurin vaikutusmahdollisuus ministeriolld on neu-
vostossa, koska sielld jdsenvaltioilla on viime kddessd péitintdvalta. Komissiossa
jasenvaltioiden viranomaisten vaikutusvalta on selvisti heikompi. Huolimatta siité,
ettd komission tydskentelyssd on mukana jésenvaltioita, komissio huomioi niiden
nidkemyksié juuri sen verran kuin se haluaa. Ministerion mukaan komission tydsken-
tely on melko omavaltaista ja se tekee padtoksensd sen mukaisesti. Jasenvaltiot ovat
kritisoineet titd varsinkin silloin, jos komissio ei ole huomioinut kaikkien jasenvalti-
oiden yksimielisestikddn hyvidksymid ehdotuksia. Jdsenvaltioiden yksimielisyyttd
pidetddn hyvin tirkednd ndinkin heterogeenisessd toimintaympéristdssd, minkd vuok-

si komission tulisi huomioida se myos paatoksenteossaan.

Ladkelaitoksella on merkittdva suora vaikutusvalta EU-sdéntelyn valmistelussa. Laa-
kelaitoksen viranomaiset pystyvit vaikuttamaan erittdin paljon EU:n sdddoksiin esi-
merkiksi osallistumalla EMEA:n tyéryhmiin. EMEA koetaan tarkeimmaéksi vaikutus-
kohteeksi, koska sielld viranomaiset voivat hyodyntdd asiantuntemustaan. Sdéntelyn
valmistuminen on kuitenkin aina kunkin tyoryhmén yhteistyon lopputulos. Joidenkin
ohjeistojen tekemisessd suomalaisten viranomaisten osuus on ollut erittdin runsasta ja
vaikuttavaa. Ladkelaitoksen viranomaiset ovat kirjoittaneet suurelta osin esimerkiksi
monia ohjeistoja. Lisdksi erilaisten tyoryhmien puheenjohtajina on ollut suomalaisia.
Ladkelaitoksen haastattelujen perusteella Suomi on ollut kokoonsa ndhden hyvinkin
aktiivinen. EU-sddntelyyn vaikuttamisen onnistumiseen on todettu vaikuttavan hyvin

paljon se, jos tyoryhméén osallistuva henkil6 on ollut innokas ja asiantunteva.

Kansallisilla edunvalvontaliitoilla on vélittdjarooli EU-sdéntelyyn vaikuttamisessa.
Ne vilittavit informaatiota yrityksille EU:ssa valmisteilla olevista asioista ja vastaa-
vasti vievit eteenpdin yritysten ndkemyksid Suomen viranomaisille sekd eurooppalai-

sille kattojérjestoille. Yritysten ja edunvalvontaliittojen osalta pddasiallinen vaikut-
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taminen tapahtuu eurooppalaisten kattojéarjestdjen avulla. Edunvalvontaliittojen edus-

tajat kuvaavat vilittdjdroolia seuraavasti:

”Lahinni silld tavalla, ettd me tietysti seurataan sitd normitasoa sitd maara-
ysten joukkoa, joka tulee, ne on sitten erilaisia SOP:eja eli kdytdnnesdéntoja
EMEA:n suuntaan. Tietysti lddkealan direktiivien kehityksiin, keskustelua
siitd, mahdollisia muutosesityksid ja me viestitetddn paitsi meidédn yritysten
kantoja, niin my0s kerrotaan sitten néitd vaiheita yrityksille ja niitd ohjeita,
joita tulee, jotta yritykset pystyisi sitten seuraamaan, mité tapahtuu. Eli me
toimitaan tdssd suhteessa hyvin paljon tiedon kerdéjina ja sitten toiselta puo-
lelta késitysten kerddjénd, jotka me viestitetdén sitten eteenpdin, nditd val-
misteilla olevia. Lédkeala on siten organisoitu, ettd se eurooppalainen kes-
kustelu tapahtuu meidén eurooppalaisen edunvalvontakattojérjeston kautta ja
tdmin organisaation puitteissa ma istun yhdessd tyoryhmassa, ettd kylld me
ollaan useampi henkil6 sielli mukana niissd keskusteluissa ja ollaan siind
mielessd muovaamassa sitd kattojarjeston kantaa.” (D1: 52, 4)

”Kyllédhén sitd ladketeollisuuden edunvalvontaa ndihin maailman ja Euroo-
pan vastaaviin jarjestoihin ja sitten vilitetddn just ICH:sta ja tiedepiirista tie-
toa jo luonnosvaiheessa. Yritetdén sitten nditten keskusjirjestojen kautta vai-
kuttaa niithin. Suomessa vaikutetaan ja EU:hun ollaan yhteydessd.” (G1:6)

Ladkeyritysten ja niiden kansallisten edunvalvontaliittojen toimintastrategiana on
ollut eurooppalaisen kattojirjeston kautta tapahtuva vaikuttaminen. Edunvalvontaliit-
tojen edustajien mukaan EU-sdéntelyn valmisteluun vaikuttaminen on vaikeampaa
kuin kansalliseen valmistelutyohon. Kansallisten edunvalvontaliittojen on luotettava
eurooppalaisten kattojérjestdjen toimintaan asioiden eteenpdin viemiseksi. Yksittdi-
sen edunvalvontaliiton vaikuttamista EU-sddntelyyn ei pidetd kovin tarkednd. Koska
EU:ssa on useita valtioita mukana péddtoksenteossa, niin silloin on parempi, ettd eri
jasenvaltioiden lddkeyritysten edunvalvonta yhteensovitetaan eurooppalaisen katto-
jarjeston avulla. Silloin on tirkeétd olla aktiivisesti mukana téssd yhteensovittamises-
sa, koska sielld muodostetaan eurooppalaisen ladketeollisuuden yhteinen kanta asioi-
hin. Yhteisesti sovittuja kannanottoja viedddn eteenpidin esimerkiksi komissioon ja
EMEA:an ja tuodaan julki lddkeasioita koskevassa EU-keskustelussa. On tehok-
kaampaa vaikuttaa yhteisend rintamana kuin jokaisen kansallisen edunvalvontaliiton
erikseen. EU:n tasolla tarvitaan kansallisten edunvalvontaliittojen yhteisty6td EU:n
laajan organisaatiomuodon ja toimintaympdériston takia. Edunvalvontaliittojen haasta-
teltavien mukaan eurooppalaiset kattojarjestot ovat pystyneet vaihtamaan nikemyksi-

adn EU:n toimielinten viranomaisten kanssa seké osallistumaan tydryhmiin ja lausun-
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tojen antamiseen kommenttikierroksilla. Blomin (1998, 203) mukaan eurooppalaisten
kattojédrjestdjen onnistuneeseen vaikuttamiseen vaikuttaa moni seikka kuten niiden
poliittinen, taloudellinen ja kansallinen edustavuus, johdon ominaisuudet sekd edus-
tamien asioiden defensiivinen tai offensiivinen luonne. Ladketeollisuuden eurooppa-
lainen kattojérjestd (EFPIA) on toistaiseksi onnistunut melko hyvin edunvalvontateh-

tavissddn ladketeollisuuden ja jdsenvaltioiden vélisistd intressieroista huolimatta.

Yritysten todelliset vaikutusmahdollisuudet EU-sdéntelyn valmisteluun ja kehittdmi-
seen ovat monipuolisista vaikutuskeinoista huolimatta kohtalaiset. Erilaisten vaiku-
tuskeinojen vuoksi vaikuttaminen on kuitenkin tehty mahdolliseksi. Téstd syysti tut-
kimus- ja kehitystyon toimijoiden antamaa merkitysti yritysten osallistumiselle séén-
telyn muotoutumiseen voidaan kutsua mahdollistavaksi vaikuttamiseksi. ICH-
sdantelyyn vaikuttaminen poikkeaa kuitenkin EU-sééntelystd. Tutkimus- ja kehitys-
tyon toimijat kuvaavat EU- ja ICH-sdéntelyyn vaikuttamisen onnistumista seuraavas-
ti:
”Mun mielestd tdssd onkin ollut hirveen hyvéa kanssakdymisté, koska téssd
ICH-tyoskentelyssd on myos ladketeollisuus mukana. Sehin ei oo pelkéstdin
niin kuin viranomainen. Sielld on pédéssyt vaikuttamaan sithen. Ja muutenkin
mun mielestéd, jos on nyt tullut CPMP:1td esimerkiksi jotain ohjeistoja, niin
jos on huomattu, ettd sielld on joitakin asioita, jotka eivdt kerta kaikkiaan

onnistu tai tulee hirveitd hankaluuksia jollekin lddketeollisuuden alalle, niin
kylla niitd korjataan ja otetaan huomioon ja kevennetddn.” (B3: 47)

”Mutta nyt se ei vélttdméttd mene niin helposti ldpi siis, vaikka kaikkien 15
maan teollisuus olisi samaa mieltd ja ddnestiisi niin kuin jotain vastaan, niin
saattaa olla, ettd jotain lakeja tulisi sen yli voimaan.” (A3: 55)

ICH-sédéntelyyn yritykset ovat paisseet melko hyvin vaikuttamaan, koska eurooppa-
laiset kattojérjestot ovat ICH-osapuolten virallisia yhteistydkumppaneita. EU-
jasenyyden mydtd yritykset voivat osallistua EU-sdéntelyn kommentointiin, mutta
EU-sédéntelyyn vaikuttaminen on onnistunut vaihtelevasti riippuen siitd, miten hyvék-
syttdvid yritysten ehdotukset ovat EU:n ja jdsenvaltioiden viranomaisten ndkokul-
masta. Toisissa asioissa on onnistuttu vaikuttamaan, toisissa asioissa on tullut yritys-
ten ehdotusten sijaan yllattdvid ja vastakkaisia padatoksid. Tutkimus- ja kehitystyon
toimijoiden mukaan ennen Suomen liittymistd EU:hun sdéntelyyn vaikuttaminen oli

kuitenkin selkedmpéd, koska ainoastaan Suomen viranomaiseen pyrittiin vaikutta-
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maan. Toimijat puhuvatkin ”yhden viranomaisen helppoudesta”. EU:n myo6téi vaikut-
taminen on mutkistunut. EU on organisaatioltaan ja toimintatavoiltaan laajempi ja
monimutkaisempi. Vaikuttaminen ei onnistu enéé yhden viranomaisen avulla. Yritys-
ten tdytyy ensin esittdd nidkokantojaan kansallisille edunvalvontaliitoille, jotka puo-
lestaan vilittdvat niitd edelleen eurooppalaisille kattojirjestoille. Suomen viranomai-
set ovat padasiassa tekemisissd kansallisten edunvalvontaliittojen kanssa, mutta yri-
tykset padsevit vaikuttamaan kommenttikierroksilla ja erilaisissa tyoryhmisséd. Yri-
tysten toimijoita viranomaiset voivat tarvittaessa myos kuulla ja siten hyddyntédd hei-
dén asiantuntemustaan EU-sdéntelyn valmistelussa. Taysin ongelmitta vaikuttaminen
ei ole kuitenkaan sujunut, mitd kuvaa seuraavat tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden

kommentit:

”Siind on tietysti aina vaan se aika, kun se on mennyt lddketehtaisiin ja yri-
tyksiin, kun se on niihin ehtinyt, niin kommentointiaika on mennyt jo.” (B3:
50)

”Ne kommentit tulee aika viime vaiheessa, kun on jotakin lakia tai direktii-
vid sdddetty ja kommenttiaika on erittdin lyhyt. ... Teollisuus on huonossa
asemassa siind mielessd, etti on erittdin lyhyet ajat sanoa mitddn.” (A3: 51)

Suomen ja EU:n sdéntelyyn vaikuttamista on vaikeuttanut se, ettd sddntelyn luonnok-
set ovat tulleet melko my6hdin yrityksiin kommentoitaviksi, jolloin niiden kommen-
toimiseen ei ole jddnyt juurikaan aikaa. Usein mddrdaika on kulunut jo umpeen ennen
kuin yritysten toimijat ovat ehtineet niihin vastata. Luonnosten mydhéisen saapumi-
sen lisdksi yritysten vaikutusmahdollisuuksiin vaikuttaa valmistelun kesto ja muutet-
tujen luonnosten kiertdmisen sddnnénmukaisuus yrityksissd. Suomessa kehittyi laman
aikana nopea “’valmistelukulttuuri”, jolloin sééntely oli mahdollista saada valmiiksi jo
puolessa vuodessa ja muiden osapuolten kommentteja pyydettiin vihdn. EU:ssa sddn-
telyn valmisteluaika on usein sen verran pitké ja samaa sddntelyd koskevat luonnok-
set voivat kiertdd useita kertoja, jolloin kaikki ehtivét niitd kommentoimaan. EU:ssa
esimerkiksi kliinisten lddketutkimusten direktiivin valmistelu kesti ldhes viisi vuotta,
jolloin kaikilla osapuolilla on ollut mahdollisuus esittdd ndkemyksiddn. EU-sééntelyn
valmistuminen riippuu pitkélti siitd, kuinka yksimielisid jisenvaltioiden viranomaiset
ja EU:n toimielinten virkamiehet sekd ICH:ssa lddkealan kattojérjestot ovat sédéntelyn
sisdllostd. Mikili téllaiseen yhteisymmairrykseen péédstddn, sddntely voi valmistua
hyvinkin nopeasti.
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Viranomaisten yhteistyon erot nikyvéit sdintelyn valmistelussa ja padtdksenteossa
sekd muussa tutkimus- ja kehitystyohon liittyvéssd viranomaistoiminnassa. Yhteis-
tyon erot tulevat esiin sddntelyn valmisteluun liittyvissé tiedottamisessa, viranomais-
ten kuuntelemisessa ja avoimuudessa. Ennen Suomen EU-jdsenyyttd sddntelyn val-
mistelusta tiedottaminen yrityksiin oli vdhiistd ja satunnaista. Nykyéédn valmisteilla
olevaa sdintelyd saadaan paremmin. Edunvalvontaliittojen edustajien mukaan EU:n
viranomaisten sddntelyn valmistelusta on helpompi saada tietoa kuin Suomen viran-
omaisten. Yrityksen ja edunvalvontaliiton haastateltavat kuvaavat tiedottamisen eroja

seuraavasti:

”No, minusta kylld ndyttdd siltd, ettd hyvin monissa timmdisissd asioissa,
niin helpompi on saada tietoa siitd, miten asiat EU:ssa etenee ja miten niitd
valmistellaan kuin mitd Suomessa viranomaisten pOytdlaatikoissa olevista
asioista. Ettd usein pitdd kysyé hirvedn korkealta taholta, ettd pitdd siis niin
kuin ministeriltd kysyd, ettd mitd sielld tehdddn, niin sitten saa vastauksen,
mutta se virkamies ei usein ymmaérrad sanoa mitidin.” (E1:17)

”Kylléd sen informaation saantia, se on niin kuin paperitasolla, sitd tulee kylld
ihan riittavasti, joskus vdhén liitkaakin. Se on kylld ihan hyvin jarjestetty
mun mielestd Euroopassa ja EU:n aikana, ettd ennen EU:ta se saattoi olla, et-
td tadlld vuoden alussa tuli paperinippu eli “tdssd on niitd uusia ohjeita”.
Nykyéén niitd tulee tosiaan viikoittain, kuukausittain ja sitten tavallaan in-
formoidaan my0s siitd, ettd tulee timmoisid drafteja, ettd informoidaan siita,
mitd on tulossa. Ettd ei se oo vilttdmattd sitd, ettd nyt tdstd pdivistd ldhtien
noi normit tulee tdytt44 vaan siind on ehkd enemméin mahdollisuutta kuiten-
kin tdnd pdivdnd vaikuttaa ihan talossakin oleviin asioihin, koska silloin en-
nen vanhaan ei tiennyt, mita sielld valmistellaan.” (C2: 63)

Ennen Suomen EU-jdsenyyttd ladkeyritysten ja edunvalvontaliittojen on ollut vaike-
ampi saada tietoa kansallisen sdéntelyn valmistelusta, vaikka Suomen viranomaisia
pidetddn sindnsd yhteistyokykyisind. Saralehdon (2000, 66-67) mukaan yhteistyd
suomalaisten viranomaisten ja edunvalvontaliittojen kanssa on ollut aikaisemminkin
olennainen osa kansallista ja kansainvélistd edunvalvontaa ja niiden vilille on kehit-
tynyt luonteva yhteistyosuhde. Tdmén tutkimuksen mukaan yhteisty6td on kuitenkin
hankaloittanut tiedonsaannin vaikeus valmisteilla olevista asioista seké tiedottamisen
epdsdaannollisyys (ks. myos Méenpdd 1999b, 20). Suomen viranomaisten yhteistyon
erot ennen EU-jdsenyyttd nidkyvit myds yritysten toimijoiden ja edunvalvontaliittojen

edustajien kuuntelemisessa uusia sdddoksid valmisteltaessa:
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”Kylld viranomaisten asenteet tilld hetkelld on siind mielessd muuttunut. ...
He joutuu niin kuin kuuntelemaan suomalaista lddketeollisuutta enemman.
Aikaisemmin se oli ihan sama kuunteli vai ei. Silld tavalla suomalainen vi-
ranomainen on ollut vdhdn hankala asenteiltaan. Nami virkamiesperinteet
ovat tdilld hyvin syvilla, ettd tdilld ei ole hirvedn paljon kuunneltu. Nyt on
pakko kuunnella.” (A4: 91)

”Suomessa ollaan hyvin usein siiné tilanteessa, ettd aivan niin kuin pienella
virkamiesporukalla pditetddn mitd tehdddn ja se tehdddn melkein valmiiksi
ennen kuin siitd kysytddn ensimmdiisenkdén tahon mielipidetti ja se on mi-
nusta siis huonompaa hallinto- ja lainvalmistelukulttuuria kuin mité
EU:ssa.” (E1: 18)

Yritysten haastateltavien mukaan Suomen viranomaiset kuuntelevat nykyisin pa-
remmin ladkeyritysten ndkemyksid ja ehdotuksia sdédntelystd. Suomen viranomaiset
eivit voi endi tarkastella asioita omasta nikokulmastaan vaan myos lddketeollisuu-
den edustajien, muiden jdsenvaltioiden ja EU:n toimielinten viranomaisten nikemyk-
set tulee huomioida. Yritysten lisddntynyt kuuleminen johtuu osittain siitd, ettd viran-
omaiset haluavat olla varmempia omissa kannanotoissaan EU:ssa. Samalla yritykset

ovat pystyneet tuomaan nikemyksidén paremmin esille.

Avoimuuden lisddantyminen on kolmas keskeinen ero viranomaisten seka yritysten ja
edunvalvontaliittojen vélisessd yhteistyOssd. Avoimuus on myo0s yleisesti EU:n paa-
toksenteossa ja toimintatavoissa saanut korostuneemman merkityksen. Vaikka aikai-
semmassa kirjallisuudessa EU:n on todettu kérsivin nimenomaan avoimuuden puut-
teesta, yritysten ja edunvalvontaliittojen haastateltavien mukaan EU-sdintelyn val-
mistelu on ollut avoimempaa aikaisempaan kansalliseen valmistelutyéhon nihden ja

vuorovaikutus Suomen viranomaisten kanssa on EU:n my0ti parantunut:

”Kylla niin on helpompi vaikuttaa, koska néitten uusien ohjeistojen tekemi-
nen, niin se on avonaisempaa ja nyt ne esitykset kulkevat kylld aina luon-
noksina, etti niitd saa kommentoida.” (A4: 90)

”Me ollaan oltu mukana my0skin néissi tyoryhmissi, erityyppisissa tyoryh-
missd. Meilld on sitten oma ladketeollisuusyhdistys Suomessa, paikallinen.
Esimerkiksi niilld taas on hyvin paljon, md oon itse ollut mukana jossain
vaiheessa siind tydskentelyssd, niin suora yhteys Suomen viranomaisiin, on
pidetty heiddn kanssaan timmdisid keskustelutilaisuuksia ja he on kertonut
ja me ollaan kysytty ja sitten on kerrottu taas ja silld tavalla se on ollut hy-
vinkin avointa keskustelua.” (B3: 50)
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Séédntelyn valmisteluun vaikuttaminen on ollut EU:n my6td avoimempaa kuin aikai-
semmin, koska sdéntelyn luonnoksia ldhetetdén jarjestelmaillisesti ja aikaisemmassa
valmisteluvaiheessa yrityksiin ja edunvalvontaliittothin kommentoitaviksi. Suomen
viranomainen on pyrkinyt avoimemmin keskustelemaan edunvalvontaliittojen ja yri-
tysten kanssa sdédntelyyn liittyvistd asioista. EU:n tyoskentelyd pidetddn hitaampana
mutta kuitenkin vield avoimempana kuin aikaisempaa Suomen viranomaisten siéinte-

lyn valmistelua ja siihen liittyvien valmisteluasiakirjojen saantia.

Séédntelyn valmistelun lisdksi kanssakdynti jdsenvaltioiden viranomaisten kanssa 144-
ketutkimusten suorittamiseen ja myyntiluvan hakemiseen liittyvissd asioissa on myos
selkedsti muuttunut, mikd ilmenee seuraavista yritysten toimijoiden haastatteluvasta-

uksista:

”Nyt on suorat yhteydet, koska meilldhdn on ollut jatkuvaa kirjeenvaihtoa
kaikkiin mahdollisiin maihin. Mutta sanotaan niin, ettd se on muuttunut siind
mielessd, ettd nyt me kdydéén sitd kirjeenvaihtoa ja puhelinkeskusteluja suo-
raan viranomaisten kanssa, kun aikaisemmin se oli jonkun vilittdjin kautta.
... Minusta tuntuu, ettd teollisuus on yleensd kuitenkin padssyt paremmin
(Suomen) viranomaisten kanssa keskustelemaan noin keskimédrin, siis esi-
merkiksi sanotaan nyt, ettd jos joku Tanskan viranomainen on ollut hyvin
suljettu viranomainen, Saksan viranomainen on ollut aika suljettu viran-
omainen. Mutta nditten uusien systeemien takia niin he joutuu esimerkiksi
nyt ottamaan Suomesta delegaation vastaan, ettd hei, katsotaan nyt teidén
yhté tuotetta”, ettd kylld se on muuttanut sitd kommunikointia taas tavallaan,
helpompaan suuntaan.” (A3: 68, 55)

”Ja sitten mikd on ehkd hirvedn suuri ero on tdmé avoimuus eri viranomai-
siin pdin. ... Nythdn meilld on ihan selkeesti tdmi dialogi koko ajan pailld
viranomaisten kanssa. Kun meilld on tunnustamismenettely tai keskitetty
menettely menossa, niin sehén on ihan jokapiivédistd kanssakdymisté ja yh-
dessd toimimista. Tdma viranomainen on avautunut hirvedn hyvin mun mie-
lestd nyt ndiden 3 vuoden aikana. Meilld on hyvid kokemuksia siitd, ettd me
saadaan keskusteluyhteyksid, me voidaan tehdd yhteisprojekteja esimerkiksi
keskitetyn menettelyn kautta. Taméa keskitetty menettely, niin ollaan paitetty
yhdessd seurata sitd nyt silld tavalla, ettd on tehty yhteinen timmoinen lo-
make, jonka sitten ne firmat, jotka on mukana keskitetyssd menettelyssé ja
raportdori ja co-raportdori tdyttdvat ja siitd saadaan tilastotietoa, ettd miten
se prosessi on mennyt, jolloin tdmé tehdéén niin kuin yhteistyossi ja silloin
tavallaan yritetddn hakea niitd epdkohtia ja katsoa, ettd missd voisi parantu-
mista tapahtua elikd mun mielestd se on ollut ihan selked kehitys tdssd, on
haluttu tehdé yhteistyotd viranomaisen kanssa, koska se on ihan selvi, ettd
eihdn timé oo ongelmatonta tdma tilanne.” (B3:43, 44-45)
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Kanssakdynti jisenvaltioiden viranomaisten kanssa on selkeésti parantunut. Avoi-
muus on lisddntynyt viranomaisten ja yritysten vélissd kommunikoinnissa erityisesti
myyntilupamenettelyjen aikana. Nykyddn yrityksilld on suorat kontaktit myyntilupa-
menettelyissd mukana oleviin jisenvaltioiden viranomaisiin. Kommunikointi viran-
omaisten kanssa on ollut suoraa ja runsasta. Syynd on voinut olla myds se, ettd jdsen-
valtioiden viranomaisilta edellytetddn parempaa kanssakdyntid, jotta niiden toimintaa
arvostetaan ja yritykset valitsevat niitd jatkossakin ensimmaisiksi arviointimaiksi (ks.
Abraham & Lewis 2000, 101-103). EU on siten omalta osaltaan lisinnyt avoimuutta
ja kommunikointia jasenvaltioiden ja yritysten vélisessd yhteistyOssd. Tatd yhteistyo-

td on myoOs pyritty aktiivisesti parantamaan.

EU-sddntelyn vaikuttamisympariston monimutkaistumisen taustalla on jisenvaltioi-
den kulttuurierot, jotka ndkyvit kansallisessa viranomaiskulttuurissa ja mentaliteetis-
sa. Kulttuuriin liittyvit tekijat ovat siis tirkeitd selitettdessd ylikansallisen sddntelyn
muotoutumista sddntelyprosessissa. Suomen lddkeviranomaiset ovat olleet ennen
EU:hun liittymistd ja ovat nykyéénkin pieni tiivis viranomaiskulttuuri. Ndin ei ole
suinkaan kaikissa jdsenvaltioissa, jolloin esimerkiksi EU:n toimielinten kokouksissa
saman maan viranomaiset voivat esittdd toisistaan poikkeavia ndkemyksid. Suomen
viranomaisten on ollut helpompi muodostaa yhteisid Suomen virallisia kantoja EU-
asioissa. Yritysten kannalta Suomen pienelld tiiviilld viranomaiskulttuurilla on ollut
myo0s huonot puolensa. Viranomaiset ovat valmistelleet sdéintelyd ensin pitkdén kes-
kenddn ennen kuin se on mennyt kommenttikierrokselle lddketeollisuuteen. Yritysten
ja edunvalvontaliittojen on ollut vaikeata tuoda ndkdkantojaan esille ja tietdd tulevas-
ta sadntelystd. Suomessa viranomaiskulttuuria onkin kutsuttu ’pdytilaatikko” —
kulttuuriksi. EU-jdsenyyden myo6té viranomaiset ovat tulleet avoimemmaksi ja nyky-
ddn he huomioivat yritysten nikemyksid paremmin. Jisenvaltioiden viranomaiskult-
tuurien ja kansallisten mentaliteettien vélisid eroja kuvataan seuraavissa yritysten

toimijoiden kommenteissa:
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”Euroopassa on niin, ettd vaikka on nyt Euroopan unionin alue, niin sielld on
havaittavissa semmoisia booleja. Eteld- Euroopan maat poikkeaa linjaltaan
aika paljon néistd anglosaksisista kulttuureista, mitd pohjoisessa Euroopassa
el 0o endd havaittavana. Ettd toki siind on tdtd nykya eroja, ettd mitkd maat
ovat vahvimpia kuin toiset.” (B2: 17)

”Mutta kylla siini tietysti aina joutuu ja se on ehkd se suomalainen mentali-
teettikin, ettd pitdisi enemmén vaan tuoda tietylld tavalla itsensd esille eikd
ajatella, ettd "no, me vaan tddlla tehdddn”, koska se mentaliteetti on niin eri-
lainen kuitenkin muualla, ettd ne harvemmin ajattelee, ettd me vain tdilla jo-
takin tehddén vaan kylld se tuodaan hyvin ponnekkaasti esille.” (C3: 89)

EU:ssa yritysten toimijat, edunvalvontaliittojen edustajat ja viranomaiset ovat toden-
neet jdsenvaltioiden kulttuurien ja tyoskentelytapojen erilaisuuden. Jasenvaltioiden
edustajat eroavat kansalliselta mentaliteetiltaan ja toimintatavoiltaan. Esimerkiksi
italialaiset tuovat nidkemyksiddn paljon ponnekkaammin esille kuin suomalaiset.
Ranska ja Saksa ovat voimakkaammin intressiensd takana ja puolustavat niitd erilai-
silla oikuillaan esimerkiksi erimielisyyksien vallitessa jadvit pois kokouksista osoit-
taen ndin mieltddn. Endé ei kuitenkaan pitdisi katsoa pelkdstddn oman maan nako-
kulmasta vaan ns. EU:n yhteisestd ndkokulmasta. Suomalaiset viranomaiset ovat
melko pitkélle tehneetkin ndin, mutta todenneet varsinkin suurten jisenvaltioiden
pysyvén tiukasti omissa intresseissddn. Suomessa ollaan hyvin ”EU-tunnollisia” ja
valmiita tekemdidn kompromisseja. EU-sddntelyd sovelletaan tarkasti ja melko nope-
asti sdddettyjen aikarajojen puitteissa kansalliseen sddntelyyn. Suomi on esimerkiksi
edelld monia muita jasenvaltioita, jotka ovat kuuluneet EU:hun pitempéén. Jasenval-
tioiden erot EU-sddntelyn implementoimisessa vaikeuttavat ja pitkittaivit EU-

sadntelyn kehittdmisté ja paitoksentekoa.

Yhteisten linjojen 16ytdminen sddntelyn valmistelussa voi olla hyvin tydlistd ja jos-
kus kinastellaan vahdpétoisistd asioista kuten sdéntelyn muotoseikoista, joilla ei ole
kdytannossd suurta merkitystd ja timén takia sdéntelyn valmistuminen viivéstyy. Toi-
saalta taas jos EU:n virkamiehet ja jdsenvaltiot ovat yksimielisié, sddntely voi valmis-
tua melko nopeastikin. Komissio on ollut joissakin asioissa eri mieltd kuin jasenvalti-
ot. Tdimé on aiheuttanut tyytyméttomyyttd, koska jasenvaltiot muodostavat perustan
EU:lle ja niiden yksimielisyyttd pidetddn tdrkednd nidinkin laajassa sddntelyn toimin-
taympéristossa.
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Pohdinta

Ennen Suomen liittymistd EU:hun edunvalvontaliittojen ja ladkeyritysten osallistu-
minen sddntelyn valmisteluun tapahtui yleensd vasta siind vaiheessa, kun sdintelyd
oli jo pitkélle muotoiltu eli sddntelyn valmistelun loppuvaiheessa. Erityisesti lddkelai-
toksen médrdyksid, joilla on konkreettisempi merkitys lddkeyrityksille, valmisteltiin
lahinnd viranomaisten kesken. Suomalaiselle lainsddadénnon valmistelulle on ollut
tyypillistd suljetulle hallintokulttuurille ominaiset piirteet, koska se ei ole ollut paa-
saantoisesti julkista (ks. Maenpad 1999b, 177). Vuonna 1999 voimaan tulleeseen
julkisuuslakiin (laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (1999/621) on kuitenkin
siséllytetty sddnnoksid lainvalmistelun julkisuuden lisdédmiseksi. Yksi keskeisimmisté
sdannoksistd on viranomaisen tiedonantovelvollisuus keskenerdisissd asioissa kuten
asian kisittelyvaiheesta, siihen liittyvistd vaihtoehdoista ja niiden vaikutusten arvi-
oinneista sekd asiaa koskevien yksildiden ja yhteis6jen vaikutusmahdollisuuksista
(JulkL 19 §). Médenpain (1999b, 20) mukaan tiedonsaanti on ollut aikaisemmin mel-
ko passiivista eli tietoja (julkisista asioista ja asiakirjoista) on annettu ldhinna silloin,
kun niitd on pyydetty. Vidhitellen tiedon antamisen velvollisuutta on pyritty laajenta-

maan korostamalla viranomaisten aktiivisuutta ja oma-aloitteisuutta.

Julkisuuden ja aktiivisen tiedottamisen lisd&dmisen tarkoituksena on ollut edistdd vi-
ranomaisten toiminnan avoimuutta sekd tehdé yksildille ja yhteisoille mahdolliseksi
valvoa julkisen vallan kayttdd ja vaikuttaa sithen (ks. JulkL 3 §). Niitd voidaan pitdd
valttimattdomana perustana heidin osallistumiselleen sekéd yhteiskunnalliseen keskus-
teluun ettd sddntelyn valmisteluun ja toimeenpanoon. Niiden lisdksi avoimuus ja jul-
kisuus voivat vahvistaa viranomaistoiminnan uskottavuutta ja legitimiteettid (ks.
Stubb 1997, 22). Tehokkaasti toimiva julkisuusperiaate voidaan ndhdd yhtend demo-
kraattiseen oikeusvaltioon kuuluvana avoimen hallinnon edellytyksend. (Maenpdd

1999b, 2-3.)

Suurin muutos aikaisempaan kansalliseen valmistelutyohon ndhden nidkyy EU:n, Yh-
dysvaltojen ja Japanin vélisessd ICH-tyoskentelyssé, jossa eurooppalaiset kattojirjes-

tot ovat ICH:n virallisia yhteistydkumppaneita ja siten ne péadsevit vaikuttamaan jo
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sddntelyn aloitevaiheessa. EU:ssa sddntelyé taas valmistellaan 1dhinnd EU:n toimie-
linten ja jdsenvaltioiden viranomaisten kesken, ja yritykset ja edunvalvontaliitot paa-
sevit vaikuttamaan pédasiallisesti kommenttikierroksilla (ks. myds Budd & Jones
1989, 61). Yrityksissd ja edunvalvontaliitoissa sddntelyn valmistelu ndhddén yhteis-
tyoksi, miké toteutuu parhaiten ICH-tydskentelyssd. Osallistuminen ICH-sddntelyn
valmisteluun on siten avoimempaa kuin EU:n ja Suomen vastaavaan tydskentelyyn,
vaikka jalkimmadiset ovat jo pidemmain aikaan pyrkineet avoimempaan hallintoon ja
lainvalmisteluun. Suomi on esimerkiksi liittymisestddn asti korostanut avoimuuden

lisddmistd EU:ssa (Hynninen 1999, 56-58).

Euroopan unionin sopimuksen (A 2 artiklan) mukaan EU:n péétoksenteon tulee olla
mahdollisimman avointa (Euroopan unioni 1997b). Esimerkiksi julkisuusperiaatetta
sovelletaan nykyisin yleisend lahtokohtana Euroopan komission, neuvoston ja parla-
mentin asiakirjoihin. Vuoden 1997 Amsterdamin sopimukseen on lisétty erityinen
avoimuusartikla (255 artikla), jonka mukaan jokaisella EU:n kansalaisella ja jdsen-
valtioissa asuvalla tai jdsenvaltiossa sddntomadrdisen kotipaikan omaavalla oikeus-
henkil6lla on oikeus saada tietoja ndiden toimielinten asiakirjoista (Euroopan unioni
1997a). Lisdksi sopimuksen (pdytikirjan 9 kohta) mukaan komission olisi kuultava
”mahdollisimman monia tahoja ennen sddddsehdotusten tekemistd ja julkaistava taus-
ta-asiakirjoja aina, kun se on tarpeellista”. Tiedonsaannin julkisuutta ja avoimuutta
on pyritty sddntelylld parantamaan, mutta kdytdnnossd yritysten ja niiden edunval-
vontaliittojen mahdollisuus osallistua konkreettiseen sédédntelyn valmistelutyohon

mahdollisimman varhaisessa vaiheessa on edelleen vahaista.

Yritysten, edunvalvontaliittojen ja viranomaisten vaikutusvalta on selvésti jakautunut
EU-sdédntelyn valmistelussa. Ladkeyritysten vaikutusmahdollisuuksia eri sdéntelyta-
hoihin on kuvattu kuviossa 9. Paksu nuoli kuvaa yritysten toimijoiden tehokkainta
tapaa vaikuttaa EU-sddntelyyn. Yritysten toimijoilla voi olla vaikeuksia vaikuttaa
suoraan EU-sddntelyyn. Vaikuttaminen tapahtuu yleensa viélillisesti kansallisen edun-
valvontaliiton kautta esimerkiksi kommenttikierroksilla. Yritysten toimijoilla on kui-
tenkin mahdollisuus osallistua edunvalvontaliittojen, kattojirjestdjen ja viranomais-
ten tydryhmiin ja muihin kuulemistilaisuuksiin. Haastatteluryhmistéd parhaiten paise-

vit vaikuttamaan ministerion ja lddkelaitoksen viranomaiset, koska heilld on suorat
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yhteydet EU:n toimielinten ja jésenvaltioiden viranomaisiin. Ladkeyritysten ja edun-
valvontaliittojen vaikuttaminen EU-sdédntelyyn tapahtuu pidiasiallisesti yhteisend

joukkovoimana eurooppalaisten kattojarjestdjen avulla.

Suomi (sdédntelija)
STM

/ Ladkelaitos

LAGKEYTityS mmmm——  Edunvalvontaliitto

Eurooppalainen

Vaikuttamis- kattojérjestod
ympdriston / \
monimutkaistu-

minen EU (sdéntelijé)

Kuvio 9. Ladkeyritysten vaikutusmahdollisuudet eri sddntelytahoihin.

Lainsdadéntoon vaikuttaminen kuuluu olennaisena osana edustukselliseen demokrati-
aan. Téstd on esimerkkind se, ettd eri korporaatioiden kuten yritysten ja niiden edun-
valvontaliittojen mukaan tulo sdintelyn valmisteluun on lisddntynyt ja voimistunut.
Euroopan unionissa eri eturyhmien vaikuttamispyrkimyksilld on vield suurempi mer-
kitys kuin suomalaisessa lainsdddéantotydssd. Tatd vaikuttamista kutsutaan toisella
nimelld lobbaamiseksi, jolla on Suomessa ollut toistaiseksi negatiivinen sidvy. Lob-
baamisella tarkoitetaan kuitenkin sddntelyn kohteelle tirkeiden asioiden eteenpéin
viemistd niitd valmisteleville tai pééttiville tahoille (Andersen & Eliassen 1991, 173-
174; Ho6g 1996, 16). EU:ssa lobbaaminen kuuluu osana sdintelyn valmisteluproses-
siin ja sille on olemassa yleisesti hyviksytyt sddnndt (Code of Conduct 1994, 1997),
joiden rikkomisesta on selkedsti haittaa lobbaajille (Blom 1998, 199-201). Sddnnot
tekevit lobbaamisesta hyviksyttivin ja tarpeellisen, koska sédént6jen mukainen lob-
baaminen mahdollistaa demokratian toteutumisen (Bern 1994, 15; Ho6g 1996, 16).
Lobbaamisen todellinen merkitys olisi tirkedtd ymmértdd oikein myds suomalaisessa

valmisteluty0ssd. Yritysten ja edunvalvontaliittojen mukaan lainsdddéntdon vaikut-
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tamisen toivottaisiin olevan demokraattisempaa, jolloin siihen osallistuminen olisi
jérjestelmaillisempédd, avoimempaa ja hyviksyttdvampad. Demokraattisuuden lisda-
minen hallinnossa ja byrokratiassa edellyttdd, ettd julkisen vallan toiminta on avointa
ja demokraattiselle osallistumiselle mydnteistd (Salminen 1995, 41 & 2002, 41).

Kansallisen ja EU:n sééntelyn osalta tistd 10ytyy runsaasti kehittimisen kohteita.

1.4 EU-sddntelyn kehittdmisehdotukset

Ladkeasioissa EU:n toimielinten toimintatavat ja sddntely ovat olleet runsaan kritiikin
ja sitd seuranneiden kehittdmisehdotusten kohteina (Deboyser 1994, 213-217; Euro-
pean Commission 1998b; European Commission 1998c, 1-3; EFPIA 1998, 1-7; Eu-
ropean Commission 2001, 1-3; Garattini & Bertel¢ 2001, 64-67; Ladkelaitos 2001, 1-
10; STM:n tiedote 192/2002, 1-2). Tutkimukseen osallistuneiden esittimét kehitta-
misehdotukset kohdistuvat rakenteelliseen, yhteistyon ja tutkimussdéntelyn kehitta-
miseen. Rakenteellista kehittdmistd tarvitaan EU:n toimielinten ja sisdmarkkinoiden
toiminnan parantamiseksi. EU:n toimielinten kehittdiminen kohdistuu komissioon ja
Euroopan lddkearviointivirastoon (EMEA). Viranomaisen ja yrityksen edustajat ku-

vaavat komissiossa ja EMEA:ssa tarvittavaa rakenteellista kehittdmistd seuraavasti:

”Se, mistd on Suomessa tdimmdistd poliittisluonteista keskustelua jon-
kun verran kdyty, on kysymys siitd, ettd pitddko lddkekysymyksid tar-
kastella enemmain teollisuus- ja kauppapolitiikan nikékulmasta vai ter-
veyspolititkan ndkokulmasta, ettd siind on sellaista keskustelua jonkun
verran ollut. Teollisuuden ja kaupan ihmiset on sitd mieltd, ettd siind on
enemmaén kauppapolitiikasta kysymys ja me ollaan taas noin niin kuin
pdinvastaista mieltd. Kylld tdssd on edelleenkin jonkunlainen rajalinja
olemassa. (EU:ssa) lddkeasiathan kuuluu tdnne teollisuusosastolle eikd
tdhdn terveys- ja kuluttaja-pddosastoon, kylld se siellakin ndahddén aika
pitkalle tistd teollisuuskauppandkokulmasta. Niissd (jdsenvaltioissa) on
taas sitten mun mielestd aika vahva timmdinen terveyspainotus kum-
minkin, joka tulee esiin.” (G1:90)

”On hyvin paljon ollut esimerkiksi kysymys siité, ettd mikd on jatkossa
ndiden kansallisten viranomaisten rooli ja pitdisiko esimerkiksi enem-
méin antaa keskitetysti toimivaltaa Lontooseen EMEA:lle, ettd titi roo-
lin vetoa. Ettd toiset on sitd mieltd, ettd olisi hyvi ja toiset ovat ehdot-
tomasti sitd mieltd, ettd se on huono asia, ettd se pitdé olla kuitenkin, et-
td jokainen maa haluaa sen oman viranomaisen.” (B3:46)
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Komission rakenteellisen kehittdmisen taustalla on terveys- ja kauppanikokulmaan
liittyvit intressiristiriidat. Suomen ja monien muiden jdsenvaltioiden viranomaisten
mukaan komission lddkeasioita kisittelevd péddosasto teollisuus DG III —pddosasto
(nykyisin X VI osasto) tulisi vaihtaa kuluttajansuojaa ja enemmaén terveysasioita kos-
kevaan DG XI —pédosastoon (nykyisin XXIV osasto), jotta ladkeasioita ja niihin liit-
tyvad sddntelyd tarkasteltaisiin enemmaén terveysnidkokulmasta (ks. myds Abraham &
Lewis 2000, 154). Kauppa- ja terveyspolitiikan vilille tulisi saada selked tasapaino,
mutta Suomen viranomaiset toivovat kuitenkin terveysndkokulmaa midraavammaksi
suhteessa kauppanidkokulmaan. Kuluttajansuoja -padosastolla olisi myds enemmain
ladkeasioiden asiantuntemusta. Edunvalvontaliitoista Apteekkariliitto korosti selkeés-
ti terveyspoliittisen nikokulman etuja kuluttajille. Apteekit ovat toimintansa vuoksi
suoraan yhteydessd kuluttajiin toisin kuin lddkeyritykset, jolloin niiden intressit ovat
yhtenevéiset kuluttajanikokulman kanssa. Ladkeyritysten kauppapoliittisista eduista

huolehtiminen jda Ladketeollisuus ry:n tehtdaviksi.

Toinen rakenteellista kehittimistd koskeva tasapaino tulisi 16ytdd Euroopan lddkear-
viointiviraston (EMEA) ja jésenvaltioiden lddkevirastojen tyonjaossa ja toimivallassa
(ks. Ladkelaitos 2001, 1-2). EMEA:n toimivaltaa koskevista kysymyksistd on kéyty
jo pitkddn keskustelua EU:n ja jisenvaltioiden viranomaisten kesken. Asiaa ei oltu
kuitenkaan vield ratkaistu tdmédn tutkimuksen aineistonkeruun aikana. Esimerkiksi
jasenvaltioiden viranomaisten taholta on koettu, ettd erityisesti myyntilupamenette-
lyissd toimivallan siirtiminen EMEA:lle rajoittaisi heiddn harkinta- ja toimintava-
pauttaan jasenvaltioihin mydnnetyissd myyntiluvissa. Tahén liittyviat myds vaikutta-
misympdriston monimutkaistumista aiheuttavat pédidtdksenteko- ja toimintatapojen
erot kansallisessa viranomaistoiminnassa. Komissio on esimerkiksi ehdottanut 144k-
keiden myyntilupajérjestelmdn muuttamista niin, ettd EMEA tai komissio my0ntéisi
kaikille uusille ladkkeille myyntiluvat, jolloin tunnustamismenettely jdisi kokonaan
pois. Suomi on kannattanut keskitetyn menettelyn laajentamista, koska tdlloin voitai-
siin lopettaa ns. pelauttaminen lddkkeitd todennékdisemmin hyviksyvien jasenvalti-
oiden vililld, mikd puolestaan edistéisi lddketurvallisuutta (STM:n tiedote 192/2002,
1). Lisdksi vuoden 2004 laajentumisen seurauksena EMEA:n lddkevalmistekomitean
kokoonpano vihenee kahdesta yhteen jésenvaltion edustajaan. Lidkelaitos on esi-

merkiksi vastustanut komission ehdotusta, jossa jdsenvaltioiden edustusta EMEA:n
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hallintoneuvostossa rajoitettaisiin (ks. Ladkelaitos 2001, 10). Jatkossa jokaisella ja-
senvaltiolla on yksi edustaja entisen kahden edustajapaikan sijaan (ks. EU-asetus
726/2004 1V osasto). Suomi on pitidnyt erittdin tirkednd kaikkien jdsenvaltioiden

edustuksen sdilyttdmistd hallintoneuvostossa.

Sisdmarkkinoiden toimintaa koskeva sdintely on kesken ja sitéd tulisi kehittdd edel-
leen. Vaikka puhutaan tavaroiden vapaasta litkkuvuudesta, se ei kuitenkaan periaat-
teen mukaisesti toteudu tdysin lddkkeiden kohdalla. Ladkkeiden vapaata liikkuvuutta
ei ole siind mielessd, koska ladketeollisuutta sdédnnellddn hyvin tiukasti tutkimus- ja
kehitystyosta ldhtien lddkkeiden jakeluun ja myyntiin asti. Se ei ole ollut samalla ta-
voin vapaata kuin tavarat yleensd (esimerkiksi elintarvikkeet, kodinkoneet). Sisa-
markkinoiden kehittdmisen kohteet ilmenevét seuraavista edunvalvontaliiton edusta-

jan ja viranomaisen kommentista:

”Mutta kaikkein suurin ja pahin on kuitenkin lddkkeiden korvausjérjes-
telmien ja hinnoittelujen epiyhtendisyys, joka tarkoittaa sitd, ettd meilld
el 0o olemassa mitdin timmoistd eurooppalaista 1ddkemarkkinaa. Ei oo
olemassa mitddn sisdmarkkinoita tai yhtendismarkkinoita lddkkeiden
osalta vaan meilld on olemassa 15 erilaista jérjestelméd siitd, miten
ladkkeet hinnoitellaan. ...L&&kkeiden hinnoittelujarjestelma kaipaisi
huomattavaa yhtendistimistd ja yhteisten pelisddntdjen hyviksymistd
Euroopassa.” (D1:17-18, 19)

”On tdma single market ja siind voidaan sanoa, ettd se ei toteudu johtu-
en siitd, ettd on aivan liian paljon nditd timmdisid kansallisia sdédntelyja
kuten korvausjirjestelmid, hintajirjestelmid, terveyspalvelujirjestelmid
jne., jotka erottaa maita toisistaan.” (F1:34)

Ladketeollisuudessa sisdmarkkinoiden vapaata liikkkuvuutta haittaavat monet tekijat,
jotka ovat yhteydessd jatkuvan kysynnin alakategorioihin. Osa syistd johtuu siité,
ettd tirked osa lddkesdédntelystd on jétetty kansalliselle tasolle sdddettdviksi. Esimer-
kiksi hinta- ja korvattavuusjérjestelmit voivat vaihdella huomattavasti jasenvaltioi-
den vililld. Osa sisdmarkkinoiden toimintaa haittaavista tekijoistd johtuu EU:ssa
sddanneltyjen normien erilaisista vaikutuksista eri yrityksille ja niiden véliselle kilpai-
lulle. Tdstd on esimerkkind alkuperdisid lddkkeitd kehittelevien yritysten kokemat
epdoikeudenmukaiset vaikutukset rinnakkaistuonnista. Ehdotukset sisimarkkinoiden
toimivuuden parantamiseksi ovat jdsenvaltioiden hinta- ja korvattavuusjdrjestelmia

koskevien kansallisten sddntelyjen harmonisointi EU-tasolla, jolloin ne koetaan yri-
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tyksissd ylikansallisella tasolla sdddettdviksi asioiksi sekd ladkkeen erikoisen luon-
teen ja tutkimus- ja kehitystyon kalleuden ja vaativuuden huomioonottaminen EU:n

sdaannellessi erilaisten kilpailun esteiden poistamisesta.

Myo6s muissa tutkimuksissa sisdmarkkinat ovat osoittautuneet keskenerdisiksi. Ah-
teen ja Bergin (1995, 131-132) raportin mukaan sisdmarkkinat eivdt ole osoittautu-
neet sellaiseksi vapaan kilpailun monoliitiksi kuin etukéteen arveltiin. Sisdmarkki-
noilla esiintyy monenlaista poikkeusta ja yleensd vield paikallisten yritysten eduksi.
Keskuskauppakamarin (1999, 258-259) tutkimuksessa yritysjohtajat kokivat sisi-
markkinoiden toteutumisen keskenerdiseksi ja he toivoivat EU:n kiinnittdvin huo-
miota olemassa olevien perustehtdvien kehittdmiseen samalla kun se keskittyy uusiin
alueisiin. Nimenomaan jatkuva huomion kiinnittiminen sisdmarkkinoiden toimintaan

koettiin olennaiseksi osaksi EU:n kehittimistoimintaa.

Viranomaisten seki ladkeyritysten ja niiden edunvalvontaliittojen edustajien yhteis-
tyossd on kehittdmismahdollisuuksia, jotka ovat yhteydessd vaikutusvallan jakautu-
misen sekd jasenvaltioiden ja EU:n viranomaisten yhteistyderojen alakategorioihin.
Yhteistyon kehittdmistd tarvitaan sddntelyn valmistelussa ja pdédtdksenteossa. Edun-

valvontaliiton ja yrityksen haastateltavat kuvaavat asian niin:

”Se, mité toivoisi lisdd Euroopan unioniin, on erilainen avoimuus. Siis
tiedot siitd, mitd valmisteluvaiheessa esitetddn tai mitd valmistelu-
asiakirjoja ylipddtdnsd on liikkunut siind, mitd seikkoja on otettu huo-
mioon, kun asiaa on valmisteltu. Se olisi myds teollisuuden toiveissa”
(D1: 24)

”Jos olisi todella luomassa koko sitéd asiaa, niin kuin ICH:ssakin on, niin
sitten voisi eldd niin kuin sen mukana jo. Silloin ei ehka tulisikaan tiet-
tyja asioita koko guidelineista. ... Ja sen takia just teollisuus ajaa titd,
ettd padsisi jo alkuvaiheessa keskustelemaan.” (A3: 51,55)
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Yhteistyon kehittimiseen liittyy keskeisesti avoimuus. EU:n toimielinten ja kansallis-
ten viranomaisten sddntelyn valmistelun ja pddtdksenteon tulisi olla entistd avoimem-
paa. Yritysten ja viranomaisten yhteistyon kehittimisessa tarvitaan vaikutusmahdolli-
suuksien parantamista erityisesti sdéntelyn valmistelun aloitevaiheessa ja valmistelu-
asiakirjojen saannissa (ks. Mazey & Richardson 1993, 10). EU-sddntelya tulisi val-
mistella enemmin yhteistyOssd eurooppalaisten kattojérjestojen, EU:n ja jdsenvalti-
oiden viranomaisten kesken samalla tavoin kuin ICH:ssa on jdrjestetty, jolloin lddke-

teollisuus péésisi tasavertaisempaan asemaan sdéntelyn kehittimisessa.

Viranomaisten toiveena oli etenkin komission ja jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon
kehittdminen. Komissiolta toivotaan aktiivisempaa roolia selkeisiin kannanottoihin
silloin, kun jdsenvaltiot eivit pddse yksimielisyyteen sddntelystd ja sen tulkinnasta.
Lisdksi komission tulisi huomioida paremmin jasenvaltioiden ndkemyksié padtoksen-
teossaan. EU:n sddntelyn valmisteluty6té ja padtoksentekoa olisikin kehitettdva edel-
leen, jotta sddntelyn valmistelu tapahtuisi mahdollisimman tasavertaisesti eri osa-
puolten nikemyksid huomioonottaen ja yhteisesti hyviksyttyjen toimintatapojen mu-

kaan.

Tutkimussdintelyn harmonisointi on edelleen kesken ja sitd tulisi yhdenmukaistaa
hallitusti ja tarkoituksenmukaisesti. Tdmén lisdksi jo olemassa oleva sééntely ja toi-
mintatavat tarvitsevat kehittdmistd, mikd on yhteydesséd sdintelyn ominaispiirteisiin
tuli esille ldhes kaikkien haastateltavien vastauksissa. Kéytdnnon tutkimustyohon
liittyvid kehittimisehdotuksia ovat nykyisen myyntilupajirjestelmén keventdminen,
EU-informaation jasentdminen ja ICH-harmonisoinnin jatkuminen. Nykyinen myyn-
tilupajarjestelma on vield hyvin raskas ja byrokraattinen, miti kuvaa seuraavat edun-

valvontaliiton edustajan ja tutkimus- ja kehitystyon toimijan kommentit:

”Meidén pitdisi jotenkin saada kevennettyd sitd meidin nykyisté jirjes-
telméé ja nopeuttaa kaiken kaikkiaan sitd aikaa, joka menee siithen kun
ladkekeksintd tehdéén ja sithen kun se saadaan markkinoille ja helpotet-
tua jollakin tavalla sitd prosessia. Siis ldhinnd on kysymys niisté erilais-
ten myyntilupaprosessien tehostamisesta.” (D1:25)
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”Ollaan kehittdméassa titd kaiken aikaa. Mun mielestd kylld teknisen
kehityksen mukana. EU:hun menee kymmenid tuhansia sivuja, etti se
on rekallinen mappeja, mitd kuljetetaan. Tavoitehan on, ettd ne olisivat
jollakin CD rom-levykkeelld, ettd ne on kaikki elektronisesti koottuna.
Mieluummin levykkeené kuin se rekallinen paperia.” (B4: 76)

Nykyistd myyntilupajirjestelmdd tulisi keventdd ja myyntilupaprosesseja tehostaa,
jotta lddkkeiden markkinoille padsyd voitaisiin helpottaa ja nopeuttaa (EFPIA 1998,
1-7; European Commission 2001, 1-2). Viranomaiset ovat eri mieltd myyntiluvan
saannin nopeuttamisesta kuin yritykset ja edunvalvontaliitot. Heiddn mukaan ladk-
keiden haittavaikutukset eivit tulisi samalla tavoin esille, ja tistd syystd se voisi hei-
kentdd ladketurvallisuutta (ks. Abraham & Lewis 2000, 169-171. Lidketutkimuksen
dokumentaation kisittelyn jarkeistiminen auttaisi myyntilupajérjestelmén keventdmi-
sessd. Myyntilupaan liittyvéin dokumentaation kasittelyd pyritddn jatkossa edistimiin
nykyisilld tietotekniikan vélineilld. TAma johtuu erityisesti sithen liittyvistd valtavas-

ta materiaalimddrastd, joka ldhetetddn viranomaisten kisiteltdviksi.

EU-sédéntelyd tulee runsaasti eri muodossa yrityksiin. Tutkimus- ja kehitystyohon
kohdistuvaan - toisinaan hyvin epéselvéén ja tulkintavaikeuksia aiheuttavaan - séén-
telyyn toivotaan jonkinlaista organisointitapaa, jolla EU-informaatiota voitaisiin ja-

sentdd. Yritysten haastateltavat kuvaavat asiaa néin:

”No negatiivinen seikka EU:n ohjeistuksessa on, ettd se on hirvittdvan seka-
vaa ja sitd tulee sitten milloin mistékin tietoldhteesti ja sitd tulee niin paljon,
ettd sitten tdmd informaatiotulva ... niin sielld on sitten sekaisin térkeet ja
vihemmain tirkeet. Sitd pitdisi olla joku organisaatio sitten, joka priorisoisi
tai sillein, ettd mikd on meille tiarkedtd. Tai meilld pitdisi olla sitten hyvit re-
surssit yrityksessi sitten lukee tdma kaikki ja ottaa sieltd ne meille kuuluvat
kultajyvit esille selkeesti ja jakaa se taloon, ettd tieto on sitten talossa niitten
henkilGitten saatavilla, jotka sité tietoa tarvii eliké tdtd informaatiota on niin
paljon, ettd sen kanssa toimeen tuleminen ja sieltd sen oleellisen 16ytdminen
on hankalaa.” (C4: 6)

”Aivan tolkuton méérd papereita tulee. On hyvin vaikea lukea kaikkea. ...
minun kohdallani se on vaan pakko itse pystyd karsimaan sitd ja ndkemiin
jo otsikoista, mikd kannattaa lukea. ... Se on organisointikysymys, se on niin
kuin asioitten pilkkominen alkuvaiheessa ja niitten pitda tietdd, kuka sité tie-
toa tarvitsee ja ohjata oikeisiin kanaviin. ... Ja ongelmana on tietysti se, ettd
meidén alue on niin valtavan laaja tai siis hyvin poikkitieteellistd, ettd suurin
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ongelma on se, ettd ei tahdo olla ihmisid, jotka pystyisi tekemdin sen.”
(A4:101-102)

Erityisesti oleellisen tiedon 16ytdminen “informaatiotulvasta” tuottaa kéytdnnon toi-
mijoille ylimdardistd tyotd ja vaivanndkod. Kehittdmiskeinoksi ehdotetaan EU-
informaatiota kisittelevda erillistd organisaatiota tai henkilod. Tiedon jdsentiminen
on kuitenkin vaativaa, koska se edellyttdd sekd resursseja ettd asiantuntemusta. Oleel-
lisen tiedon 16ytdminen ja ylipdétinsad tiedon jdsentdminen on todettu myds aikai-
semmissa tutkimuksissa olleen niin yrityksille kuin viranomaisillekin ongelmallista
(Ahde & Berg 1995, 130; Raunio & Wiberg 1997, 56-62; ks. Blom 1998, 198-199;
Hynninen 1999, 54-55). Ahde ja Berg (1995, 130) ovat raportissaan todenneet, etti
tilanne on sindnsa ristiriitainen yritysten kannalta. Toisaalta tietoa tulee vahintdankin
riittdvisti yrityksiin, mutta toisaalta on puutetta kayttokelpoiseksi jasennellysté tie-
dosta. Raunion ja Wibergin (1997, 56-62) tutkimuksen mukaan Suomen valtionelin-
ten EU-séédntelyd koskevassa tiedonsaannissa on todettu useita puutteita kuten infor-
maation runsaus, sekavuus, tarpeellisen tiedon puute valmisteluvaiheessa seki
EU:ssa kisiteltdvien asioiden ja paditoksenteon organisoimattomuus ja hajanaisuus.
Niiden kehittdmiseksi on 10ydettdvé ideaalinen 1dhtokohta tiedonsaannille hyvén laa-
dun ja miirin optimaalisessa suhteessa, jolloin voidaan perustaa myds erillinen elin,

jolle annetaan tiedon organisointitehtivit.

Yritykset ja edunvalvontaliitot toivoivat ICH-harmonisoinnin jatkuvan. Tdma hyo-
dyttdd yrityksid, koska silloin voidaan turvata lddkkeiden myyntilupien saanti laa-
jemmille kansainviélisille markkinoille. Tdma edellyttda EU:n, Japanin ja USA:n kon-
sensuksen saavuttamista ladketutkimuksen yhtendistdmisessd. Se vidhentdisi myds
protektionismia niiden vélill4. Yritysten toimijat kuvaavat ICH-harmonisaation ke-

hittamisti seuraavasti:

“Ensinnédkin sen Euroopan yhtendistiminen ja sen sdédntelyn yhtendis-
tdminen mahdollisti sen, ettd mydskin laajemmin pystytddn sopimaan
asioista elikd timd ICH eli timd harmonisointi USA-, Japani- ja Eu-
rooppa-tasolla pystyi ldhtemddn kdyntiin, joka on pitkdlld tdhtdimelld
hirvedn hyva asia. Talla hetkelldhdn on menossa esimerkiksi semmoi-
nen projekti, jossa (myyntilupa)hakemus sindnsd tehdddn samankaltai-
siksi. Nythidn meilld on vield se tilanne, ettd jos mennddn Japaniin,
USA:han ja Eurooppaan, niin hakemuksen formaatio on erilainen. Ettad
tdma niin kuin mahdollisti sen kehityksen.” (B3:40)
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”Sitten on kdynnissd maailmanlaajuinen harmonisointi, jossa amerikka-
laiset, japanilaiset ja eurooppalaiset pyrkivit yhtendistimain ndma sia-
dokset, ettd pédstdisiin tuotekehitystoiminnassa ja rekisterdintitoimin-
nassa kerralla tekemddn globaali hakemus.” (A4:86)

ICH-harmonisoinnilla pyritdén ennen kaikkea globaalin myyntilupahakemuksen ai-
kaansaamiseen. Erityisesti Yhdysvaltoihin kohdistuvassa viennissd silld on erittdin
suuri merkitys. Yhdysvallat koetaan tiukimmaksi sdéntelijiksi maailmassa ja sen
sdantelyn vaatimusten tdyttdminen tuo yrityksille kilpailuetua. Tutkimus- ja kehitys-
tyotd voitaisiin jo alusta ldhtien tehdé yhtédldisten vaatimusten mukaan, jolloin yrityk-
set voivat olla luottavaisempia sddntelyn toteuttamissa kdytintoon ja ladkkeiden
myyntilupien saannissa. ICH-harmonisaatiosta on muutakin hyotya yrityksille, koska
se vahentdd paéllekkaistd tyotd, jolloin samoja asioita ei tarvitse endd tehdd monin eri
tavoin ja sen myotd kustannukset vihenevit (Alanko 2000, 7-8; ICH 2001). ICH-
harmonisointi johtaisi lopulta globaaliin harmonisaatioon ja globaaliin markkina-

alueeseen, jossa maailman kolme suurinta markkina-aluetta on mukana.

2 EU-sdédntelyn lisdarvo

Lisdarvo on monimerkityksellinen késite, jota voidaan analysoida eri 1dhtokohdista.
Téssa tutkimuksessa lisdarvon oletetaan olevan myonteistd: se on jokin ylimédrdinen
etu tai hyoty, joka on EU-séédntelyn aikaansaama. (ks. Harisalo 1997, 99.) Ylim&érai-
selld edulla tai hyodylla tarkoitetaan, ettd EU-sdédntely on tuottanut jonkin myonteisen
vaikutuksen ohella jotakin yliméérdistd hyotyd. Lisdarvo riippuu ennen kaikkea siité,
kenen ndkokulmasta sitd katsotaan. Téssd tutkimuksessa EU-sddntelyn tuoma lisédar-
vo ulottuu laajasti yhteiskuntaan ja jakautuu sen eri osapuolille. Tutkimuksessa lisi-
arvoa oli erityisesti silloin, kun asia koettiin ylikansalliselle tasolle sdddettiviksi eli
kansallisen tason sddntelylld siitd ei saavutettaisi vastaavanlaisia etuja. EU-sdantely
antaa lisdarvoa ladketeollisuudelle, kuluttajille kuin koko yhteiskunnallekin. Ladke-
teollisuus hyotyy yhdenmukaisesta tutkimussdintelystd ja myyntilupamenettelyista.
Yhteiskunnan edut ilmenevit kansanterveydessd ja tutkimustyon sdilymisessd Suo-
messa. Kuluttajat hyotyvat lddketurvallisuudesta, tehokkaista lddkkeistd ja uusien
ladkkeiden nopeasta saatavuudesta. Yritysten lisdarvoa kuvataan seuraavissa tutki-

mus- ja kehitystyon haastateltavien kommenteissa:
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”Mun mielestd positiivisesti, se on yksi apuviline siind, ettd just tutkimus- ja
tuotekehitystydssi, ettd kuinka tehdéén, ettd tehtiisiin oikealla tavalla ettei
tehtéisi vadrin ettei tutkimus menisi hukkaan. Kylld se loppujen lopuksi on
mun mielestd myOnteistd, ettd kuitenkin yhtendistdad tdtd toimintaa Euroo-
passa ja voidaan olla varma, ettd tehddin oikeita asioita oikealla tavalla. ...
Myyntilupa saadaan nopeammin markkinoille, jotta voidaan kilpailla, kun
on tehty EU-sdintdjen mukaisesti hakemukset ja tutkimukset.” (C4: 13,9)

”Toisaalta voidaan ajatella, ettd EU on nopeuttanut myds, koska nyt tiede-
tddn hyvin paljon selkedmmin, mitd pitdd tehdd. Mitd pitdd olla silloin, kun
se on vaatimuksissa.” (B1: 14)

Yhdenmukainen tutkimussddntely tuottaa yrityksille lisdarvoa, koska ne tietdvét etu-
kdteen, miten tutkimuksia ja niiden dokumentaatiota tehddidn. Tutkimussdéintely on
yrityksille apuvéline, joka ohjaa niiden tutkimus- ja kehitysty6td toivottuun paamaa-
rddn eli myyntiluvan saantiin lddkkeelle. [lman myyntilupaa kaikki tyd on tehty tur-
haan. Ladketutkimuksesta saatua tietoa voidaan kéyttdd apuna muidenkin ldékkeiden
kehittelyissd, mutta tdhdn yritykset tuskin ensisijaisesti pyrkivit. Ladkkeiden kehit-
tdminen on sen verran kallista ja pitkékestoista, ettei pelkkiin ladkekokeiluihin ole
ainakaan tdhédn tutkimukseen osallistuneilla yrityksilld mahdollisuuksia. Tutkimus-
sadntely toisaalta tukee tutkimus- ja kehitysty6td ohjaamalla, mitd asioita pitdé tehda
ja miten, jotta ladketutkimukset olisivat EU-alueella hyvaksyttdvid. Toisaalta se no-
peuttaa niiden tekemistd, koska tiedetdin ennakolta paremmin, miten niitd tulee teh-

da.

EU-sédédntelyn vaatimukset tayttavit ladketutkimukset etenevit EU:n myyntilupapro-
sesseissa nopeammin kuin niitd heikompi tasoiset tutkimukset. EU toisin sanoen suo-
sii korkeatasoisia lddketutkimuksia. Tdmd on tutkimus- ja kehitystyon henkiloston
mukaan oikeutettuakin, koska sdéntelyn vaatimusten tdyttdmiseen on uhrattu hyvin
paljon aikaa, rahaa ja tydvoimaa. Etuna on konkreettisella tasolla esimerkiksi se, ettd
viranomaisten lisdkysymyksid tulee vihemmén, mikd sddstdd aikaa vastauksien an-
tamisessa eikd lisdtutkimuksia tarvitse tehdd mahdollisesti ollenkaan. Myyntilupame-
nettelyjen kasittelyprosessin harmonisointi nopeuttaa myyntiluvan saantia edelleen.
ICH-sdéantelylld pyritddn harmonisoimaan tutkimusvaatimuksia ja myyntiluvan saan-

tia globaalisemmin, mutta siind on vield paljon tehtavaa.
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Yhteiskunta hyotyy ldadkeyritysten kehittelemistd ladkkeistd monin tavoin. Tarkeim-
mit myonteiset vaikutukset ndkyvét kansanterveydessd ja kansallisen tutkimustyon
pysymisessd Suomessa. Niilld on puolestaan yhteytensd kansantalouteen ja tyolli-
syyskysymyksiin. Yhteiskunnan lisdarvoa kuvataan viranomais- ja edunvalvonnan

taholta seuraavasti:

”Ladkkeiden kehittdmistyo ei kohdistuisi pelkistddn sellaisiin ladkkei-
siin, joilla on isot markkinat. Nyt EU:ssa on tullut voimaan timmadinen
harvinaislddkeasetus, jolla pyritddn tukemaan lddkkeiden kehittimistd
harvinaisiin sairauksiin. ... Niissd lddketeollisuus ei voi odottaa kauhe-
an isoja voittoja, niin silloin tarvitaan erilaisia tukitoimenpiteitd, joilla
voidaan ehké tehdi se kannattavammaksi.” (G1:89)

”Suomalaisen yhteiskunnan kannalta kaikkein térkeintd on kuitenkin,
ettd ladkkeitten tutkimus sdilyy Suomessa téltd osin. Se, missi se ladke
varsinaisesti valmistetaan, puristetaan pilleriksi ei oo niin suuri, merki-
tyksellinen seikka, koska se ei oo taloudellisessa mielessd suinkaan se
suurin osa siitd vaan se on se lddkkeen tutkimus. ... ja kuitenkin me
joudutaan syoméén niitd muualla kehitettyja ladkkeitd sitten. Tastikin
ndkokulmasta olisi jarkevaa pitdd se tutkimustoiminta meilld ja ettd pys-
tytddn itse myOs olemaan siind tutkimuskohteen luomisessa mukana.”
(D1:15, 25-26)

Monien sairauksien hoidossa tarvitaan ladkkeitd, jotta paranemista voisi tapahtua.
Joissakin sairauksissa ne ovat korvaamattomia ja joissakin tapauksissa niilld voidaan
ainoastaan lievittdd kipuja ja hidastaa sairauden etenemistd. Kannusteita on pyritty
kehittimaan myos harvinaisissa sairauksissa tarvittaviin ladkkeisiin, joita ladkeyritys-
ten ei kannata kehittdd tutkimus- ja kehitystyon kalleuden ja pienen kéyttdjamadrin
vuoksi (ks. asetukset 2000/141/EY ja 2000/847/EY). Ladkkeiden merkitysti kansan-
terveydelle voi tuskin vihitelld yhteiskunnallisella tasolla. Ladkkeiden avulla ihmiset

pysyvit tyokykyisind ja siten kansantaloudellisessa mielessi tuottavina.

Kansallisella tutkimusty6lld tarkoitetaan sitd, ettd yritykset haluavat tehda tutkimus-
ja kehitystyotd Suomessa ja kokevat sen sopivaksi tutkimusmaaksi. Kunkin jdsenval-
tion kansallinen sdéntely voi kuitenkin rajoittaa tutkimus- ja kehitystyotd niin, ettd
sitd el kannata sielld tehdd. Saantelylld voidaan asettaa erilaisia ehtoja, velvoitteita ja
taloudellisia vaatimuksia. Kansallisen sdéntelyn ollessa liian tiukkaa ja yritysten toi-
mintaedellytyksié rajoittavaa tutkimusmaata voidaan vaihtaa. Tutkimus- ja kehitys-

tyon pysymiselld Suomessa on yhteiskunnalle hyotyé siind mielessa, ettd ladketutki-
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muksia voidaan valvoa paremmin ja siten luottaa niiden asianmukaiseen suorittami-
seen. Lisdksi kansallinen tutkimustyd tyollistdd yritysten henkiloston lisdksi viran-
omaisia (ks. myds Abraham & Lewis 2000, 156-162). Yhteiskunnallisten hyotyjen
lisaksi EU-sddntely antaa lisdarvoa kuluttajille, miké ilmenee seuraavista viranomais-

ten ja kdytdnnon toimijan kommenteista:

”Lédkkeiden teho ja turvallisuus on korkealla tasolla, mitkd on hyvii
ladkkeitd, ne on samalla turvallisia. ... Mun mielestd ithan mydnteinen,
ettd kylla tdlla alueella on jirkevéd toimia yhteisty0ssé, ettd on yhtendi-
set sddnnokset kaikissa EU-maissa, jolloin toisaalta lddketurvallisuus
paranee ja samalla paranee timé tirkeiden ladkkeiden saatavuus. Kylld
timmoinen jarjestelmd merkitsee, ettd merkittavat lddkkeet tulee nope-
asti myds Suomen markkinoille.” (G1:78,82)

”Esimerkiksi keskitetty myyntilupa, tdimé koko systeemi, niin yksi tar-
koitushan on se, ettd jos tehdddn hyvi keksintd ja hyvéi tyotd, niin se
mahdollistaa timmdisen nopeen padsyn markkinoille. Se keksintd ei jai
sitten kenenkéén jalkoihin vaan, ettd huippukeksinnot saadaan markki-
noille ... nopeasti kiyttoon.” (B3:53)

Kuluttajat hyotyviat EU-sdédntelystd siten, ettd lddkkeiden turvallisuus ja tehokkuus
taataan tutkimus- ja kehitysty0ssd ja myyntiluvan myontdmisen yhteydessd. He voi-
vat luottaa siihen, ettd EU-sdéntelyn mukaisesti kehitetyt 1ddkkeet ovat samanlaatui-
sia ja yhtéldiset kriteerit tayttdvid. EU:n myyntilupamenettelyjen ansiosta ladkkeilla
on my0s suurempi mahdollisuus pddsti nopeammin jdsenvaltioiden markkinoille.
Kuluttajat saavat silloin nopeammin entistd tehokkaampia ja turvallisempia ladkkeita
sairauksiensa hoitoon. Harvemmin lddkkeistd ilmaantuu sellaisia vakavia haittavaiku-
tuksia, ettd ne joudutaan ottamaan pois markkinoilta. Ndin on kdynyt joillekin 144k-
keille. Osa haittavaikutuksista on kuitenkin sellaisia, ettd ne ilmaantuvat vasta myo-
hemmin ladkkeen laajemmassa kdytossd. Niiltd ei voida luultavasti koskaan tdysin
valttyd. Ladkkeet ovat olleet suuremmaksi osaksi turvallisia johtuen pitkékestoisesta

ja asiantuntemuksella suoritetusta tutkimus- ja kehitystyosta.
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3 EU-séddntelyn kategorioiden tulevaisuudesta

Tutkimus- ja kehitystydssd tulevaisuuden nidkymid ovat EU:n ja ICH:n sédéntelyn
harmonisoinnin jatkuminen, myyntilupajérjestelmén kehittdminen edelleen ja EU:n
laajeneminen. EU- ja ICH-harmonisoinnin jatkuminen liittyvat kiinteésti jatkuvan
kysynnin ja tutkimussddntelyn kehittimisen kategorioihin. Paineita kohdistuu erityi-
sesti jatkuvan kysynnidn harmonisoimattomiin alueisiin. Ladkkeiden hinta- ja korvat-
tavuusjirjestelmit aiheuttavat tyytymittomyyttd ladketeollisuudessa, mutta toistai-
seksi EU ei ole niihin puuttunut, ja ne on jatetty kansalliselle tasolle sdddettéviksi.
Léadkealan “kuumia perunoita” eli lddkkeiden hinta- ja korvattavuusjirjestelmid vi-

ranomaiset kuvaavat seuraavasti:

”Ehké suurimmat paineet, joita tdlld hetkelld on, niin koskee tdtd 1aak-
keiden hinnoittelua. ...silld alueella on viime vuosina ollut suurimmat
jannitteet ja mé luulen, ettd jatkossakin nimenomaan tdmé hintapolitiik-
ka on sellaista, jossa ne ongelmat on.” (G1: 80)

”Ndistd kansainvilisistd hinnoista on sitten ollut myos keskustelua. ...
Se, mikd EU:sta pystyisi meille tulemaan, ettd ottaako EU kantaa siihen,
ettd minkdlaiset 1dékkeet pitdisi olla korvattavina.” (I1:8,31)

Viranomaisten mukaan hinta- ja korvattavuusjérjestelmien muuttamisen tulisi olla
hyvin harkittua ja kansallisella tasolla paitettidvissa niin kauan kuin valtio osallistuu
ladkkeiden kustannusten maksamiseen. Koska Suomessa valtio osallistuu ladkkeiden
korvaamiseen, se haluaisi pitdd itsellddn lopullisen pdaténtdavallan hinnoittelusta. Yri-
tykset taas toivovat EU:n laajuista hintajérjestelméé, koska hinta- ja korvattavuusjér-
jestelmait vaihtelevat jdsenvaltiosta toiseen (Lehtonen 2000, 100) ja ne voivat kohdel-
la yrityksid epétasa-arvoisesti. Tdmad heikentdé ylikansallisen sdéntelyn kauppandkd-

kulmaan kuuluvan kilpailun tasavertaisuuden toteutumista unionissa.

Lahitulevaisuudessa nykyistd myyntilupajérjestelmdd arvioidaan uudelleen ja pyri-
tddn korjaamaan siind ilmenneitd epédkohtia, jotka tulevat esille jatkuvan kysynnén
alakategorioiden yhteydesséd ja joita pyritddn poistamaan rakenteellisessa, yhteistyon
ja tutkimussddntelyn kehittdmisessd. Myyntilupamenettelyt eivdt ole vield sellaisi-
naan valmiita. Lahivuosina niiden sdéntely ei ilmeisesti kuitenkaan kovin ratkaise-

vasti muutu. Pharma Review 2000 (myohemmin 2001) —projektissa EU:n ja jdsenval-
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tioiden viranomaiset arvioivat muun muassa myyntilupamenettelyjen toimivuutta (ks.
Liikanen 2001; ks. my0s direktiivit 2001/83/EY ja 2004/27/EY), miké ilmenee seu-

raavista viranomaisen ja edunvalvontaliiton edustajan kommenteista:

”Parhaillaan on menossa tdmin EU:n lddkelainsdddannon arviointi, pu-
hutaan timmaoisestd Review 2000, jonka perusteella sitten paitetdén, et-
td ryhdytddnko tahén perusrakenteeseen tekee jotain muutoksia. Merkit-
tdvin on se Review 2000-projekti, jolloin arvioidaan erityisesti tdmén
myyntilupajarjestelman toimivuus. Kaikki jisenmaat on mukana siiné.”
(G1:78-79)

”Talla hetkelld se keskustelu tdhtdd semmoiseen ns. Regulation 2000 —
keskusteluun, joka tulee menemain itse asiassa pitkille yli timén 2000
nditten myyntilupajarjestelmien kehittdmiseksi. Siind on yhtend ideana
se, ettd tarkastellaan nditd olemassa olevia jirjestelmid siten, ettd ne
toimisivat mahdollisimman pitkdlle samojen mallien ja samojen periaat-
teiden mukaisesti. Se on edelleen pahasti kesken ja aika nayttdd mita
siitd tulee.” (D1:6)

EU:n vuoden 2004 laajeneminen tuo mukanaan uusia haasteita. Uudet jdsenvaltiot
poikkeavat selvdsti jo mukana olevista jdsenvaltioista. Ladkeyritysten toimijoille
EU:n laajenemisella on sekd myodnteisid ettd kielteisid puolia. Tutkimus- ja kehitys-
tyon toimijat kuvaavat EU:n laajenemista ja sen myotd saatuja hyotyjd ja haittoja

seuraavasti:

”Nythén tdmi EU:han tulee laajenemaan, niin siind mielessd tdmi on
taas helpotusta meillekin. Kun ajatellaan, ettd Tsekin maa, Slovenia,
Unkari, Puola, Viro, Kypros, ndmihén oli ne maat, jotka tulee nyt jol-
lain aikavélilld. Mutta just ettd Tsekin maa ja Unkari, ne oli néistd kuu-
desta ensimmadiset sitten tulossa tdhdn mukaan. Niin sehédn tarkoittaa, et-
td ne tulee mukaan myos tdmdn lainsddddnnon piiriin ja tulee mukaan
nyt ainakin tunnustamismenettelyihin eli me saataisiin myds myyntilu-
pia nopeammin ndihin maihin.” (A3:83)

”Sehin on kuitenkin tulossa, ettd tulee vield hankalammaksi, on se, etta
nythdn esimerkiksi ndihin rekisterdintimenettelyihin tulee tdnd vuonna
Norja, Islanti ja Lichtenstein mukaan, sitten jos Itd-Euroopan maat tulee
mukaan, niin meilld on sitten nopeasti semmoinen tilanne, ettd meilld on
24 maata ja 19 kieltd. Semmoinen kiytdnnon ongelma on ndméa kéén-
nostyot. Ettd jos tulee vield lisdd maita, niin tdéllé tulee taas sitten han-
kalammiksi hoitaa joitakin asioita.” (B3: 48)
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Tutkimus- ja kehitysty0ssd toimijat ndkevat myonteisend asiana rekisterdinnin ulot-
tumisen koskemaan samalla tavoin uusia jdsenvaltioita, jolloin EU:n markkina-alue
on entistdkin laajempi. Tdma liittyy keskeisesti EU-markkinoiden avautumisen kate-
goriassa rekisterdinnin laajenemiseen. Kielteisend puolena ndhddén muutoshallinnan
toimenkuvamuutosten alakategoriaan kuuluvien byrokraattisten kdytantojen ja niiden
myo6td kustannusten lisddntyminen. EU-toimielinten toimintatapoja on kuitenkin
muutettava, koska jo nykyinen jarjestelmi on hidas ja raskas. Duffin (1997, 1-2) mu-
kaan EU:n laajentuminen voi johtaa disintegratioon, jos sen instituutioita ei nykyai-
kaisteta ja tehdé tehokkaammiksi ja demokraattisemmiksi. EU:n laajenemisen myota

sen instituutiot joutuvat vaistimattd koetukselle.

4 Kategorioiden viliset suhteet: EU-sdéntelyn riskitekijdt, kierteet ja epdsuotuisat
vaikutukset

Kasitejarjestelmén kategorioiden vilisid suhteita on tarkasteltu niiden sisdltdmid omi-
naisuuksia vertailemalla. Tdmi syventdd EU-sddntelyn ilmi6ta abstraktilla tasolla (ks.
aksiaalisen koodauksen periaate, liite 4). EU-sdédntelyd kuvaavia suhteita ladkeyritys-
ten tutkimus- ja kehitystydssd ovat sdédntelyn riskitekijit, kierteet sekd niiden epésuo-

tuisat vaikutukset (Kuvio 10).

Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sdéntelyn

Riskitekijit: Kierteet: Epasuotuisat
vaikutukset:
Tulkintavirheet Myyntiluvan epdémisen Tutkimus- ja
mahdollisuus kehitystyo vaikeu-

tuu véhitellen
Byrokraattiset Kustannusten lisdédntyminen

kaytannot @

Keinotekoinen sdéntely | | Markkinoille pddsyn

hidastuminen Vaikutukset
ladketeollisuu-
Viranomaisten Valinnanvapauden teen, yhteiskun-
manipulointi vihentyminen taan ja kuluttajiin

Kuvio 10. Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sddntelyn kategorioiden vili-

set suhteet.
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EU-sédantelyn riskitekijit voivat johtaa kierteisiin, joilla on puolestaan epdsuotuisia
vaikutuksia seké ladkeyritykselle itselleen ja laajemmin koko ladketeollisuudelle ettd
yhteiskunnalle ja kuluttajille. Ladkeyritysten EU-sddntelyn riskitekijoitd ovat sdénte-
lyn tulkintavirheet, byrokraattiset kdytdnnot, keinotekoinen sddntely ja viranomaisten
manipulointi. Mikili riskitekijoitd pystytdén vilttdméédn, kehitystd tapahtuu myontei-
seen ja toivottavaan suuntaan. Riskitekijoiden hallinta mahdollistaa eri osapuolille

EU-sédéntelyn aikaansaamien lisdarvojen toteutumisen.

Tulkintavirheet tai sdéntelyn puutteellinen noudattaminen voivat olla ladkeyrityksille
kohtalokkaita, koska niiden takia lddkkeen myyntiluvan saanti voi vaikeutua. Tallai-
sissa tilanteissa yritykset joutuvat usein tekeméén lisdtutkimuksia tai uusimaan aikai-
sempia tutkimuksiaan, mutta aina tdmé ei ole mahdollista eikd kovin yksinkertaista
pitkdn kehitysprosessin erilaisten vaatimusten takia. Mikali tulkintavirheet ovat rat-
kaisevia myyntiluvan myontamiselle, voidaan myyntilupa eviti kokonaan. Tutkimus-
ja kehitystyohon uhratut panokset ovat jadneet silloin vaille tulosta ja kuluttajat ilman
uusia entistd tehokkaampia lddkkeitd. Yhteiskunta voi puolestaan menettidd johonkin
kansansairauden parantamiseksi kehitetyn ldékkeen. Suurimmat haitat — erityisesti

taloudelliset kustannukset - koituvat lddkeyritykselle itselleen.

Byrokraattisilla kdytdnndilld on taipumusta lisdtd kustannuksia. Ne johtuvat sddntelyn
sisdltimistd dokumentaatiovaatimuksista ja erilaisista myyntilupamenettelyihin liitty-
vistéd hallinnollisista tehtdvistd. Osa byrokraattisista kdytannoistd on yritysten mukaan
yliméérdisid lisdkustannuksia. Ne eivét ole tarpeellisia tutkimus- ja kehitystyon vaa-
timusten tayttdmiseksi tai muun yritystoiminnan tehtidvien suorittamiseksi. Ne eivit
paranna lddkkeiden laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta vaan niistd aiheutuu ainoas-
taan ylimaardistd tyotd. Joitakin 1adkkeitd ei endd mydskddn valmisteta nithin kohdis-
tuvien ylimédrdisten kustannusten takia. Tastd on esimerkkind viiden vuoden vélein
tapahtuva myyntilupien uusiminen, joka halpojen lddkkeiden kohdalla ei ole aina
kannattavaa. EU-sdéntelyn lisdarvo menetetddn niin ladkeyritysten, kuluttajien kuin

yhteiskunnankin ndkokulmasta.
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Keinotekoinen sddntely vaikeuttaa tarpeettomasti ladkeyritysten tutkimus- ja kehitys-
tyotd, koska sille ei ole olemassa jarkevid perusteita eikd se tue lddkesdintelyn tavoit-
teita (ks. esim. McConnell 1998, 1690). Ennen kaikkea keinotekoinen sééntely hidas-
taa ladkkeen markkinoille padsyd. Keinotekoisen sdéntelyn intressit kohdistuvat tut-
kimus- ja kehitystyon ulkopuolella oleviin asioihin ja muihin voimassa oleviin séén-
telyihin. Téstd yhtend esimerkkind on harmonisoinnin ongelmiin liittyvd nimen anta-
minen ladkkeelle, jolla ei ole mitddn tekemistd 1déketurvallisuuden kanssa. Keinote-
koisella sdédntelylld voidaan tehdd myds yhtikkisié ja yllattavid padtoksid ennen kuin
paitosten taustalla olevia asioita on selvitetty. Téhén voi liittyd myds EU-toimielinten
virkamiesten asiantuntemuksen puute tai jdsenvaltioiden viranomaisten protektionis-
tiset vaatimukset. Nami paitokset voivat olla yrityksille erittdin haitallisia, koska ne

voivat vaikuttaa koko yrityksen toiminnan kannattavuuteen.

Harmonisoimattomista alueista johtuva kansallinen sdéntely voi olla myos keinote-
koista ja siten hidastaa lddkkeen tosiasiallista markkinoille padsya. Sen tavoitteet voi-
vat olla muualla kuin ld4kkeiden tutkimusvaatimuksissa. Tastd on esimerkkind 144k-
keiden hintasédéntely erityiskorvattavuutta haettaessa. Hintasdantely voi hidastaa 144k-
keen padsyd markkinoille ainakin Suomessa, vaikka myyntiluvan hyviksymisprosessi
etenisikin nopeasti. Tdma johtuu siitd, ettd kdytinndssi hinnasta ei valttdmatta paasti
yksimielisyyteen viranomaisten ja yritysten kesken, jolloin myyntilupaa ei saada no-
peammin. EU-sééntelyn mukaan hinta ei saa olla endi esteend myyntiluvan saamisel-

le. Kédytdnnossa siitd voi kuitenkin muodostua este.

Keinotekoinen sddntely voi olla epdoikeudenmukaista kuluttajille. Julkisen vallan
pyrkimykset lddkekulujen sddstoihin voi asettaa potilaat eriarvoiseen asemaan. Tastd
on esimerkkind kriteerit siitd, kuka saa ladkettd ja kuka ei. Niitd kriteereitd ei voida
mitenkddn objektiivisesti perustella. Julkisen vallan ns. yhteiskunnallisten etujen aja-
minen voi olla potilaiden etujen alas ajamista tai heikentdmistd. Viranomaisten koros-
tamat terveystavoitteet ovat myos ristiriidassa julkisen vallan sdéstopyrkimysten
kanssa. Jos kuluttajan terveyden edistiminen ja suojeleminen nihdéédn ensisijaisena
tavoitteena, on ladkkeiden saannin priorisointi kyseenalaista. Ladkeyritykset sen si-
jaan hyotyvit kriteereiden tasavertaisesta toteutumisesta, koska lddkkeitd kdyttdvien

potilaiden méara lisdantyy. Télloin kuluttajien etu on my0s yritysten etu.
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Jasenvaltioiden viranomaisten manipuloinnilla tarkoitetaan heiddn omien tai yhteis-
kunnalle myonteisten etujen ajamista. Viranomaiset ovat kdyneet keskustelua esi-
merkiksi yritysten myyntilupamenettelyjen valinnanmahdollisuuksien vdhentdmises-
td, vaikka ne ovat niitd harvoja valintoja, joita yritykset voivat tehdd ja hyddyntdd
toiminnassaan. Viranomaisten mukaan esimerkiksi tunnustamismenettelyssd viite-
maan valintaa tulisi rajoittaa. Yritykset puolestaan ovat kokeneet viitemaan valin-
nanmahdollisuuden myonteiseksi asiaksi, koska ne voivat valita sellaisen maan, jon-
ka kanssa kisittelyprosessi on toimivaa. Suomessa toimivat yritykset ovat kéyttdneet
viitemaina eri jdsenvaltioita, jotta ne nédkevét, miten prosessi toimii muualla kuin
Suomessa. Omien kokemustensa pohjalta ne valitsevat seuraavan kerran uuden laak-
keensd viitemaan. Yritykset eividt ole siis aina valinneet Suomen viranomaista, mita
voisi helposti kuvitella tapahtuvan. Yhteinen kieli helpottaa kuitenkin késittelypro-
sessia ja viranomaisten kanssa kaytdvaa keskustelua. Jasenvaltioiden viranomaisten
nidkemysten taustalla voi olla se, ettd tietyt maat, joista yrityksilld ei ole yhtd hyvid
kokemuksia, jadavit vihemmalle huomiolle valintoja tehtdessi (ks. my6s Abraham &
Lewis 2000, 162-164). Talloin lddketutkimuksia tehdddn ja arvioidaan muualla ja
viranomaiset menettavat niistd saatavia tuloja. Myyntilupamenettelyihin kohdistuvat
valintojen rajoitukset ovat keino vidhentdd yritysten todellisia vaikutusmahdollisuuk-

sia EU-sddntelyn konkreettisessa toteuttamisessa.

Viranomaisten manipulointi voi nékyd monin tavoin myyntilupakisittelyn aikana.
Aikaisemmin se ilmeni erityisesti tutkimuslupailmoitusten ja myyntilupien myonta-
misen viivyttelyind. Manipuloinnin taustalla on ollut usein protektionistiset syyt, mi-
ka tuli selkeisti esille jdsenvaltioiden maakohtaisissa vaatimuksissa ja EU-sdéntelyn
noudattamisen eroissa. Viranomaisten manipulointi nikyy myyntilupamenettelyissi
myo0s siten, ettd esimerkiksi Suomen viranomainen on yritysten mukaan nykydin
tarkempi myyntilupadokumentaation arvioinnissa kuin ennen EU:n uutta myyntilupa-
jérjestelmidd, koska viranomaisten arviointia verrataan muiden jdsenvaltioiden viran-
omaisten esittdmiin kommentteihin, jolloin niiden véliset erot tulevat vaistiméatti
esille. Jos ndiden arviointien vililla on merkittdvid eroja, se voi heikentdd luottamusta

viranomaisten arvioinnin tasoon.
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Riskitekijét aiheuttavat kierteitd, jolloin niiden lisdéntyessé tutkimus- ja kehitystyota
vaikeutetaan véhitellen. Tdlld on myds vaikutuksensa koko lddketeollisuuteen sekd
yhteiskuntaan ja kuluttajiin. Sddntely vie yrityksiltd yhd enemmin aikaa séédntelyyn
liittyvien asioiden pohtimiseen. Sdéintely toisaalta lisdd byrokratiaa ja tutkimukset
ovat kalliimpia, mutta toisaalta sdéntelyn noudattaminen lisdd uskottavuutta ja yh-
teiskunnallista hyviksyntda, jolloin siitd on hydtyd yritykselle itselleenkin. Séantely
ei saa kuitenkaan olla itsetarkoitus vailla kdytdnnon merkitystd vaan havaittujen epa-
kohtien korjaamista ja toiminnan kehittimistd varten. Ladkeyrityksenkin toiminnan
perustavoite on selked ja konkreettinen eli kehittdd entistd parempia ja luotettavampia
ladkkeitd laadukkain menetelmien, jotta sen toiminta on kannattavaa ja kilpailuky-

kyista.

5 Ydinkategoria: EU-sdéntely muutoshallintana lddkeyritysten tutkimus- ja kehitys-
tyOssd

EU-sédédntelyn vaikutuksista 10ytyi ydinkategoria, johon kaikki muut kategoriat ovat
yhteydessd. Se nousi esille jo substantiivisen koodauksen aikana ja vahvistui aksiaali-
sessa koodauksessa, mutta se muodostui lopulta selektiivisessd koodaamisessa, kun
vertailtiin jokaista kategoriaa, sen ominaisuuksia ja kategorioiden vilisid suhteita
ydinkategoriaan. Ydinkategorian nimeksi jéi kategorian alkuperdinen nimi, koska se
kuvaa havainnollisesti ja osuvasti juuri sitd keskeistd ilmiotéd, jonka EU-sééntely on
aitheuttanut todellisessa kdytdnnon ympéristdssd. Ydinkategorian nimi on muutoshal-

linta. (Kuvio 11)

Analyysin edetessi tutkija pohti usein runsaan ja muuttuvan EU-sdédntelyn merkitysta
tutkimus- ja kehitystydssd, mikd ilmeni erityisesti sdéntelyn toiminnallisten ominais-
piirteiden kautta. EU-sééntely on vield kehitteilld oleva asia ja sen vuoksi sddntelyn
infrastruktuuria vasta rakennetaan. Tdma tuli esille jatkuvan kysynnin ja tutkimus-
sdantelyn kehittdmisen kategorioiden yhteydessi. Niissd tarvitaan toimijoilta runsaas-
ti muutoshallintaa kuten oppimista ja jatkuvaa seurantaa, jotta tutkimus- ja kehitys-
tyolle myonteiset tavoitteet toteutuvat. Muutoshallinnan kokemisessa yritysten toimi-
jat korostivat toistuvasti EU-séédntelyyn perehtymistd ja sen sisdistdmistd, koska se

aiheuttaa yliméardisti tyotd ja luo paineita henkiloston aikaresurssien kdytolle. EU-
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sddntelyn sisdistdiminen on tarkedtd myos sen vuoksi, etti kategorioiden vilisisséd suh-
teissa ilmenneilld riskitekijoilld kuten tulkintavirheilld - sddntelyn virheelliselld tai
puutteellisella noudattamisella - on vaikutusta tutkimusten hyvéksymiseen ja myynti-
lupien saantiin. Muutoshallintaan liittyy myds monenlaisten byrokraattisten kaytinto-
jen lisddntyminen. Byrokraattiset kdytdnnot heikentdvét sddntelyn hyvaksyttavyytti
ja lisddvit usein toimijoiden ndkokulmasta turhia kustannuksia. Vaikka EU-
sddntelylld ei ole sindnsd ollut merkittdvid haitallisia vaikutuksia ladkeyritysten tut-
kimus- ja kehitystyo6lle, on sen noudattaminen ja hallitseminen oleellista tyén onnis-
tumiselle. Téstd syystd EU-sdédntelyssd keskeiseksi kategoriaksi nousee muutoshallin-

ta ja se koskee kaikkia EU:n sdédntely-ympiriston toimijoita.

Kéaytinndn tyon suorittamisen ohella markkinat edellyttdvdit muutoshallintaa. Suo-
messa toimivien yritysten EU-markkinat ovat avautuneet, koska myyntilupa on mah-
dollista saada voimaan yhdelld kertaa koko EU-alueella. EU-markkinoiden avautu-
minen vaatii kuitenkin vield jasenvaltioiden kansallisten sdéntelyiden ja siihen liitty-
vien muiden erityispiirteiden huomioonottamista eli muutoshallinnan jatkuvaa seu-
kuitenkin huomattavasti hidastamaan ja muutenkin hankaloittamaan l4d4kkeiden
markkinoille padsyd. Viranomaisten manipulointi voi vaikeuttaa tilannetta entisestdin
vihentdmélld tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden paditoksentekoon liittyvid valin-
nanvapauksia. Saintelyn riskitekijat, kierteet ja epdsuotuisat vaikutukset vaativat
kaikkien muutoshallinnan tekijéiden huomioonottamista sekd koko ladketutkimus-
prosessin ettd markkinoilla lddkkeen elinkaaren ajan. Niiden hallinnan avulla EU-
sdantelyn sisdltdmét hyodyt ja lisdarvot ladkeyrityksille, kuluttajille ja yhteiskunnalle

toteutuvat.

EU-sddntelyn ja kansallisen sdédntelyn lisdksi yritykset noudattavat valitsemiensa
EU:n ulkopuolisten vientimaiden sddntelyjd ja seuraavat niiden kehitystd. Tadssd yh-
distyy sddntelyn monimuotoisuus sekd muutoshallinnan ennakointi ja perspektiivin
laajentaminen eri markkina-alueille. ICH-sdéntelylld pyritddn laajemman ladkemark-
kina-alueen luomiseen eli EU:n, Yhdysvaltojen ja Japanin lddkemarkkinoiden toi-
minnan yhdenmukaistamiseen. Jatkuvalla kysynndlld sekd rakenteellisella ja tutki-

mussédédntelyn kehittamiselld on yhteys markkinoiden muutoshallintaan, jotta EU-
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sddntelyn terveys- ja kauppapoliittiset tavoitteet toteutuvat. Sddntelyéd on toisin sano-
en yhid enemmain globaalilla tasolla, jolloin muutoshallinnan tarve korostuu entises-

taan.

Kategorioiden vélisissd suhteissa (riskitekijat, kierteet ja epdsuotuisat vaikutukset)
EU-sédéntelyn liittyvdt nopeat ja yllatykselliset kddnteet edellyttdvit muutoshallintaa.
Muutoshallinta on kyky suoriutua tulevista tilanteista EU:n sddntelyn ja sen moni-
mutkaistuneen vaikuttamisympériston opettelemisen sekd asioihin aktiivisesti vaikut-
tamisen avulla. EU-sddntelyyn vaikuttaminen edellyttdd uudenlaista osaamista, johon
aikaisemmat kansalliset toimintatavat eivét vélttiméttd ole soveltuvia. Tima ilmenee
EU-sddntelyn vaikuttamisen edellytysten ja vaikutuskeinojen monipuolisuuden kaut-
ta, mutta samalla vaikuttamisen edistdmiseksi tarvitaan rakenteellista ja yhteistyon
kehittdmistd. EU-sdéntelyn monimuotoisuus, ominaispiirteet ja kauppa- ja terveyspo-
lititkkan tasapainon 10ytdminen edellyttdvit sekd uusilta ettd vanhoilta toimijoilta

muutoshallintaa, jotta tutkimustoiminta on yhdenmukaista.

Tutkimuksessa esitetty ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sééntelyn muutos-
hallinnan substantiivinen teoria eroaa muista sddntelyn ja EU-integraatioiden teori-
oista siind, ettd se kohdistuu suoraan kdytinnon toimijoiden toimintaan ja siiné elet-
tyihin kokemuksiin ja niille annettuihin merkityksiin. Se selittda tutkimus- ja kehitys-
tyOssd ilmenneiti tilanteita, tapahtumia ja muita ominaisuuksia, jotka toimijat koke-
vat oleellisiksi tekijoiksi EU-sdéntelyn ilmidssé ja joiden avulla sdéntelyn mikrotason
teoriaa voidaan kehittdd. Substantiivinen teoria menee toisin sanoen syville sidéntelyn
ilmidn tutkimuksessa eli sddntelyn 1dhtokohtiin. Ylikansallisen sdéntelyn muutokset
kansallisessa sddntelyssi ja vaikuttamisympériston monimutkaistuminen edellyttavat
my0ds syvillisempdd ndkokulmaa. Pelkkd intressien vastakkainasettelun tutkiminen
julkisen sddntelyn teorioiden mukaan ei riitd EU-sééntelyn ilmion aiheuttamien muu-
tosten selvittdimiseksi. Huomiota on kiinnitettdvd sddntelyn kohteen toimijoiden toi-
mintaan, sen luonteeseen ja siind tarvittaviin toimintaedellytyksiin sekd aikaansaatui-
hin lopputuloksiin eikd ainoastaan siihen, miten sdintelyn eri osapuolet vievit eteen-
pdin intressejadn. Julkisen séédntelyn teorioissa yritykset ndhdddn usein negatiivisesti
lahinnd yksityisen intressin edustajina, jolloin sdéntelyn kohteen toimijoiden toimin-

nan merkitys sdidntelyn ymmartdmiselle on jadnyt puutteelliseksi. Sddntelyn kohteen
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toimijoiden prosessindkdkulman ymmartdminen lisdd puolestaan tietimysti erilaisten
intressien painottumiselle EU:n integraatioprosessissa. Ladkeyritysten, edunvalvonta-
liittojen ja viranomaisten ndkokulmat huomioonottava EU-séédntelyn ilmion substan-
tiivinen teoria antaa kdytdnnonldheistd ja kokemuksellista tietoperustaa sddntelyn ja

EU-integraation teorioille.
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Yhteiskunta

EU-markkinoiden avautuminen Rakenteellinen kehittiminen

Tutkimustoiminnan yhdenmukaistuminen Yhteistyon kehittiminen

Jatkuva kysynti Tutkimussdintelyn
kehittdminen

Epdetfotuisat vaikutukset

Suuret

markkina-alueet

- Yhdysvallat

- Japani Ladkeyritysten tutkimus- ja

- muut kehitystyon EU-séédntely
muutoshallintana

Sddntelyn monimuotoisuus Vaikuttamisympéariston

Séédntelyn ominaispiirteet monimutkaistuminen

Terveys- ja kauppapolitiikan Vaikuttamisen edellytykset

tasapainon 16ytdminen Vaikuttamiskeinojen

monipuolisuus

Kuluttajat

Kuvio 11. Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sdédntelyn teoreettinen sisilto.

Tiivistden muutoshallinnan substantiivinen teoria ilmenee seuraavan kisitteellisen

kertomuksen avulla:

EU-sddntelyn ilmidssd muutoshallinta on toimijoiden strateginen toimintamalli, jota
toteutetaan ennakoinnin, perspektiivin laajentamisen ja toimenkuvamuutosten hallin-
nan avulla. Yhdenmukainen tutkimustoiminta edellyttdd sdantelyn seurantaa, oppi-

mista ja perspektiivin laajentamista. Vastaavasti viranomaisarvioinnissa tulee huomi-
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oida muutoshallinnan tekijét, jotta toiminta on kaikille yrityksille tasavertaista ja hy-
viksyttdvad. EU-markkinoiden avautumisessa ennakoinnilla, perspektiivin laajenta-
misella ja oppimisella on oleellinen merkitys toimijoille tutkimus- ja kehitystyon
pddmadran saavuttamiseksi eli lddkkeen myyntiluvan saamiseksi. EU-sdéntelyn jat-
kuva kysyntd, riskitekijdt ja niiden mahdolliset kierteet ja epésuotuisat vaikutukset
pyrkivét kuitenkin horjuttamaan sééntelyn myonteisid vaikutuksia, minkd vuoksi ne
ovat yhteydessd toimijoiden ennakoinnin, perspektiivin laajentamisen ja toimenku-
vamuutosten selviytymiskeinoihin, jotta toimijat pystyvit selviytymadn uusista tilan-
teista sekd sddntelyn ja viranomaistoiminnan epdkohdista. EU-sddntelyn muutoshal-
linta edellyttdd vield runsaasti rakenteellista, yhteistyon ja tutkimussédédntelyn kehit-

tdmista.

Tutkimus- ja kehitystyon toimijat ovat usein tottuneet EU-sdédntelyyn, mikd kuvaa
sen sisdistimisen tdrkeyttd. Muutoshallinta on vélttiméton edellytys toiminnan onnis-
tumiselle. Muutoshallintaa ei opita hetkessd vaan se vaatii oppimista ja sopeutumista
toimijoilta. Sdéntelyn monimuotoisuus, ominaispiirteet ja kauppa- ja terveyspolitii-
kan ndkokulmien tasapainon l0ytdminen luovat ldhtokohdan muutoshallinnalle.
Markkinat, yhteiskunta ja kuluttajat muodostavat EU-sddntelyn monimutkaisen vai-
kuttamisympdriston, jossa muutoshallinta vallitsee. Vaikuttamisen edellytykset ja
monipuoliset keinot antavat mahdollisuuden EU-sdéntelyn kehittdmiselle. Muutos-
hallinnan avulla intressejd muotoillaan, toteutetaan ja edistetddn. Muutoshallinta toi-
mii tutkimus- ja kehitystyOssd suunnanndyttdjand EU-sddntelyn ilmion ymmaértdmi-

selle ja siind toimimiselle.

6 Ladkeyritysten, lddkealan viranomaisten ja edunvalvontaliittojen EU-sdintelyn ke-
hittdmismalli

Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sdéntelyn hypoteettinen kehittimismalli
eli erddnlainen ideaalimalli on muodostettu eri haastatteluryhmien aineistojen pohjal-
ta. Kehittimismallissa toimijoina ovat lddkeyritykset, viranomaiset ja edunvalvonta-
liitot. Lisdksi kehittdmismallissa on huomioitu yhteiskunnan ja kuluttajien nikokul-
mat. Kehittimismallissa on tuotu esille ne asiat, jotka haastateltavat kokevat tirkeiksi

ja jotka auttavat tutkimus- ja kehitystyon séédntelyn ja siihen liittyvien vaikutuskeino-
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jen kehittdmistd mydnteiseen suuntaan. EU-sdéntelyn kehittdmismallin kéyttokelpoi-

suutta voidaan testata myohemmin muissa tutkimuksissa. (Kuvio 12)

Euroopan unioni muodostaa monimutkaisen toimintaympériston, jossa sddntelyn
muutoshallinta nousee keskeiseksi tekijiksi. EU-sdédntelyn kehittdmisessid vaikutus-
keinojen oppimisella ja aktiivisella kdytolld on suuri merkitys. Ladkeyritykselld on
vaativa tehtivd selviytyd tdssd monimuotoisessa kontekstissa, mikili se haluaa olla
vaikuttavana osapuolena mukana. Yritysten henkildston aktiivisuus ei yksin riitd
vaan my0s viranomaisilta edellytetdin yhteistyotd; kuuntelemista, huomioimista ja
avoimuutta. Yhteistyotd tuleekin parantaa lddkeyritysten, edunvalvontaliittojen, EU:n

ja kansallisten viranomaisten kesken.

Saantelyn rakenteelliset kehittimisehdotukset kohdistuvat EU:n toimielimiin ja sisé-
markkinoiden toimintaan. Terveys- ja kauppapolitiikan tasapainoa tulisi selkeyttda.
Yksi keino on padosaston vaihtaminen komissiossa. Ladketeollisuuden ja kansallisten
intressien tasapainottaminen vaatii vield asioiden perusteellista selvittimistd ja kriit-
tistd arviointia; hydtyjen ja haittojen punnitsemista. Lisdksi lddkkeiden sisdmarkki-
noiden toimintaa tulisi jatkossa kehittdd. Sitd saadaan tuskin yhtd vapaaksi kuin mui-
den kauppatavaroiden. Térkeétd olisi, ettd ainakin jo voimassa olevaa sdéntelyéd nou-
datettaisiin yhdenmukaisesti kaikissa jasenvaltioissa, jolloin lddkkeiden markkinoille

padsy olisi tiltd osin tasavertaista ja yrityksille motivoivaa.

Tutkimus- ja kehitystyon eri vaiheissa sddntelyn méard painottuu eri tavoin. Sdénte-
lyé tarvitaan jonkin verran lisda tutkimustyohon ja myyntilupamenettelyjen epikohti-
en poistamiseen. Suurimmat ongelmat tulevat esille harmonisoimattomilla alueilla eli
ne ovat juuri niitd alueita, jotka on jdtetty kansalliselle tasolle sdddettiviksi. Suomes-
sa ladkealan keskeisid sdéintelyn kohteita ovat télld hetkelld hinta- ja korvattavuusjér-
jestelmadt ja niiden siséltdmait kriteerit. Niissd tulee voimakkaimmin esille 1ddketeolli-
suuden, yhteiskunnan ja kuluttajien intressien ristiriidat. Tutkimus- ja kehitystyon
sdantely on paddosin hyviksyttivdid, kunhan se kohtelee kaikkia yrityksid tasavertai-

sesti.
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EU-sddntely on tuonut lisdarvoa eri osapuolille: yhteiskunnalle, kuluttajille ja 14dke-
teollisuudelle. Yhteiskunnallisia etuja ovat esimerkiksi lddketutkimuksista saatavat
taloudelliset hyddyt, viranomaisten ja ladkeyritysten henkiloston tyollisyys, kun 134-
ketutkimusta tehdddn Suomessa sekd korkealaatuiset kotimaiset lddkkeet, joiden ke-
hittely tunnetaan. Kuluttajat saavat nopeammin tehokkaita ja turvallisia ladkkeitd
sairauksiensa ehkdisemiseksi tai hoitamiseksi. Yritykset puolestaan saavat hyvin tut-
kituista ja kehitetyistd 1d4kkeistd ansaitsemansa taloudellisen hyddyn. Sdintelyn tut-
kimusvaatimukset tayttavistd lddkkeistd on yrityksille muitakin etuja. Myyntiluvan
saaminen on helpompaa ja nopeampaa, jolloin lidkkeen markkinoille piédsy voi no-
peutua. Myds mahdollisen myyntiluvan epddamisen riski véhenee, koska tiedetddn

paremmin ennakolta, miti lddketutkimuksilta vaaditaan.

Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyota tarkasteltaessa ei voi olla huomioimatta mui-
takin markkina-alueita kuin EU:n markkinoita. Séédntelyd ja sen merkitystd ei voida
tarkastella pelkéstdéin Suomen tai EU:n nidkokulmasta vaan myds muut suuret mark-
kina-alueet vaikuttavat sdéntelyyn ja sen kehitykseen ja mahdollisiin ongelmiin. Eri-
tyisesti Yhdysvalloilla on suuri merkitys viennin takia. Japani ja muut Aasian maat
ovat myds laajoja markkina-alueita. Yhdysvaltojen ja Japanin sdéntelyyn kohdistamat
vaatimukset tulevat esille ICH-yhteistyon kautta. ICH-séédntely on kuitenkin vield
keskenerdistd ja sitd kehitetddn edelleen. Suurten markkina-alueiden keskelld EU
pyrkii ylikansallisella sdantelyllddn tukemaan eurooppalaisen lddketeollisuuden tut-
kimus- ja kehitystyotd, jotta se olisi markkina-alueena kilpailukykyinen niihin néh-
den. ICH-yhteisty6lld voidaan tulevaisuudessa pééstd globaaliin harmonisaation, jol-

loin globaalit tuotteet litkkuvat vapaasti” globaaleilla markkinoilla.
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Konteksti Suhteet Kehittamisehdotukset Konteksti

Suuret Riskitekijéat Rakenteellinen | EU-markkinat
markkina-alueet Kierteet kehittdminen |- suuret EU-maa
- Yhdysvallat Epédsuotuisat - pienet EU-maat
- Japani vaikutukset
- muut ICH-
Ladkeyritysten tutkimus- ja yhteistyo
kehitystyon EU-séédntely
muutoshallintana
Yhteistyon Eurooppalainen
Vaikuttamisympariston kehittdminen | kattojirjestod
monimutkaistuminen
Vaikuttamisen edellytykset
Vaikuttamiskeinojen Kansallinen
monipuolisuus edunvalvonta-
liitto
Tutkimussdintelyn
Saantelyn monimuotoisuus kehittiminen
Saintelyn ominaispiirteet Suomi
Terveys- ja kauppapolitiikan - viranomaiset
tasapainon 10ytdminen - yhteiskunta
EU-markkinoiden - kuluttajat
avautuminen - kotimainen
Jatkuva kysyntd ladketeollisuus
Tutkimustoiminnan & tutkimus-
yhdenmukaistuminen ja kehitystyo
Tavoite:

Tutkimus- ja kehitystyon harmonisointi EU-alueella

EU-sddntelyn lisdarvo

11

Paamaara:
Globaali harmonisaatio

“globaalit tuotteet globaaleilla markkinoilla”™

Kuvio 12. Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sééntelyn kehittdmismalli.
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VII POHDINTA

1 Tulosten tarkastelua ja johtopdatokset

Téssé tutkimuksessa kehitettiin haastatteluaineiston laadullisen analyysin avulla kési-
tejarjestelmd EU-sdédntelystd ilmiond ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyOssa. Kési-
tejarjestelmédn pohjalta muodostettiin lddkeyritysten, lddkealan viranomaisten ja
edunvalvontaliittojen EU-sddntelyd ja sen toimintaymparistod kuvaava hypoteettinen
kehittdmismalli, jonka tarkoituksena on edistdd EU-sdédntelyn kehittdmistd ja sithen
liittyvad vaikuttamista. Tutkimustulosten perusteella voidaan tehdi seuraavat johto-

paitokset.

EU-sddntelyn sisdlto, luonne ja tavoitteet

o EU-sddntely on sisdlloltddn monimuotoista. Sen luonnetta voidaan kuvata lainsdd-
ddannollisilld ja toiminnallisilla ominaispiirteilld. Tutkimus- ja kehitystyon lainsdd-
ddnnollinen ohjaavuus on lisddntynyt, ja valvonta on laajentunut koskemaan koko
EU-tasoa, mikd vaatii myos Suomen viranomaisilta kykyd vastata tihdn haasteeseen.
EU-sddntelyn toiminnalliset ominaispiirteet nikyvdt sen muuttuvuudessa, runsaudes-
sa, samanarvoisuudessa ja tulkinnanvaraisuudessa, minkd vuoksi julkinen sddntely
vaikuttaa entistd selvemmin ja voimakkaammin tutkimus- ja kehitystyéssd toimivien
toimintatapoihin ja ajankdyttoon. Sddntelyn soveltaminen vie yhd enemmdn aikaa
varsinaiselta tutkimus- ja kehitystyéltd, mikd heikentdd sen hyvdksyttivyyttd. EU-
sddntelyn tavoitteita ovat sekd kuluttajien terveyteen kohdistuvat ettd kaupalliset ta-
voitteet. Tdrkedtd olisi loytdd tasapaino ndiden terveys- ja kauppandkokulmien vilil-
ld, jotta tutkimus- ja kehitystyotd ei tarpeettomasti tai keinotekoisesti vaikeuteta.
Suomessa viranomaiset painottavat pddasiassa terveystavoitteita, kun taas EU:ssa

huomioidaan selkedsti kaupalliset tavoitteet terveystavoitteiden lisdksi.

Suomen EU-jdsenyyden myoti julkisen sdéntelyn voidaan tiivistden sanoa olevan
ladketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydssd monimuotoista, useita erilaisia toimin-
nallisia ja lainsdddénnollisid ominaispiirteitd sisdltivad sekd terveys- ja kauppapoli-

titkan tasapainottelua. Sdéntelyn monimuotoisuudella tarkoitetaan sdéntelyn eriastei-
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suutta ja monitahoisuutta, mikd on myds aikaisemmassa kirjallisuudessa tullut esille
(ks. Laihosola 1994, 36; Scheinin 1996, 34). EU-sdéntelyn pitkdaikaisesta kehitté-
misprosessista huolimatta on keskeistd havaita, ettd sddntelyd kohdistuu toimialan
sisdlldkin vain tiettyihin alueisiin ja niissidkin sen miéré ja yksityiskohtaisuus vaihte-
levat. EU-sddntelyn sisdllon rajoittuneisuuden ja vaihtelevuuden vuoksi yritykset
joutuvat noudattamaan edelleen jdsenvaltioiden kansallisia sdédntelyjd (ks. Laihosola
1994, 36). Sddntelyn monimuotoisuus aiheuttaa tutkimus- ja kehitysty0ssd sen, etti
ladkeyritysten henkildston on noudatettava kaikentasoista ja eri tahoilta tulevaa sdédn-
telyd. EU-sddntelyn tai viranomaisten toimintatapojen muuttuvuudesta johtuen vaa-
timustaso voi vaihdella. Ndmé vdhentdvat EU-sddntelyyn kohdistuvaa hyviksyntéa ja
siitd saatua lisdarvoa, koska se mahdollistaa erilaisten kdyténtojen toteuttamisen kan-

sallisilla tasoilla.

Suomen ja EU:n lddkepolitiikalla on osin vastakkaisia ja osin yhtenevid tavoitteita.
Eri osapuolten intressien yhteensovittaminen on ollut ongelmallista. Tdmé johtuu
ladkkeen erikoisesta luonteesta teollisuuden tuotteena. Lédkkeet ndhdédédn toisaalta
kauppatavaroina, mutta toisaalta ne ovat jasenvaltioiden kansanterveyspolitiikan vi-
lineitd (Commission of the European Communities 1988, 5; European Commission
2000, 28). Jasenvaltioissa lddkkeet ovat perinteisesti kuuluneet terveyspolitiikan
alaan ja téstd syystd niiden tutkimus- ja kehitystyon sdédntelylld on ollut vahva terve-
yspainotus. Suomessa julkisella sdéntelylld on pyritty ladketurvallisuuden liséksi hin-
tasddntelyyn, lddkkeiden saatavuuden turvaamiseen, lddkkeitd koskevan sddntelyn
ajanmukaistamiseen sekd erityisesti viranomaisvalvonnan kehittimiseen yksityisissi
ladkeyrityksissd (STM:n komiteanmietint 1991, 4). Ladketeollisuuden kauppapoliit-
tiset tavoitteet ovat jdéneet toissijaisiksi tavoitteiksi. EU:ssa lddkkeet ovat teollisuus-
politiikkaa, ja siitd syystd kauppapoliittiset tavoitteet tulevat selkedsti esiin. Julkisen
intressin voidaan sanoa olevan erityisen vahva suomalaisessa tutkimus- ja kehitys-
tyon sddntelyssd, kun taas EU:n pyrkimyksend on toteuttaa sekd jésenvaltioiden in-

tresseja ettd ladketeollisuuden intresseja.

Terveys- ja kauppapolitiikan tavoitteiden vélill4 on ollut jo useiden vuosien ajan risti-
riitaa EU:n, jdsenvaltioiden ja ladketeollisuuden kesken (ks. esim. Fox ym. 1991,

1571-1572; Joffe 1993, 1629-1630; Deboyser 1994, 213-217; McNamee 1994, 1629;
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European Commission 1998b, 1-2; Garattini & Bertele 2001, 64-67). Niiden tasapai-
non 10ytdmiseksi tirkedtd on tutkimus- ja kehitystyohon liittyvén asiantuntemuksen
lisddminen sdédntelyd koskevassa pdidtoksenteossa. Konkreettinen parannusehdotus
olisi komissiossa teollisuuspéddosaston vaihtaminen kuluttajapddosastoon, jossa haas-
tateltavien viranomaisten mukaan on enemmin terveyttd koskevaa asiantuntemusta.
Perusteellinen ja eri - ladketeollisuuden, kuluttajien ja viranomaisten - nikdkulmat
huomioonottava selvitystyd ennen terveys- ja kilpailupoliittisia paédtosten tekemistd
edesauttaa terveys- ja kauppapolitiikan tasapainon 10ytdmisté ja siithen liittyvéin yli-

médrdisen jannitteen poistamista.

EU-sddntelyn vaikutukset

o EU-sddntelylld on ollut sekd mydnteisid ettd kielteisid vaikutuksia lddkeyritysten
tutkimus- ja kehitystyohon. Myonteiset vaikutukset tulivat voimakkaammin esille ja
niilld oli lisdarvoa omaava merkitys. Vaikka EU:n toimintaa ja sddntelyd on julkises-
sa keskustelussa paljon arvosteltu, timdn tutkimuksen tulosten mukaan sen vaikutuk-
set ovat olleet pddasiallisesti myonteisid. Tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvia
myonteisid vaikutuksia ovat EU-markkinoiden avautuminen ja tutkimustoiminnan
vhdenmukaistuminen. Kielteisend vaikutuksena ndhdddn EU-sddntelyn jatkuva ky-
syntd, koska se aiheuttaa yrityksille ylimddrdistd tyotd ja se voi vaikuttaa ratkaise-
vasti juuri kehitetyn lddkkeen markkinoille pddsyyn. Niiden vilimaastoon jdd muu-
toshallinta, joka nousi keskeiseksi kategoriaksi koko kdsitejdrjestelmdssd, minkd
vuoksi siitd muodostui ydinkategoria. Se on merkittivin EU-sddntelyn vaikutusta
selittivd ilmié lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyossd ja samalla yksi menestyksen

ehdoista.

EU-séédntelyn aiheuttamat vaikutukset olivat haastateltavien mukaan pédasiassa
myonteisid, mikd on tullut aikaisemminkin esille 1d4keteollisuutta ja muita eri teolli-
suudenaloja koskevissa tutkimuksissa ja selvityksissd (Ahtila 1998, 56 & 2000, 42;
Keskuskauppakamari 1999, 248-249). Merkittavintd lisdarvoa tuovat vaikutukset
ndkyvit EU-markkinoiden avautumisessa ja tutkimussdantelyn yhdenmukaistumises-
sa. EU-sddntelyn haitallisempana puolena pidetddn sen keskenerdisyyttd, minké
vuoksi sille on jatkuvaa kysyntdi niin lddketeollisuuden, edunvalvontaliittojen kuin

viranomaistenkin taholta. Téhédn liittyy erityisesti subsidiariteettiperiaatteen aiheut-
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tamat ongelmat, joissa sddntelyn kohteessa samaa asiaa sidintelevid normeja on hajau-
tettu kahdelle eri sddntelytaholle: kansalliselle ja ylikansalliselle tasolle (ks. EFPIA
1998, 1-7). Subsidiariteettiperiaate tuottaa vaikeuksia EU-sddntelyn ja kansallisten
sddantelyjen yhteensovittamisessa ja kiytdntoon soveltamisessa, mikd puolestaan lisda
ladkeyritysten toimijoiden epdvarmuutta lainsditijien ja viranomaisten edellyttimien
vaatimusten toteuttamisessa. Sddntelyn virheellinen tai puutteellinen noudattaminen
voi olla yrityksille erittdin haitallista, mikd ndkyy sen tutkimus- ja kehitystyon tér-
keimmin pddmddrdn epdonnistumisena eli kiytinndssd lddkkeen myyntiluvan epi-

amisena.

EU-sddntelyyn vaikuttaminen

o Lddkeyrityksilld on kéytettdvissddn monipuolisia vaikutuskeinoja. EU-sdcdntelyyn
vaikuttaminen on mahdollista sekd suoraan ettd vilillisesti. Suoraa vaikuttamista
tapahtuu viranomaisten tyoryhmien ja kommenttikierrosten avulla. Ennen Suomen
EU-jdsenyyttd vaikutusmahdollisuudet olivat epdsddnnéllisid, ja viranomaisilla oli
ratkaiseva harkintavalta niiden toteuttamisessa ja tulevien sdddosten tiedottamisessa.
EU:n myétd yritysten vaikuttaminen sddntelyyn on ollut jdarjestelmdllisempdd ja siten
myos tiedonsaanti runsaampaa ja toimivampaa. Vidlillinen tai epdsuora vaikuttami-
nen toteutuu kansallisen edunvalvontaliiton ja eurooppalaisen kattojdrjeston avulla.
Tiedon saanti ei ole endd kansallisista viranomaisista riippuvaa, vaan muita tiedon-
vdlittdjid on sekd kansallisella ettd ylikansallisella tasolla. Ldidkeyritykset ovat onnis-
tuneet vaikuttamaan parhaiten ICH-sddntelyyn. Tdmd johtuu siitd, ettd ICH-
tyoskentelyssd lddketeollisuuden eurooppalaiset kattojdrjestot ovat virallisia yhteis-
tyokumppaneita, mikd kdytdnnossd tarkoittaa osallistumista sddntelyn aloitevaihees-
ta sen valmistumiseen asti. Suomen ja EU:n sddntelytyossd ei ole vastaavanlaista
osallistumismahdollisuutta vaan lddketeollisuuden ndkemysten esittdminen tapahtuu

pddasiassa sddntelyn valmistelun loppuvaiheessa kommenttikierrosten yhteydessd.

Yritysten ndkemysten ja ehdotusten esiintuominen tapahtuu ylikansallisella tasolla
siten, ettd eurooppalaiset kattojérjestot ovat keskeisessd asemassa. Kansalliset edun-
valvontaliitot toimivat 1dhinnd tiedonvilittdjind. Eurooppalaisilla kattojirjestoilld on
tarkedmpi merkitys yritysten nidkemysten esiintuomiselle kuin yleisesti ajatellaan.

Yritysten toimijoiden, kansallisten edunvalvontaliittojen ja kattojérjestdjen edustajien
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vaikuttamisen onnistumiseen vaikuttaa keskeisesti asiantuntijuus. Se on my0ds merkit-
tavd tekijd sddntelyn valmistelutydhon osallistuvien jdsenvaltioiden viranomaisten
omissa vaikuttamispyrkimyksissé seké heiddn keskindisessé yhteistydssd. Aktiivisuus
ja yhteistyokyky ovat asiantuntijuuden rinnalla vélttimattomié, jotta vaikuttaminen
on ylipdétinsd mahdollista. Viranomaisten ja sédntelyn kohteen toimijoiden vélisessd
suhteessa tirkeédtd on avoin ja kuunteleva vuorovaikutussuhde. Se ilmenee sdédntelyn
toimeenpanossa siten, ettd yrityksid kohdellaan tasavertaisesti koko tutkimusproses-
sin ajan ja myyntilupamenettely etenee jouhevasti. Vuorovaikutustaitoja tarvitaan,
koska ladketeollisuuden ja viranomaisten vélinen kanssakdynti on muuttunut monin
tavoin. Esimerkiksi myyntilupamenettelyissd myyntilupaan liittyvét kysymykset kési-
telldén yha enemmin henkilokohtaisella tasolla ja suullisesti perustellen kuten kuu-
lemismenettelyn yhteydessé, kun taas aikaisemmin niitd selvitettiin padasiassa kirjal-
lisesti. Myyntilupamenettelyn aikana kanssakdynti on myds entistd hektisempai.
Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyotd séédntelevd jirjestelmé on toisin sanoen hyvin

dynaaminen jarjestelma (ks. Schmitt-Rau 1988, 1070).

EU-sddntelyn kehittdmismahdollisuudet

o EU-sddntelyn kehittdmisehdotukset kohdistuvat rakenteelliseen, yhteistyon ja tut-
kimussddntelyn kehittimiseen. Rakenteellista kehittimistd tarvitaan erityisesti EU-
toimielinten ja sisdmarkkinoiden toiminnan parantamiseksi. Lddkeasioita kdsittele-
vdn pddosaston vaihtamisen ja EMEA:n toimivallan tarkentamisen lisdksi komission
roolia tulisi vahvistaa erityisesti silloin, kun jdsenvaltiot eivit pddse yksimielisyyteen
sddntelyn tulkinnasta. Tdysin omavaltaista roolia sille ei kuitenkaan tule antaa. Si-
samarkkinoiden sddntely on ollut pitkd prosessi, joka on vield kehitysvaiheessa. Tds-
td syystd sisaimarkkinoiden toiminta koettiin EU:n kehittdmistoimenpiteiden perus-
kohteeksi. Lddketeollisuuden edustajien, EU:n ja jdsenvaltioiden viranomaisten yh-
teistyon kehittamistarpeet ilmenevdt monin tavoin sddntelyn valmistelussa ja pddtok-
senteossa. Keskeisimpind asioina pidetddn vaikutusmahdollisuuksien parantamista
kuten varhaisempaa osallistumisesta valmistelutyohon ja valmisteluasiakirjojen
saantia sekd eri osapuolten yhteistyon ja avoimuuden parantamista. Tutkimussddnte-
lyn kehittimisehdotukset kohdistuvat sekd itse sddntelyyn ettd siihen liittyviin toimin-
tatapoihin. Kehittimisehdotuksia ovat nykyisen myyntilupajdrjestelmdn keventdmi-

nen, EU-informaation jdsentdminen ja ICH-harmonisoinnin jatkuminen. Kehittimis-
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ehdotukset olivat konkreettisia epdkohtia poistavia ja siten tutkimus- ja kehitystyotd

edistavid.

EU-sddntelyn pyrkimyksené on vahvistaa EU-markkinoiden asemaa suhteessa muihin
suuriin markkina-alueisiin. Tutkimuksessa mukana olleiden yritysten kannalta mer-
kittdavimmait markkina-alueet ovat Yhdysvallat ja Japani. Yhteisten pelisdantdjen
luominen EU-alueella edistdd yritysten kilpailukykyisyyttd myds niiden muilla mark-
kina-alueilla. Integroitunen Euroopan on helpompi kdydi kauppaa sen ulkopuolisten
markkinoiden kanssa kuin silloin, kun se oli vield pirstoutunut. Sisdmarkkinoiden
toiminta ja tutkimus- ja kehitystyon sdintely vaativat kuitenkin edelleen kehittdmista
(ks. esim. Fox ym. 1991, 1571-1572; Deboyser 1994, 213-217; Ahde & Berg 1995,
131-132; European Commission 1998b; European Commission 1998c, 1-3; EFPIA
1998, 1-7; Keskuskauppakamari 1999, 251, 258-259; European Commission 2001, 1-
3; Garattini & Bertel¢ 2001, 64-67). EU:n markkinoiden vahvistamiseksi ja ladkete-
ollisuuden kilpailukyvyn parantamiseksi Euroopan unioni pyrkii kannustamaan 134-
keyrityksid innovatiivisuuteen ja korkeatasoiseen dokumentointiin, miké tarkoittaa
kaytinndssd laadukasta tutkimus- ja kehitystyotd. Vastaavasti myOs Yhdysvalloille ja
Japanille Euroopan unioni néyttdytyy suurena markkina-alueena, jonka kanssa on
kiinnostusta ja taloudellisestikin hyddyllistd tehdd yhteisty6td. Eurooppa merkitsee
nyt suurempaa ja hallittavampaa markkina-aluetta kuin aikaisemmin. Léadketeollisuu-
den tutkimus- ja kehitystyon sdéntely on yhd enemmain globaalitason sddntelyéd, kos-
ka sen markkinat ovat maailmanlaajuisia (ks. Abraham & Lewis 2000, 137). Saéntely
ei ole toisin sanoen endd jonkin tietyn valtion tai EU:n sisdinen ilmid, vaan se on
enemmaénkin globaali ilmi6. Aineistoldhtdisen teorian pohjalta muodostettuun tutki-
mus- ja kehitystyon EU-sddntelyn kehittdmismalliin on koottu haasteltavien esittimat
kehittamisehdotukset ja muut kategoriat. Mallin tarkoituksena on antaa suuntaa tule-

van ylikansallisen sdéntelyn kehittdmiseksi.
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Ydinkategoria

o EU-sddntelyn muutoshallinta on yhteydessd kaikkiin tutkimuksen analysointivai-
heessa muodostettuihin kategorioihin. Sitd tarvitaan EU-sddntelyn sisdltoon pereh-
tymisessd, vaikutusten ymmdrtdmisessd ja hyoédyntdmisessd, vaikutuskeinojen oppi-
misessa ja kdytossd sekd sddntelyn ja vaikutuskeinojen kehittimisessd. Kategorioiden
vdliset suhteet tuovat esille muutoshallinnan tdrkeyden. EU-sddntelyn riskitekijoiden
tunnistaminen auttaa hallitsemaan kierteitd ja niiden vaikutuksia tutkimus- ja kehi-
tystyossd. Euroopan unioni on suomalaiseen sddntely-ympdristoon nihden monimut-
kainen ja monikulttuurinen toimintaympdristo, jonka sddntely ja toimintatavat edel-

Iyttavit uudenlaista osaamista.

Muutoshallinta on selviytymiskeino, jonka avulla yritykset voivat selviytyd muuttu-
vassa ja dynaamisessa toimintaymparistossa (ks. esim. Cyert & March 1963, 99-113;
Prince 1983, 62-64; Buchanan & Huczynski 1997, 458-463). Muutoshallinta nédhdédén
tdssd tutkimuksessa kiytdnnon toimijoiden henkildkohtaisista ominaisuuksista ja
kayttaytymisestd 14htoisin olevana strategisena toimintamallina (ks. esim. Simon
1982, 105-110, 131-134). Aineistoldhtdisen teorian mukaan toimijoilta vaadittavia
henkil6kohtaisia ominaisuuksia ovat aktiivisuus, asiantuntijuus ja yhteistyokyky. EU-
muuttuvaa toimintaympiristdd voidaan seki hallita ettd vaikuttaa sithen (ks. Mazey
& Richardson 1992, 105-106; Hix & Lord 1997, 207; Raunio & Wiberg 1997, 60,
65-66; Andersen & Eliassen 1997, 5-6; Blom 1998, 216). Toimijoiden strateginen
kayttdytyminen tutkimus- ja kehitystyOsséd ilmenee erityisesti muutoshallinnan sisél-
tdmien tekijoiden ja sddntelyn toiminnallisten ominaispiirteiden avulla. EU-sdéntelyn
monimuotoisuus ja ominaispiirteet auttavat puolestaan tunnistamaan EU-sdéntelyyn
liittyvid ominaisuuksia, joita voidaan hyddyntdd toimijoiden strategisessa kayttiyty-

misessa.
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2 Tutkimuksen luotettavuus

Laadullisessa tutkimuksessa tutkijan tehtdvind on pyrkid ymmartdimain ihmisti ja
hinen kokemuksiaan hinen nikdkulmastaan késin. Laadullista tutkimusta on kritisoi-
tu tutkimuksen objektiivisuudesta ja totuudesta. Laadullisessa tutkimuksessa kaikki
ndkokulmat ovat yhtd arvokkaita., koska ne siséltdvdt monia totuuksia eri ndkdkul-
mista tarkasteltuna. Laadullisessa tutkimuksessa tutkija pyrkii pitiméén erilldén omat
uskomuksensa ja ndkokulmansa tutkimuskohteiden kisityksistd ja kokemuksista.
Totuuden ja objektiivisuuden kisitteiden sijaan voidaan kdyttdd Pattonin (1989) eh-
dottamaa neutraalisuuden késitettd. Totuuteen pyrkiminen voidaan neutraalisuuden
pohjalta ymmartdad hyodyllisen ja harkitun tiedon etsimiseksi. Objektiivisuus voidaan
vastaavasti madritelld pyrkimykseksi totuudenmukaisesti ja tunnollisesti tehtyyn tut-
kimukseen, jossa huomioidaan monenlaiset ndkokulmat, intressit ja mahdollisuudet.

(Patton 1989, 166-167 & ks. 1990, 482-493.)

Laadullisessa tutkimuksessa toinen huomiota kiinnittiva tekija on tutkimuksen yleis-
tettdvyys. Laadullisessa tutkimuksessa otoskoko on usein pieni, mikd estdd luotetta-
vat yleistykset substanssialuetta laajemmille alueille. Tutkimustuloksista voidaan
kuitenkin tehdi arvioita niiden todennikdisestd soveltuvuudesta muihin samankaltai-
siin tilanteisiin. Tédllaisista arvioista on hyotyé erityisesti silloin, kun ne tuottavat re-
levanttia ja kayttokelpoista tietoa tietyille asianosaisille. (Patton 1989, 167-168 &
1990, 486-490.) Sen, ettd tdssd tutkimuksessa haastateltavat olivat kolmesta eri yri-
tyksesti, keskeisistd viranomaisorganisaatioista ja edunvalvontaliitoista, voidaan kat-
soa lisddvin tutkimustulosten yleistettavyyttd EU-sddntelyn ilmion tarkastelussa.
Tutkimuksen tuloksia voidaan hyddyntdd tapauskohtaisesti muissa lddkeyrityksissd

sekd myohemmissd vastaavissa tutkimuksissa.

Teemahaastattelun luotettavuus

Seuraavassa tarkastellaan Hirsjarven ja Hurmeen (1995, 129-130) mukaan teema-
haastattelun luotettavuuteen vaikuttavia tekijoitd, joita ovat kisitevalidius, sisdltova-
lidius, haastattelijoista johtuvat virheet, haastateltavien valinta, siirtdmistarkkuus

haastattelunauhoista paperille, muuttujien muodostumisvaihe ja johtopditosten teke-
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minen. Nama tekijat liittyvat sekd tutkimuksen reliabiliteettiin ettd validiteettiin.
Haastattelijan huolellinen valmistautuminen tutkimusta koskeviin keskeisiin késittei-
siin kuten julkiseen sdéntelyyn, EU-sddntelyyn ja lddkealan tutkimus- ja kehitystyo-
hon oli tarkedtd kisitevalidiuden selkeyttimiseksi. Lisdksi hin oli tutustumassa yh-
teen tutkimukseen osallistuneista ladkeyrityksistd. Sielld kerrottiin varsin kattavasti

ladketutkimuksesta.

Sisdltovalidius haastatteluissa oli tarkoituksenmukainen, koska kysymyksilld saatiin
vastauksia tutkimusongelmiin. Vaikka teema-alueet olivat véljid, haastatteluissa py-
rittiin varautumaan tarpeeksi useaan kysymykseen ja lisdkysymyksiin kultakin teema-
alueelta sisiltovalidiuden varmistamiseksi. Aineistonkeruun ensimmaisissé haastatte-
luissa kysymysten esittiminen olisi voinut olla selkeimpdd ja myos joitakin liséky-
symyksid olisi voinut tehdd enemmén. Koska haastatteluja oli paljon, kysymyksia
pystyttiin tarkentamaan my6hemmissd haastatteluissa. Néin tehtiin esimerkiksi sil-
loin, kun joku asia oli jdényt tutkijalle hieman epéselviksi tai haluttiin syventdi haas-

tattelujen siséltod.

Tutkija oli tutkimuksen ainoa haastattelija, joten teemahaastattelu toteutui tarkoituk-
senmukaisemmin, koska hidn pystyi haastattelujen edetessd esittdmiin uusia teema-
alueista nousevia kysymyksid sekd tarkentamaan aikaisempia kysymyksidin. Muista
haastattelijoista johtuvia virheitd ei siten tutkimuksessa ollut. Haastattelijalla ei ollut
my0skiin aikaisempia yhteyksid 1ddkeyrityksiin, joten hdnen subjektiivinen taustansa
ei vaikuttanut haastattelutilanteisiin eik tutkimustuloksiin ja niiden tulkintaan. Haas-
tateltavien valinta olisi voinut olla onnistuneempi, koska erddt haastateltavat olivat
olleet vain muutamia vuosia nykyisessé toimessaan eiki heilld ollut kokemusta julki-
sesta sddntelystd ennen EU:ta. Osa heistd oli kuitenkin tyoskennellyt muun organisaa-
tion vastaavanlaisissa tehtdvissd. Monet haastateltavat taas olivat tyoskennelleet toi-
messaan hyvinkin pitkdin. Haastateltavat olivat ammatiltaan ja toimenkuvaltaan tut-
kimukseen soveltuvia henkiloitd, koska he kisittelivit EU-sdédntelyé tydssiin ja vas-

tasivat siitd toimenkuvansa perusteella.

Teemahaastattelun luotettavuuteen liittyen haastattelunauhoista analysoidut lauseet

siirrettiin alkuperdisessd muodossaan paperille muuttamatta niiden siséltod tutkimuk-
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sen edetessd. Joitakin kielioppivirheitd korjattiin ja puhekieleen kuuluvia sanoja (ku-
ten niinku, tota, tuota niin) jdtettiin pois tekstin ymmaérrettivyyden sdilyttaimiseksi.
Lauseiden siséllon merkitys pyrittiin pitimidédn mahdollisimman autenttisena (ks.
Hirsjarvi & Hurme 2000, 194). Tdméan tutkimuksen muuttujat eli lauseet ja niiden
kisitteet kuvaavat tutkimus- ja kehitystyon todellista tilannetta. Ne ilmentivét haasta-
teltavien olennaisina pitdmid asioita tutkittavasta ilmidstd. Johtopéatokset tulevat
aineiston analyysistd. Tulkinnan apuna on kdytetty aineistosta muodostunutta késite-

jérjestelmdd sekd aiempaa tutkimustietoa ja kirjallisuutta.

Aineistoldhtoisen teorian luotettavuus

Aineistoldhtoisen teorian validiteettia ja reliabiliteettia voidaan arvioida aineistosta
muodostuneiden tutkimustulosten sopivuuden, ymmarrettivyyden, yleisyyden ja
kontrollin avulla. Ne ovat aineistoldhtdiseen teoriaan kehitettyjd arviointikriteereja,
jotka soveltuvat timén tutkimuksen aineiston analyysin arviointiin. (Glaser & Strauss
1967, 237-250; Glaser 1978, 3; Strauss & Corbin 1990, 23, 249-258; Strauss & Cor-
bin 1998, 265-274; ks. my06s Strauss 1987, 258-264; Paavilainen 1998, 100-101; Mo-
lander 1999, 234-235; Cavén 1999, 178-179.)

Sopivuudella tarkoitetaan, ettd muodostettu teoria tai késitejirjestelmé vastaa aineis-
toa, josta se on tuotettu. Tutkimustulosten tulee perustua tarkasti monipuoliseen em-
piiriseen aineistoon, jolloin teoria soveltuu kyseiselle substantiiviselle alueelle. Haas-
tattelujen suuren méérdan vuoksi aineisto oli rikasta. Aineistoa kerittiin kolmesta eri
ndkokulmasta, miké toisaalta vaikeutti analyysid mutta toisaalta se monipuolisti ai-
neiston siséltod. Pddpaino tutkimus- ja kehitystyon ndkokulmassa oli lddkeyritysten
toimijoilla, mikd ilmenee erityisesti EU-sddntelyn siséllon, luonteen, tavoitteiden
sekd vaikutusten tuloksissa. EU-sdéntelyn vaikutuskeinojen kdytosséd, sddntelyn ke-
hittdmismahdollisuuksissa sekéd kaikista tutkimustuloksista muodostetussa kehitta-
mismallissa lddkealan viranomaisten ja edunvalvontaliittojen edustajien ndkemykset
ja kokemukset on yhdistetty lddkeyritysten toimijoiden antamiin vastauksiin. L&a-
keyritysten toimijoiden vastausten sopivuutta parantaa se, ettd he edustavat prosessi-

kuvausta eli tutkimus- ja kehitystyon kaikkia vaiheita.
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Teoreettinen otanta ohjasi osittain aineiston keruuta. Vaikka haastateltavat valittiin
tietyistd organisaatioista tiettyjen kriteereiden perusteella, tutkijalla ei ollut kéytetta-
vissd valmista listaa haastateltavista kummankaan aineistonkeruuvaiheen aikana.
Haastateltavia tuli mukaan tutkimukseen véhitellen muutamia henkil6itd kerrallaan
haastattelujen edetessd. Joko haastateltavan oman organisaation tai jonkin muun or-
ganisaation henkildkunta suositteli kyseistd henkilod. Tutkija teki siitd kuitenkin
oman valintapditoksensd. Tutkimuksen aineistonkeruuprosessissa saavutettiin teo-
reettinen saturaatio, koska analyysin aikana ei endéd ilmaantunut uusia kategorioita,
ominaisuuksia tai ulottuvuuksia aineistosta (Strauss & Corbin 1990, 193; Strauss &
Corbin 1998, 158). Tdmi ilmeni viimeisten haastattelujen aikana. Aineiston laajen-
taminen olisi voinut tdydentdd sitd, mutta tuskin muuttaa syntynyttd késitejirjestel-

maa.

Ymmarrettivyydelld tarkoitetaan sitd, ettd tutkimusprosessi ja tulokset esitetddn sel-
kedssd ja ymmarrettdvassd muodossa lukijalle. Ymmarrettavyyttd on pyritty paranta-
maan kuvaamalla aineiston keruu ja analysointi yksityiskohtaisesti ja johdonmukai-
sesti, jolloin lukijan on vaivatonta seurata tutkimuksen etenemisti. Tulosten ymmar-
rettavyyttd lukijalle on pyritty lisiédmadn haastateltavien suorien lainausten ja késite-
jarjestelmin kuvioiden avulla. Tutkijan ymmaérrystd on edistinyt se, ettd hidnelld on
hallintotieteellisen koulutuksen lisdksi terveydenhuoltoalan tutkinto, jolloin hén tun-
tee terveydenhuollon kdytintod ja termistod. Nami viahentdvit vadrinkisitysten syn-
tymistd haastattelujen aikana. Ymmarrettdvyyttd parantaa myds se, ettd tutkimuksen
alkuvaiheessa tutkija teki esihaastatteluja tulevista haastattelukysymyksistd ja pereh-
tyi ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon paikan pdilld. Tama auttoi tutkijaa pe-
rehtyméén tutkimus- ja kehitystyon sddntelyn kdytdntoon ja samalla ymmartimaan

sen teoreettista ja tutkimuksellista ndkdkulmaa.

Yleisyydelld tarkoitetaan tutkimustulosten abstraktisuutta ja yleistettdvyytté, jolloin
tulokset soveltuvat ilmion substantiivisella alueella erilaisiin tilanteisiin ja tapahtu-
miin. Yleisyyden tukemiseksi tulokset on esitetty riittdvin laajoin teoreettisin késit-
tein. Tarkoituksena on, etti ne eivét olisi sidottuja vain tiettyyn yksittdiseen tilantee-
seen tutkimus- ja kehitystyOssd. Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon kasitejérjes-

telmdd voidaan soveltaa tapauskohtaisesti yleisemmin kuin vain tdmin tutkimusai-
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neiston osalta. Tutkimusalueen tuntevat henkil6t pystyvédt kuitenkin parhaiten arvi-
oimaan tulosten soveltuvuutta kiytinnon tutkimus- ja kehitystydssd. Hallintotieteen
tutkijat tai teoreetikot pystyvit arvioimaan sen tieteellistd merkitystd EU-séédntelyyn

liittyvén tietoperustan kehittdmiseksi.

Kontrolli tarkoittaa sitd, ettd tutkimuksessa muodostetun teorian avulla ilmi6ta voi-
daan kisitelld ja kontrolloida sen ulkopuolelta. Tutkimuksessa on pyritty tdsmenta-
médn kasitteellisesti tutkimus- ja kehitystyon EU-sddntelyn ilmiotd sekd lddkealan
parissa tyoskenteleville ettd muille alasta kiinnostuneille. Tutkimuksessa tulisi tuoda
esille myos ehdot tai olosuhteet, joihin teoria soveltuu. Ladkeyritysten tutkimus- ja
kehitystyon EU-sdédntelyn kehittimismallissa on tuotu esille ne ehdot, strategiat, seu-
raukset ja konteksti, joissa substantiivinen teoria vallitsee. Tdma tutkimus keskittyy
tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden nikdkulmaan EU-sdédntelyn ilmion tutkimisessa,
minkd vuoksi jatkotutkimustietoa tarvitaan edelleen ilmion ymmaértdmisen ja yleistet-

tdvyyden laajentamiseksi.

3 Tutkimuksen merkityksen arviointia ja jatkotutkimushaasteet

Viimeisten 30 vuoden aikana Euroopan unioni on lisdnnyt intensiivisesti ladkkeiden
tutkimus- ja kehitystyon sddntelyd (ks. Dukes 1989, 27; Abraham & Lewis 2000,
203). Léadkesadntelyn abstraktista siséllostd ja tavoitteista on saatavilla runsaasti tie-
toa. Tastd huolimatta EU-sdéntelyn vaikutukset sekd ladketeollisuudelle itselleen ettd
kuluttajille ja yhteiskunnalle ovat jddneet tutkimuksissa vdhemmaélle huomiolle (ks.
esim. Dukes 1989, 27-28). Téll6in on vaikeata sanoa, kuinka sidintelyn kohde on sen
johdosta toiminut prosessina ja onko sen sddntelyssd edetty myonteiseen ja tarkoituk-
senmukaiseen vai kielteiseen ja keinotekoiseen suuntaan. Jos jokin kohde koetaan
tarkedksi sdatdd ylikansallisella tasolla, tulee myos koko kohteen prosessi tutkia.
Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystyon sddntelyn todellisista hyddyistd ja haitoista on
ollut toistaiseksi vaikeata sanoa syvillisesti mitdén. Lainsddtéjét, viranomaiset, poliit-
tiset paattdjat, alan ammattilaiset ja tieteen tutkijat sekd sdéntelyn kohteesta kiinnos-
tunut yleisé haluavat kuitenkin tietdd, onko jonkin kohteen sdéintely oikeutettua (Ma-
jone 1994, §83). Tami on merkityksellista erityisesti silloin, kun sdintelyn kohde hyo-

tyy sddntelystd. Tutkimuksessa myonteiset vaikutukset olivat seké yrityksen sisdiseen
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toimintaan kohdistuvia mutta my0s yhteiskunnallisesti laajakantoisia kuten l4édke-
markkinoiden toimintaa kuvaavia. Sdéntelyn haitat kohdistuivat pdédasiassa yrityksiin
ja ne olivat suurelta osin konkreettisia kuten myyntilupajérjestelmén keventdminen.
Tutkimuksessa on tuotu esille kehittimiskeinoja, jotka antavat suuntaa tulevan séén-

telyn kehittimiseksi.

Ennen vuoden 1995 EU:n myyntilupajirjestelméé tutkimus- ja kehitystyon séédntely
oli jasenvaltioiden kansallisella tasolla melko protektionistista, miké johti usein oman
kansallisen lddketeollisuuden suojelemiseen (ks. Amper 1996, 50-51; Ladkekustan-
nustyoryhma 1997, 3). Suomessa sddntelyn taustalla oli pddasiassa yhteiskunnalliset
intressit eikd niinkdin itse tutkimus- ja kehitystyon edistiminen, vaikka se oli nimen-
omaan sddnnelty kohde. Protektionismia edesauttoi kansallisten sdéntelyjen eroavai-
suudet ja viranomaisten laaja harkintavalta sddntelyn toteuttamisessa. Viranomaisilla
on ollut ja on edelleen kéytossd monenlaisia keinoja, joilla he voivat vaikuttaa ratkai-
sevasti tutkimus- ja kehitystyohon. Voimakkain keinoista ilmenee jélkivalvonnassa,
jossa viranomaisilla on lopullinen harkintavalta ladkkeen pédédsystd markkinoille. Ny-
kydan EU-sddntely kattaa monia osa.alueita tutkimus- ja kehitystyosséd, mutta ei kui-
tenkaan koko kokonaisuutta. Koska EU-sééntely on edelleen keskenerdistd, on sithen
kiinnitettdva erityistd huomiota. Siéntelyn keskenerdisyyden haittapuolena on, etté se
mahdollistaa erilaisten kéytintdjen toteutumisen kansallisilla tasoilla. Samalla se
mahdollistaa viranomaisten manipuloinnin toteutumisen. Hinta- ja korvattavuusjér-
jestelmdt muodostavat suurimman ongelman. Niihin liittyen myds rinnakkaistuonnil-
la on alkuperiislddkkeen kehittéjélle haitallinen vaikutus. EU-sdéntelyn jatkuva ky-
synté pyrkii osoittamaan harmonisoinnin ongelmia ja se nikyy tarpeena kehitti seka

tutkimussééntelyi ettd viranomaiskadytiantoja.

Se, ettd tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyyn liittyvid padtoksid tehdddn edelleen seka
kansallisella ettd ylikansallisella tasolla, heikentdd sen hyvéksyttavyyttd. Ndiden kah-
den tason sdintelyjen yhteensovittamisessa on hankaluuksia, mikd puolestaan vaike-
uttaa kdytdnnon tutkimustyoté ja vaatii ennen kaikkea huomattavaa muutoshallintaa.
Kun EU-tasolla sddntelyd valmistellaan johonkin tiettyyn kohteeseen, on myos tar-
peen selvittdd sen vaikutukset kansallisella tasolla ja erityisesti sen kohteessa. Voi-

daankin kysy4, kuinka jarkevii on sdinnelld jotakin kohdetta vain osittain? Liséksi jo
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itse eriasteiset sdddokset — kuten direktiivit ja ohjeistot - voivat mahdollistaa erilais-
ten kéytdntdjen toteutumisen. Yrityksille sdéntelystd saatavat hyddyt ovat suurelta

osin riippuvaisia jatkuvan kysynnén ongelmien poistamisesta.

Suomen EU-jisenyyden jilkeen julkisen vallan ja sdintelyn kohteen eli ladketeolli-
suuden tutkimus- ja kehitystyon toimijoiden vilisen suhteen voidaan sanoa olevan
laheinen (ks. myods Abraham & Lewis 2000, 162-167). Erityisesti myyntilupamenet-
telyissd viranomaiset ja lddkeyritykset ovat tiiviissd kanssakdymisessd keskenéén.
Tama johtuu sddntelyn ja sen edellyttdmien viranomaistehtdvien runsaudesta. Léhei-
seen suhteeseen vaikuttaa myds se, ettd lddkkeiden tutkimus- ja kehitystyohon koh-
distuu monia yhteiskunnallisia intresseji ja niiden painotuseroja. Ladkkeistd saatavat
edut hyodyttivit useita osapuolia. Julkinen valta pyrkii moniin yhteiskuntaa ja sen
kansalaisia hyodyttdviin padamaariin. Suomessa keskeisind tavoitteina ndyttdd olevan
ladketurvallisuus ja lddkekustannusten sddstopyrkimykset terveydenhuollossa. Ky-
symys on samalla kuitenkin prioriteeteista eli kuka saa ja mité ladkettd. Kaikki eivét
saa kalliimpia mutta tehokkaampia korvattavia ladkkeitd. Kuluttajan tilanne ei siis
valttdmattd parane sddstopyrkimyksilld. Liian pitkdlle menevét sdédstopyrkimykset
voivat kddntyd sdédntelyn tarkoitusta vastaan. Voidaankin kysyd, onko julkisen vallan
pyrkimyksend sddstdd “hinnalla milld hyvénsa”. Tdhdn mennessa julkinen valta on
paittinyt suvereenisti kuluttajien valintojen liséksi yritysten valinnoista eli siitd, mitd
ja miten ladkkeitd saa tutkia ja valmistaa, miten ja milloin ne padsevit markkinoille ja

milld hinnalla (lukuun ottamatta itsehoitoladkkeitd).

Yritysten intressit ovat luonnollisesti ensisijaisesti litketaloudelliset. Sen on otettava
vaistdmaittd huomioon liiketaloudelliset tavoitteet jo sen olemassaolon turvaamiseksi.
[lman liiketaloudellista kannattavuutta uusien ladkkeiden kehittely ei ole mahdollista.
Tama ei kuitenkaan tarkoita sité, ettd yritykset eivit pyrkisi tutkimus- ja kehitystyos-
sddn laadukkaisiin, turvallisiin ja tehokkaisiin lddkkeisiin. Pdinvastoin ndiden vaati-
musten tdyttdiminen on yritysten menestyksen ehto, johon ne ovat valmiita uhraamaan
huomattavan osan litkevaihdostaan. Yritykset eiviét siis pyri intresseillddn kilpailuetu-
jen parantamiseen “hinnalla milld hyvidnsd” vaan korkeatasoiseen ja samalla niiden
toimintaedellytykset turvaavaan sddntelyyn. Vaikka julkisen vallan ja sdantelyn koh-

teen toimijoiden vélinen suhde on ldheinen, yrityksilld ei ole hallitsevaa asemaa séén-
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telyn valmistelua tai sen toteuttamista koskevissa péaatoksissi. Liheinen suhde tulisi
nidhdi myonteisesti, koska se edesauttaa viranomaisten ja yritysten vilistd tiedonvaih-

toa ja siten tulevan sddntelyn kehittdmista.

Suomen ja muiden jdsenvaltioiden viranomaisten edustaman julkisen intressin voi-
daan sanoa olevan hallitsevinta ylikansallisen sddntelyn muotoutumisessa sekd kéy-
tdntoon toimeenpanossa. Tdma kuvaa osuvasti julkisen intressin teorian paamaaraa,
jonka mukaan sdantelyn alkuperdisend tarkoituksena on nimenomaan julkisen intres-
sin toteuttaminen (ks. Hix 1999, 212). Yritysten ja niiden kansallisten edunvalvonta-
liittojen asema sdéntelyn valmistelussa on EU:n kehityksen mydtd jatkuvasti voimis-
tunut. Suomen EU-jdsenyyden jédlkeen kansallisilla viranomaisilla on kahtiajakoinen
rooli ylikansallisessa sdéntelyssé: toisaalta viranomaiset huomioivat nykyisin pa-
remmin yritysten ja edunvalvontaliittojen edustajien ndkemyksid mutta toisaalta he
pyrkivét péddasiassa julkisten intressien toteuttamiseen. Yritykset ja niiden kansalliset
edunvalvontaliitot ovat siis pystyneet vaikuttamaan EU-sddntelyn valmisteluun, mut-
ta heididn ndakdkulmastaan eurooppalaiset kattojirjestot ovat kuitenkin avainasemassa
ladketeollisuuden intressien esilletuomisessa ylikansallisella tasolla. Vaikuttaminen
on siirtynyt yhd enemmén kansalliselta tasolta ylikansalliselle ja ICH-tydskentelyn
myota siitd edelleen globaalille tasolle. EU-sddntely tuo uudella tavalla esiin korpora-
tismin, jossa jarjestdytyneet kansainviliset edunvalvontaliitot ja jasenvaltiot pyrkivit
vaikuttamaan ylikansallisella tasolla tapahtuvaan péadtoksentekoon (ks. Abraham &

Lewis 2000, 202-205).

EU pyrkii tasapainottelemaan nédiden kahden intressiosapuolen vililld. Se pyrkii to-
teuttamaan sdédntelyllddn sekd kaupallisia ettd kuluttajien terveyteen kohdistuvia in-
tressejd. Ylikansallinen sdéntely on toisin sanoen jatkuvaa taloudellisen ja sosiaalisen
sddntelyn tasapainottelua (ks. esim. Joffe 1993, 1629-1620). Jos tasapainon 16ytdmi-
nen on vaikeaa kansallisella tasolla julkisen vallan ja yritysten vililld, on se EU:n
tasolla huomattavasti vaikeampaa ja monimutkaisempaa. EU:n pdittidvien elinten ja
ladkeviranomaisten tehtdvénd on sovitella jisenvaltioiden intressejd, joissa on saman-
suuntaisia ndkemyksid mutta usein myods kansallisia erityispiirteitd. Erityisesti kau-
palliset tavoitteet tuottavat erimielisyyksid ja hidastavat sddntelyn kehitystid (kuten

kliinisten ld4ketutkimusten direktiivin valmistumista).
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Kaupallisten ja terveystavoitteiden vililld ei ole kuitenkaan niin suurta eroa yrityksil-
le kuin niilld on viranomaisille, silld terveystavoitteet ovat myds yritysten intresseis-
sd. Toisin sanoen kuluttajien etu on myds yritysten etu. Se, ettd sddntelyn taustalla on
muita kuin kuluttajien terveydellisié syiti tai yritysten kaupallisia syiti, tekee séénte-
lystd keinotekoisen ja siten tarpeettoman kummallekin osapuolelle. Tasapainon 16y-
tdmiseksi julkisen vallan pyrkimyksid lddketeollisuuden sdintelyssd olisi jatkossa
tarkasteltava tarkemmin. Julkinen valta ei voi toteuttaa jonkin substanssikohteen

sddntelylld muita sithen suoranaisesti kuulumattomia yhteiskunnallisia tavoitteita.

Tutkimuskohteena olevien yritysten tavoitteena on ollut globaaliin sdintelyyn pyrki-
minen, koska sen tuotteet ovat yhd enenevissd mdirin globaaleja. Yritykset keskitty-
vit tiettyihin osaamisalueisiin, joiden tuotteita myydddn globaaleilla markkinoilla.
Kansalliset markkinat eivit ole enéé pitkddn aikaan olleet riittdvid niiden tutkimus- ja
kehitystyon ja siten niiden olemassaolon turvaamiseksi. Sddntelyn kehittdmiseksi
olisi oltava eri intressit ja ndkokulmat huomioon ottava sééntelyprosessi, jossa julki-
sen vallan toimielimill4 ei ole tdysin suvereenia asemaa. Sdintelyn kohteen intressien
esiintuominen pitdisi mahdollistaa niin, ettd sen vaikuttaminen on jirjestelméllista ja
saannonmukaista. Sadntelyn kohteen toimijat eivit voi kuitenkaan nousta lainsditijan
tai poliittisen pééttdjdn asemaan kuten eivdt myodskéddn kohdetta valvovat viranomai-
setkaan. Lainséatdjélla ja poliittisella padttdjalla on lopullinen vastuu paitdksenteos-
ta. Tarkeintd on eri intressien esittimisen mahdollisuus virallisella tasolla silloin, kun

uutta sadntelyd kehitellddn tai vanhentunutta sééntelyd korjataan.

Julkisen vallan viranomaisten nikokulmasta ndhddan usein episopivana, etti sdénte-
lyd kehitetddn ja toteutetaan yhdessd sddntelyn kohteen erityisesti yksityisen teolli-
suuden kanssa. Tadmai on yritysten ja edunvalvontaliittojen antamien vastausten perus-
teella sinénsd ristiriitaista, silld yritykset noudattivat tarkasti sdéntelyi ja pitivdt séén-
telyn vaatimuksia suurelta osin tarpeellisina. Yritykset ja edunvalvontaliitot tulisi
ndhdi enemmén myonteisend, runsaasti kdytdnnon tietoa omaavana osapuolena séén-
telyn kehittdmisessd. Niiden intressien taustalla olevaa asiantuntemusta ja kidytannon
kokemusta ei voida vdhételld etenkin, kun tutkimus- ja kehitystyon sdéntelyn valmis-

telu on erityisasiantuntemusta vaativaa (ks. Abraham & Lewis 2000, 18-20). Ladke-
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teollisuus haluaa myo0s olla aktiivisena vaikuttajana mukana tulevan sééntelyn kehit-
tdmisessd niin Suomessa kuin EU:ssakin. Avoimeen ja toimivaan vuorovaikutussuh-
teeseen pyrkiminen védhentdd ennakkoluuloja viranomaisten ja lddketeollisuuden

edustajien vélisessd suhteessa.

Tulevaisuudessa ndhtidvéksi jdd, mihin suuntaan ylikansallinen sdintely kehittyy.
Pyritddnko silld jasenvaltioiden toisinaan protektionistisen tai EU:n tai laajemmin
globaalin sddntelyn toteuttamiseen. Kumpi on tirkedmpéé jasenvaltioiden omien etu-
jen vai yritysten ja samalla usein jisenvaltioiden ja kuluttajien etujen toteuttaminen?
Kumpaakaan nékokulmaa ei voi olla tdysin huomioimatta. Ladkkeitd ei voida valmis-
taa ja myyda kuluttajien terveydesté ja yhteiskunnan maksukyvysti piittaamatta, mut-
ta lddkkeitd ei myoskddn olisi ilman niitd kehittdvai ja tutkivaa ladketeollisuutta. Ja-
senvaltioiden kansallisiin sdéntelyihin jéljelle jddneelld protektionismilla voi olla
edelleen vaikutuksensa ylikansallisen sddntelyn kehittymiseen. Liadketeollisuuden
tulee kayttda jatkuvasti aktiivisuuttaan, yhteistyOtaitojaan ja asiantuntijuuttaan, jotta
globaaliin sdéntelyyn pédéstiddn. [CH-tyoskentelyssé teollisuus on vahvemmin mukana
sdantelyn valmistelussa, jolloin sen ndkemyksilld on parempi mahdollisuus tulla kuu-

luviin. Globaalin sdéntelyn aikaansaamiseksi on kuitenkin vield paljon tehtdvéna.

Kansallisen ja ylikansallisen sééntelyn vélisessd suhteessa merkityksellistd oli protek-
tionismin ja globalisaation vilinen ulottuvuus. Julkisen vallan ja sdéintelyn kohteen
toimijoiden vilisessd suhteessa tuli esille seuraavat ulottuvuudet: viranomaisten ma-
nipulointi vs. tasavertainen kohtelu. Viranomaisten manipulointi johtaa usein yritys-
ten epidtasa-arvoiseen asemaan tutkimus- ja kehitystydsséd ja markkinoilla ja se tekee
sadntelystd keinotekoisen. Sen avulla viranomaiset voivat toteuttaa protektionistisia
tavoitteita. Viranomaisten tasavertainen kohtelu johtaa vastaavasti yritysten tasa-
arvoiseen asemaan ja siten sadntelyn hyviksyttdvyyteen. Se edistdd pyrkimyksié glo-
baalin sddntelyn kehittimiseksi. Namé ulottuvuudet kuvaavat sité, ettd julkinen valta
voi sdédntelyllddn ja toimintatavoillaan vaikuttaa merkittavésti sddntelyn kohteen toi-
mijoiden kéyttdytymiseen sekd sen ja kohteen toimijoiden véliseen suhteeseen. Hy-
viksyttdvd, neutraali sddntely edesauttaa sitd, ettd yritykset noudattavat sdintelyd
tasméllisesti ja tunnollisesti. Julkisen vallan ja sddntelyn kohteen toimijoiden toimin-

tatapojen yhtendistyminen edistdd ylikansallisen ja kansallisen sddntelyn harmonisoi-
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tumista. Talloin Euroopan unionin tutkimus- ja kehitystyotd koskevan harmonisaa-
tion voidaan sanoa toteutuneen mahdollisimman kokonaisvaltaisesti lddketeollisuu-
dessa. Harmonisaatio toteutuu niin sddntelyn sisdllossé ja tavoitteissa kuin siihen liit-
tyvissd toimintatavoissa, ja EU:n toimintaympéristossd vallitsee myOnteinen pohja

tarvittaessa uuden séédntelyn kehittdmiselle.
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Tiivistetysti alustavaa hallintotieteellistd kasitteistod ladketeollisuuden tutkimus- ja

kehitystyon EU-séédntelystd voidaan havainnollistaa seuraavasti (ks. kuvio 13):

Toimintaympéristod

JULKINEN VALTA

LAAKETEOLLISUUDEN
TUTKIMUS- JA KEHITYSTYO

KANSALLINEN
SAANTELY

ANSALLINEN
SAANTELY

Strategia, selviytymiskeino

MUUTOSHALLINTA

Ulottuvuudet
protektionismi globalisaatio
viranomaisten manipulointi tasavertainen
kohtelu
11 11
keinotekoinen sddntely i | hyvéksyttiva
sadntely
Tavoite

EU-HARMONISAATIO
Paamaara

GLOBAALI HARMONISAATIO

Kuvio 13. Aineistoldhtdisen teorian alustavaa hallintotieteellistd késitteistod EU-

sdantelysta.

Aineistoldhtdisen teorian analyysissd ilmeni monia hallintotieteelle ominaisia kisit-
teitd. Empiirisessd osuudessa tummennetut kohdat ovat tillaista kdsitteistod. Ne tule-
vat esille ilman aikaisempaa kytkentdd teoriataustaan. Ne toisin sanoen “nousivat”

empiirisestd aineistosta (ks. Strauss & Corbin 1998, 12-13). Ylikansallisen sdéntelyn
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toimintaymparistd on timén tutkimusaineiston pohjalta monimutkainen ja monimuo-
toinen, koska siind vaikuttaa ylikansallisten instituutioiden ja niiden asettaman séén-
telyn lisdksi monet muut kansalliset ja kansainviliset sdantelijat. Syynéd téhin oli
my0s se, ettd lddketeollisuudessa tutkimus- ja kehitystyon ylikansallisella sdéntelylla
pyritddn globaaliin harmonisaatioon. Markkina-alue on silloin entistd laajempi (ks.
Abraham & Lewis 2000, 137). Lisdksi kun tutkimus- ja kehitystyotd tehddén globaa-
leilla sddnnoilld, eri toimijat eri markkinoilla ovat tasavertaisemmassa asemassa.
Neutraalit ja kaikille ennakolta tiedossa olevat sddnnot tekevit sekd varsinaisesta
tutkimus- ja kehitystyostd ettd kilpailusta markkinoilla tasavertaisia ja siksi ne ovat
yrityksille ja muille osapuolille hyvéksyttivid toimintatapoja. Jisenvaltioiden viran-
omaisten toimintatavat yhdenmukaistuvat sdéntelyn harmonisoituessa. Kuluttajat eri
markkina-alueilla ovat tasavertaisemmassa asemassa keskenddn, mikéd nostaa sdénte-

lyn lisdarvoa entisestién.

Julkisen sddntelyn teorioissa on aikaisemmin keskitytty sdantelystd hyotyjiin ja toi-
mielinten rooliin sdéntelyprosessissa (ks. esim. Stigler 1975; Mazmanian & Sabatier
1980; Weingast & Moran 1983; Wilson 1995). Muutoshallinnan substantiivinen teo-
ria tuo esille sddntelyn kohteen toimijoiden ja koko toimintaprosessin merkityksen.
Ydinkategoriaa koskevassa luvussa todettiin sddntelyn tutkimuksessa tarvittavan ai-
kaisempaa enemmain sdédntelyn kohteen ndkdkulman huomioonottamista. Julkisen ja
yksityisen intressin vastakkainasettelun sijaan tulisi keskittyd kohteen toimintapro-
sessiin ja sen edellyttimiin vaatimuksiin. Ladketeollisuudessa sddntelyn kohteen toi-
minnan luonteen ja lopputulosten ymmaértdminen on erityisen tdrkeatd. Pelkka — jul-
kisen ja yksityisen tai kansallisen ja ylikansallisen — intressien vastakkainasettelun ja
painotusten tiedostaminen ei riitd sdéntelyn ilmion kokonaisvaltaiseksi ymmartadmi-

seksi.

Tdhén mennessé tehty tutkimustyd tarjoaa useita jatkomahdollisuuksia. Tarkeimpid
jatkotutkimuksen kohteita ovat kansallisen ja ylikansallisen sddntelyn yhteensovitta-
misen problematiikan ymmaértdminen, toimintatapoihin liittyvien kulttuuritekijéiden
ymmartdminen, vaikutusmahdollisuuksien esteiden selvittiminen ja yhteistyon kehit-
tdminen sekd ongelmien selvittdmisen rinnalla my6s uusien mahdollisuuksien etsimi-

nen.
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Tutkimuksessa todettiin, ettd yrityksilld on edelleen ongelmia eri jasenvaltioiden kan-
sallisten sddntelyjen vaatimusten osalta. Se, missd miérin jdsenvaltioiden protek-
tionistiset piirteet edelleen toteutuvat, kuinka vahvoja ne ovat ja mitd niiden estdmi-
seksi voidaan tehdd, vaatii lisdselvitystd. Myos globalisaation nidkokulma vaatisi
oman tutkimuksensa lddketeollisuudessa. Téaminhetkinen globaali sddntely tai ns.
ICH-sédéntely on vield keskenerdistd, mutta tulevaisuudessa se tulee entistd oleelli-

semmaksi sddntelyé selittdvéksi tekijaksi.

Tutkimuksen tarkoituksena oli selvittdd tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa EU-
sadntelyd erityisesti Suomen ndkokulmasta. Jatkotutkimuksissa voitaisiin verrata,
eroavatko Suomen viranomaisten toimintatavat muiden jasenvaltioiden toimintata-
voista joidenkin kulttuuristen erityispiirteiden suhteen sekd miten muut jisenvaltiot
ovat omaksuneet EU-séédntelyn toimintaympariston toimintatavat omiin kayténtoihin-
sd. Tdmad auttaa ymmartdméddn Suomen viranomaisten toimintatapoja seké antaa tie-

toa niiden edelleen kehittdmiseksi.

Tutkimusta olisi syyté jatkaa kansallisten viranomaisten ja edunvalvontaliittojen osal-
listumisesta EU:ssa tapahtuvaan sddntelyn valmisteluun ja paitoksentekoon seki tar-
kentaa tutkimustuloksia siitd, miten he ovat tosiasiallisesti onnistuneet vaikuttamises-
sa. Lisdksi tulisi selvittdd vaikuttamismahdollisuuksien esteitd ja niiden poistamisen
mahdollisuuksia sekd kansallisella ettd ylikansallisella tasolla. Tutkimuksessa muo-
dostettu kehittdmismalli toi esille tarvittavat parannuskohteet ja -ehdotukset. EU:ssa
sddntelyyn vaikuttaminen on monimutkaisempaa ja moniportaisempaa kuin Suomes-
sa, minkd vuoksi myds Suomen viranomaisten ja edunvalvontaliittojen tulisi tyos-
kennelld systemaattisemmin ja avoimemmin yhdessd kuin nykyisin. EU-sdéntelyn
valmistelu ja sithen vaikuttaminen on yhteistyGtd entisen suljetumman viranomais-
kulttuurin sijaan, mika tulisi selkeammin ymmaértaa kansallisella tasolla ja luoda puit-

teet sen toteutumiseksi.
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SAATE: Sanna Ryyniésen hallintotieteen tutkimukseen LIITE 2a
”Euroopan unionin saiintelyn vaikutus lafikealan yritysten tutkimus- ja kehitys-

tyohon Suomessa”

ARVOISA VASTAAJA

Tehtdvini on tutkia sitd, kuinka Euroopan unioni (EU) sdédntelee yritysten tutkimus-
ja kehitystyotd erityisesti suurissa lddkealan yrityksissd Suomessa. Tavoitteeni on
saada vastaus kysymykseen, miten EU-sdintely vaikuttaa lddkealan yritysten tutki-
mus- ja kehitystyohon. Tampereen yliopiston tukisdétio on mydntanyt apurahan tyol-

leni.

Tarkastelen EU-sddntelyd yritysten tutkimus- ja kehitystydssd toimivien henkildiden
ndkokulmasta, joka kattaa kliinisen lddketutkimuksen eri vaiheet ja rekisteréinnin.
Lisdksi kohdejoukkoon kuuluu suomalaisia lddkealan viranomaisia ja edustajia, jotka
tyOskentelevit ladketutkimusta koskevien sdddosten ja valvonnan parissa. Olen eri-
tyisesti kiinnostunut siitd, mitd hyGtyé tai haittaa EU-sdéntelystd on ollut, miten EU-
sdantelyyn pystytddn vaikuttamaan ja kuinka sen kisittelyd voitaisiin kehittdd seké

yritysten toiminnan kannalta ettd niiden ja eri EU-viranomaisten kesken.

Néami ovat kysymyksid, joihin on mahdotonta vastata hallintotieteen kvantitatiivisin
menetelmin. Siksi olen valinnut tyoni menetelméksi teemahaastattelun. Haastattelu
on kdytdnnollinen myos siksi, ettd ihmiset tulevat tietoisiksi sdéintelystd vasta omien

kokemustensa kautta.

Kiitos etukédteen ajastanne ja vaivannaostdnne!

Sanna Ryynénen
Tampereen yliopisto
Hallintotieteen laitos

262



HAASTATTELULOMAKE

I TAUSTATIEDOT YRITYKSESTA

1. Yrityksen nimi:

2. Osasto:

3. Yrityksen kotipaikka:

II EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN VAIKUTUS LAAKEYRITYKSEN
TUTKIMUS- JA KEHITYSTYOHON

Lainsdadéntd on yksi Suomen valtiovallan vélineisté julkisen sdédntelyn alueella. Tés-
sd tutkimuksessa julkisella sdéntelylld tarkoitetaan yleisesti niitd eriasteisia normeja,
jotka julkinen valta on sditdnyt ja saattanut voimaan asianmukaisessa jéarjestyksessi
ja joiden noudattamista se valvoo kiytdssddn olevien pakkovallan keinoin. Julkiseen
sdantelyyn on kuulunut vuodesta 1995 ldhtien Euroopan unionin kautta tuleva sddnte-
ly. EU-sédéntelylld tarkoitetaan EU-toimielinten asettamia eriasteisia sdddoksid ja
normeja. Suomessa julkista valtaa edustaa siis valtio ja Euroopan unioni.

1. Miten ymmarritte julkisen sddntelyn yrityksessdnne?

2. Miten julkinen sdintely vaikutti yrityksenne tutkimus- ja kehitystydhon ennen
Suomen liittymistd Euroopan unioniin (1.1.1995) Teiddn oman tyonne kannalta?

e Mihin erityisesti julkinen sdédntely kohdistui yrityksenne tutkimus- ja
kehitystyOssa?

¢ Esimerkkejd merkittdvistd hyddyista ja haitoista.

e Miten ja kuinka paljon yrityksenne pystyi itse vaikuttamaan tutkimus-
ja kehitystyohon kohdistuvaan julkiseen séédntelyyn?

3. Arvionne siitd, miten EU-sééntely on vaikuttanut yrityksenne tutkimus- ja kehitys-
tyohon Teiddn oman tyonne kannalta?

e Mihin erityisesti EU-sdéntely kohdistuu yrityksenne tutkimus- ja kehi-
tystyOssd?

¢ Esimerkkejd merkittdvistd hyodyisté ja haitoista.

e Miten ja kuinka paljon yrityksenne pystyy itse vaikuttamaan tutki-
mus- ja kehitysty6hon kohdistuvaan EU-sdéntelyyn?
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4. Arvionne siitd, miten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-sdédntely on vai-
kuttanut yrityksenne menestyksen ehtoihin?

e kilpailu markkinoilla

e yrittimisen vapaus lddkealalla

e lddkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyon harmonisointi
e kansainvilistyminen

Il EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN KASITTELY JA SEN
KEHITTAMISMAHDOLLISUUDET

1. Miten EU-sddntelyn vaatimien asioiden késittely on organisoitu yrityksessdnne?

e tiedottaminen yrityksessa

e EU-sdéntelyn valvonta

e EU-sdédntelyn seuranta

e yrityksen, valtion ja muiden EU-viranomaisten vilinen tiedottaminen
e koulutus

2. Mitd kehittdmismahdollisuuksia ndette tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvan
EU-sédéntelyn késittelyssd omassa tydssdnne?

e EU-sédéntelyn késittelyn organisointi yrityksessi

e tiedottaminen yrityksessa

e EU-sédéntelyn valvonta

e EU-sdintelyn seuranta

e yrityksen, valtion ja muiden EU-viranomaisten vilinen tiedottaminen
e koulutus

v MUITA MAHDOLLISIA KOMMENTTEJA EU-SAANTELYN
VAIKUTUKSISTA

Onko vield jotakin, jota pidétte olennaisen tdrkednd EU-sddntelyssd yrityksenne tut-
kimus- ja kehitystydlle ja joka ei ole tullut vield esille.

PARHAIMMAT KIITOKSENI AVUSTANNE!
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SAATE: Sanna Ryynésen hallintotieteen tutkimukseen LIITE 2b
”Euroopan unionin saéintelyn vaikutus ldikealan yritysten tutkimus- ja kehitys-

tyohon Suomessa”

ARVOISA VASTAAJA

Tehtdvini on tutkia sitd, kuinka Euroopan unioni (EU) sddntelee yritysten tutkimus-
ja kehitystyotd erityisesti suurissa lddkealan yrityksissd Suomessa. Tavoitteeni on
saada vastaus kysymykseen, miten EU-sddntely vaikuttaa lddkealan yritysten tutki-
mus- ja kehitystyohon.

Tutkimus on kaksiosainen. Ensimmaéisessd osassa tarkastelen EU-sdéntelyé 1ddkeyri-
tysten tutkimus- ja kehitystyossd toimivien henkildiden ndkokulmasta, joka kattaa
kliinisen lddketutkimuksen eri vaiheet ja rekisterdinnin. Ladkeyritysten henkilostod
koskeva aineisto on kerdtty kesd-elokuussa 1998. Tutkimuksen toisessa osassa koh-
dejoukkoon kuuluu suomalaisia 1d4kealan viranomaisia ja edunvalvontaliittojen edus-
tajia, jotka tyoskentelevit lddketutkimusta koskevien sdddosten ja valvonnan parissa.

Tutkimuksessani olen erityisesti kiinnostunut siitd, mitd hyotyd tai haittaa EU-
sddantelystid on ollut, miten EU-sddntelyyn pystytdén vaikuttamaan ja kuinka sen ké-
sittelyd voitaisiin kehittdd sekd yritysten toiminnan kannalta ettd niiden ja eri EU-
viranomaisten kesken. Ndma ovat kysymyksid, joihin on mahdotonta vastata hallinto-
tieteen kvantitatiivisin menetelmin. Siksi olen valinnut tyoni menetelméksi teema-
haastattelun. Haastattelu on kiytinndllinen myos siksi, ettd ihmiset tulevat tietoisiksi
saantelystd vasta omien kokemustensa kautta.

Tiedot tullaan kisittelemddn ehdottoman luottamuksellisina. Henkil6llisyyttinne ei
missddn vaiheessa paljasteta. Tutkimuksen tuloksista ei voi mydskéddn tunnistaa yk-
sittdisid vastaajia. Haastatteluaineisto tulee vain tutkijan kéyttoon.

Kiitos etukéteen ajastanne ja vaivannaostinne!

Sanna Ryynénen
Hallintotieteiden maisteri
Tampereen yliopisto
Hallintotieteen laitos
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HAASTATTELULOMAKE

I TAUSTATIEDOT YRITYKSESTA

1. Yrityksen nimi:

2. Osasto:

3. Yrityksen kotipaikka:

II EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN VAIKUTUS LAAKEYRITYKSEN
TUTKIMUS- JA KEHITYSTYOHON

Lainsdadéntd on yksi Suomen valtiovallan vélineisté julkisen sdédntelyn alueella. Tés-
sd tutkimuksessa julkisella sdéntelylld tarkoitetaan yleisesti niitd eriasteisia normeja,
jotka julkinen valta on sditdnyt ja saattanut voimaan asianmukaisessa jéarjestyksessi
ja joiden noudattamista se valvoo kiytdssddn olevien pakkovallan keinoin. Julkiseen
sdantelyyn on kuulunut vuodesta 1995 ldhtien Euroopan unionin kautta tuleva sddnte-
ly. EU-sédéntelylld tarkoitetaan EU-toimielinten asettamia eriasteisia sdddoksid ja
normeja. Suomessa julkista valtaa edustaa siis valtio ja Euroopan unioni.

1. Miten ymmaérritte julkisen sdéntelyn yrityksessidnne (sdéntelyn luonne, sisiltd ja
tavoitteet)?

2. Miten julkinen sddntely vaikutti yrityksenne tutkimus- ja kehitystyohon ennen
Suomen liittymistd Euroopan unioniin (1.1.1995) Teiddn oman tyonne kannalta?

e Mihin erityisesti julkinen sdéntely kohdistui yrityksenne tutkimus- ja
kehitystyOssad?

¢ Esimerkkejd merkittdvistd hyodyisté ja haitoista.

¢ Miten ja kuinka paljon yrityksenne pystyi itse vaikuttamaan tutkimus-
ja kehitystyohon kohdistuvaan julkiseen sddntelyyn?

e Millaista ldékeyritysten, ldékealan viranomaisten ja edustajien vélinen
yhteisty6 oli ennen Suomen EU-jdsenyyttd? Miten viranomaiset valvoi-
vat ladkeyritysten tutkimus- ja kehitysty6ta?

e Mika oli politiikan rooli julkisessa sdantelyssa?

e Miten ladkeyritysten ja kuluttajien ndkoékulma huomioitiin julkisessa
sddntelyssd ennen Suomen EU-jdsenyyttd? Milld tavoin eettiset ja ta-
loudelliset ndkokohdat ilmenivét ladkeyritysten toiminnassa?

e Millaista lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva julki-
nen sdéntely oli muissa Pohjoismaissa tai EU-maissa (tai EU:n ulko-
puolisissa maissa kuten Yhdysvalloissa ja Japanissa)?
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Esimerkkeja yhtildisyyksisti ja eroista.
e Mikd oli ETA-sopimuksen (v. 1994) merkitys ladkeyritysten tutki-
mus- ja kehitystyolle?

3. Arvionne siitd, miten EU-sééntely on vaikuttanut yrityksenne tutkimus- ja kehitys-
tyohon Teiddn oman tyonne kannalta?

e Mihin erityisesti EU-sdéntely kohdistuu yrityksenne tutkimus- ja kehi-
tystyOssd?

¢ Esimerkkejd merkittdvistd hyddyisté ja haitoista.

e Miten ja kuinka paljon yrityksenne pystyy itse vaikuttamaan tutki-
mus- ja kehitysty6hon kohdistuvaan EU-sdintelyyn?

e Millaista lddkeyritysten, Suomen ja EU:n viranomaisten sekd 14a-
kealan edustajien vélinen yhteistyd on? Miten viranomaiset valvovat
ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyota?

e Miké on polititkan rooli EU-sééntelyssd?

e Miten lddkeyritysten ja kuluttajien ndkokulma huomioidaan EU-
sddntelyssd? Milld tavoin eettiset ja taloudelliset ndkokohdat ilmenevét
ladkeyritysten toiminnassa?

e Mihin EU pyrkii sdédntelyllddn ja mitkd ovat sen tavoitteet 1ddkeyri-
tyksille ja niiden tutkimus- ja kehitystyolle? Onko EU-sdéantelylld jokin
tietty painopiste? (esim. harmonisointi, pelisddnnét, selkeyttavad) Mitd
mieltd olette EU-sééntelystd ja sen tavoitteista? Mikd on ICH:n merki-
tys sekd EU:ssa ettd lddkeyritysten toiminnalle?

e Arvionne siitd, mikd on EU-sdédntelyn hyoty tai lisdarvo ladkeyrityk-
sille ja niiden tutkimus- ja kehitystyolle? (selkeyttivad, vaikeuttavaa,
hyodyllisti, tarpeetonta)

e Kuinka arvioitte lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistu-
van EU-sdédntelyn kehittyvin luonteeltaan ldhitulevaisuudessa? Millai-
sia kehittdmishankkeita tehddan tai suunnitellaan talla hetkella?

e Miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa EU-
sadntelyd tulisi kehittdd 1dhitulevaisuudessa? Millaiseksi sitd tulisi ke-
hittda 14hitulevaisuudessa?

e Millaista ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-
sadntely on muissa Pohjoismaissa tai EU-maissa (tai EU:n ulkopuolisis-
sa maissa kuten Yhdysvalloissa ja Japanissa)?

Esimerkkejd yhtildisyyksistd ja eroista.

4. Arvionne siitd, miten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-sddntely on vai-
kuttanut yrityksenne menestyksen ehtoihin?

e kilpailu markkinoilla

e yrittdmisen vapaus lddkealalla

o lddkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyon harmonisointi
¢ kansainvélistyminen (globalisaatio)
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Il EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN KASITTELY JA SEN
KEHITTAMISMAHDOLLISUUDET

1. Miten EU-sédéntelyn vaatimien asioiden kisittely on organisoitu yrityksessdanne?

e tiedottaminen yrityksessa

e EU-sddntelyn valvonta

e EU-sdéntelyn seuranta

e yrityksen, valtion ja muiden EU-viranomaisten vélinen tiedottaminen
e koulutus

2. Mitd kehittdmismahdollisuuksia nidette tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvan
EU-sédéntelyn késittelyssi yrityksessdnne?

e EU-sdéntelyn kasittelyn organisointi yrityksessi

e tiedottaminen yrityksessa

e EU-sdéntelyn valvonta

e EU-sddntelyn seuranta

e yrityksen, valtion ja muiden EU-viranomaisten vilinen tiedottaminen
e koulutus

v MUITA MAHDOLLISIA KOMMENTTEJA EU-SAANTELYN
VAIKUTUKSISTA

Onko vield jotakin, jota piditte olennaisen tirkednd EU-sddntelyssd yrityksenne tut-
kimus- ja kehitystydlle ja joka ei ole tullut viela esille.

PARHAIMMAT KIITOKSENI AVUSTANNE!
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SAATE: Sanna Ryynésen hallintotieteen tutkimukseen LIITE 2¢
”Euroopan unionin saéintelyn vaikutus ldikealan yritysten tutkimus- ja kehitys-

tyohon Suomessa”

ARVOISA VASTAAJA

Tehtdvini on tutkia sitd, kuinka Euroopan unioni (EU) sddntelee yritysten tutkimus-
ja kehitystyotd erityisesti suurissa lddkealan yrityksissd Suomessa. Tavoitteeni on
saada vastaus kysymykseen, miten EU-sdintely vaikuttaa lddkealan yritysten tutki-
mus- ja kehitysty6hon. Tampereen yliopiston tukisddtié on myontanyt apurahan tyol-
leni.

Tutkimus on kaksiosainen. Ensimmaéisessd osassa tarkastelen EU-sdéntelyd 14dkeyri-
tysten tutkimus- ja kehitystydssd toimivien henkildiden ndkokulmasta, joka kattaa
kliinisen lddketutkimuksen eri vaiheet ja rekisteroinnin. Lédkeyritysten henkilostod
koskeva aineisto on kerétty kesd-elokuussa 1998. Mukana oli kolme lddkeyritysta ja
niistd jokaisesta 4-5 henkil6d (N=13). Tutkimuksen toisessa osassa kohdejoukkoon
kuuluu suomalaisia lddkealan viranomaisia ja edustajia, jotka tyoskentelevit lddke-
tutkimusta koskevien sdiddosten ja valvonnan parissa. Kohdeorganisaatioina ovat so-
siaali- ja terveysministerio, lddkelaitos, Ladketeollisuusliitto ja Suomen Apteekkari-
liitto, joista valitaan 1-3 henkildd tutkimukseen. Viranomaistehtivien tai muiden EU-
sadntelyyn liittyvien ty6tehtdvien vuoksi teidét on valittu mukaan tutkimukseen.

Tutkimuksessani olen erityisesti kiinnostunut siitd, mitd hyotyd tai haittaa EU-
sadntelystd on ollut, miten EU-sdédntelyyn pystytddn vaikuttamaan ja kuinka sen ké-
sittelyd voitaisiin kehittdd sekd yritysten toiminnan kannalta ettd niiden ja eri EU-
viranomaisten kesken. Nima ovat kysymyksid, joihin on mahdotonta vastata hallinto-
tieteen kvantitatiivisin menetelmin. Siksi olen valinnut tyoni menetelméaksi teema-
haastattelun. Haastattelu on kiytdnndllinen myds siksi, ettd ihmiset tulevat tietoisiksi
sadntelystd vasta omien kokemustensa kautta.

Tiedot tullaan késittelemaddn ehdottoman luottamuksellisina. Henkilollisyyttdnne ei
missddn vaiheessa paljasteta. Tutkimuksen tuloksista ei voi mydskdédn tunnistaa yk-
sittdisid vastaajia. Haastatteluaineisto tulee vain tutkijan kéyttoon.

Lahetdn ohessa haastattelulomakkeen tutustumista varten. Kysymykset esitetddn
haastattelutilanteessa.

Kiitos etukéteen ajastanne ja vaivannaostinne!

Sanna Ryynénen
Hallintotieteiden maisteri
Tampereen yliopisto
Hallintotieteen laitos
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HAASTATTELULOMAKE

I TAUSTATIEDOT

1. Organisaation nimi:

2. Osasto:

3. Organisaation kotipaikka:

II EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN VAIKUTUS LAAKEYRITYSTEN
TUTKIMUS- JA KEHITYSTYOHON

Lainsdadéntd on yksi Suomen valtiovallan vélineisté julkisen sdédntelyn alueella. Tés-
sd tutkimuksessa julkisella sdéntelylld tarkoitetaan yleisesti niitd eriasteisia normeja,
jotka julkinen valta on sditdnyt ja saattanut voimaan asianmukaisessa jéarjestyksessi
ja joiden noudattamista se valvoo kiytdssddn olevien pakkovallan keinoin. Julkiseen
sdantelyyn on kuulunut vuodesta 1995 ldhtien Euroopan unionin kautta tuleva sddnte-
ly. EU-sddntelylld tarkoitetaan EU:n toimielinten asettamia eriasteisia sdddoksid ja
normeja. Suomessa julkista valtaa edustaa siis valtio ja Euroopan unioni.

1. Miten ymmarrétte julkisen sdéntelyn organisaatiossanne (sddntelyn luonne, sisiltd
ja tavoitteet)?

2. Millaista ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva julkinen sdéntely
oli ennen Suomen liittymistd Euroopan unioniin (1.1.1995)?

e Miten valtio sddnteli lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon eri vai-
heita?

e Mihin erityisesti julkinen sddntely kohdistui lddkeyritysten tutkimus-
ja kehitystyossi?

Esimerkkeji merkittivistd hyodyisté ja haitoista.

e Miki oli organisaationne rooli lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyo-
hon kohdistuvassa julkisessa sdéntelyssd?

e Kuinka organisaationne valvoi tutkimus- ja kehitystyohon kohdistu-
van julkisen sdéntelyn noudattamista ladkeyrityksissd?

e Miten ja kuinka paljon lddkealan viranomaiset/edustajat pystyivit itse
vaikuttamaan toimintatavoillaan ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyo-
hon kohdistuvaan julkiseen sddntelyyn? Miké oli politiikan rooli julki-
sessa sddntelyssd? Millaista lddkeyritysten, lddkealan viranomaisten ja
edustajien vélinen yhteisty6 oli ennen Suomen EU-jasenyytta?
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e Miten ladkeyritysten ja kuluttajien ndkokulma huomioitiin julkisessa
sddntelyssd ennen Suomen EU-jdsenyytti?

e Millaista l44keyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva julki-
nen sddntely oli muissa Pohjoismaissa tai EU-maissa?

Esimerkkejd yhtildisyyksisti ja eroista.

3. Millaista ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-sddntely on
verrattuna aikaisempaan julkiseen sidntelyyn?

e Miten EU siintelee lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon eri vaihei-
ta?

e Mihin erityisesti EU-sddntely kohdistuu lddkeyritysten tutkimus- ja
kehitystyossd?

Esimerkkejd merkittivistd hyodyisti ja haitoista.

e Mihin EU pyrkii sdédntelyllddn ja mitkd ovat sen tavoitteet 1ddkeyri-
tyksille ja niiden tutkimus- ja kehitystyolle? Onko EU-sdédntelylld jokin
tietty painopiste? (esim. harmonisointi, pelisddnnét, selkeyttavad) Mitd
mieltd olette EU-sddntelystd ja sen tavoitteista? Arvionne siitd, miten
ladkeyritykset pystyvit toteuttamaan EU-sdéntelyd toiminnassaan?

e Arvionne siitd, mikd on EU-sdéntelyn hyoty tai lisdarvo ladkeyrityk-
sille ja niiden tutkimus- ja kehitystyolle? (selkeyttivad, vaikeuttavaa,
hyodyllisti, tarpeetonta)

e Mikd on organisaationne rooli lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyo-
hon kohdistuvassa EU-sdédntelyssd?

e Kuinka organisaationne valvoo tutkimus- ja kehitystyohon kohdistu-
van EU-sddntelyn noudattamista ladkeyrityksissa?

e Miten ja kuinka paljon lddkealan viranomaiset/edustajat pystyvit itse
vaikuttamaan toimintatavoillaan ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyo-
hon kohdistuvaan EU-sdédntelyyn? Mikd on politiikan rooli EU-
sddntelyssd? Millaista ladkeyritysten, Suomen ja EU:n viranomaisten
sekd ladkealan edustajien vélinen yhteistyd on?

e Kuinka arvioitte lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistu-
van EU-sdédntelyn kehittyvén luonteeltaan ldhitulevaisuudessa? Millai-
sia kehittdmishankkeita tehddan tai suunnitellaan talla hetkelld?

e Miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa EU-
sadntelyd tulisi kehittdd 14hitulevaisuudessa? Millaiseksi sitd tulisi ke-
hittdd lahitulevaisuudessa?

e Miten lddkeyritysten ja kuluttajien ndkokulma huomioidaan EU-
sddntelyssa?

e Millaista ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-
sadntely on muissa Pohjoismaissa tai EU-maissa?

Esimerkkejd yhtéldisyyksistd ja eroista.
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4. Arvionne siitd, miten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva EU-séédntely on vai-
kuttanut 1d4keyritysten menestyksen ehtoihin?

e kilpailu markkinoilla

e yrittimisen vapaus lddkealalla

e lddkealan yritysten tutkimus- ja kehitystyohon harmonisointi
e kansainvilistyminen (globalisaatio)

Il EUROOPAN UNIONIN SAANTELYN KASITTELY JA SEN
KEHITTAMISMAHDOLLISUUDET

1. Miten EU-sdéntelyn vaatimien asioiden késittely on organisoitu organisaatiossan-
ne?

e tiedottaminen organisaatiossa

¢ EU-sédéntelyn valvonta

e EU-sdéntelyn seuranta

e ladkeyritysten, valtion ja muiden EU-viranomaisten vilinen
tiedottaminen

e koulutus

2. Mitéd kehittdimismahdollisuuksia néette ladkeyritysten tutkimus- ja kehitysty6hon
kohdistuvan EU-sdéntelyn kisittelyssd organisaatiossanne?

e EU-sdéntelyn kasittelyn organisointi organisaatiossa

e tiedottaminen organisaatiossa

e EU-sdéntelyn valvonta

e EU-sddntelyn seuranta

e lddkeyritysten, valtion ja muiden EU-viranomaisten vélinen
tiedottaminen

e koulutus

v MUITA MAHDOLLISIA KOMMENTTEJA EU-SAANTELYN
VAIKUTUKSISTA

Onko vieléd jotakin, jota piddtte olennaisen tdrkednd EU-sddntelyssd ladkeyritysten
tutkimus- ja kehitystyoélle ja joka ei ole tullut vield esille.

PARHAIMMAT KIITOKSENI AVUSTANNE!
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LIITE 3

KASITEJARJESTELMA: KATEGORIAT JA NIIDEN KASITTEET

1) Tutkimusongelma: Millaista lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuva
EU-sédéntely on?

SAANTELYN SISALTO

SAANTELYN ERIASTEISUUS - sitova saintely
MONIMUOTOISUUS - suositusluon-
teinen sdédntely

MONITAHOISUUS - kansallinen

sdantely

- EU- ja ICH-
sadntely

- pohjoismainen
sdantely

- kansainvilinen
sadntely

SAANTELYN LUONNE

SAANTELYN LAINSAADAN- - ohjaava
OMINAISPIIRTEET NOLLISET PIIRTEET - valvova

TOIMINNALLISET - runsas
PIIRTEET - muuttuva
- tulkinnan-
varainen
- samanarvoinen
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SAANTELYN TAVOITTEET

TERVEYS- JA KAUPPA- TERVEYS-
POLITIIKAN TASAPAINON NAKOKULMA
LOYTAMINEN
KAUPPA-
NAKOKULMA

- terveyden
suojeleminen

- turvallisuus

- tehokkuus

- laatu

- tutkimusetiikka

- ladkkeiden
vapaa litkkkuvuus
- kilpailun
tasavertaisuus

2) Tutkimusongelma: Miten EU-sddntely vaikuttaa lddkeyritysten tutkimus- ja kehi-

tystyohon?

EU-SAANTELYN VAIKUTUKSET

EU-MARKKINOIDEN KILPAILURAJOITUSTEN

AVAUTUMINEN

VAHENTYMINEN

REKISTEROINNIN
LAAJENEMINEN

REKISTEROINTISTRATEGIAN
VALINNANMAHDOLLISUUDET
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- rinnakkaistuon-
nin salliminen

- myyntilupa-
kriteereiden
harmonisointi

- tunnustamis-
menettely

- keskitetty
menettely

- viitemaan
valinta

- myyntilupame-
nettelyn valinta



TUTKIMUS-
TOIMINNAN

DOKUMENTAATION
HARMONISOINTI

YHDENMUKAISTUMINEN

MUUTOSHALLINTA

JATKUVA KYSYNTA

VIRANOMAISTOIMINNAN

HARMONISOINTI

ENNAKOINTI

PERSPEKTIIVIN
LAAJENTAMINEN

TOIMENKUVAMUUTOSTEN
HALLINTA

HARMONISOIMATTOMAT
ALUEET

HARMONISOINNIN
KESKENERAISYYS

HARMONISOINNIN
ONGELMAT
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- systemaattinen
turvallisuus-
seuranta

- paéllekkaisten
tutkimusten
karsiminen

- kisittely-
aikarajat
- arviointityd

-varautuminen
myyntilupa-
prosessissa

- jatkuva seuranta

-EU

- ICH

- muut markkina-
alueet

- oppiminen
- tyOmaéaran
lisddntyminen

- hintasdéntely
- erityiskorvatta-
vuus

- prekliininen
vaihe

- kliininen vaihe
- rekisterdinti

- maakohtaiset
vaatimukset

- jdsenmaiden
noudattamisen
erot

- myyntilupa-
menettelyjen
haitat



3) Tutkimusongelma: Miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaan
EU-sédéntelyyn pystytdan vaikuttamaan?

EU-SAANTELYYN VAIKUTTAMINEN

VAIKUTTAMISEN ORGANISATORISET - strateginen
EDELLYTYKSET RESURSSIT panostus
- henkilGsto-
resurssit

HENKILOKOHTAISET - yhteistydkyky
OMINAISUUDET - asiantuntijuus
- aktiivisuus

VAIKUTTAMISKEINOJEN SUORA - viranomaisten
MONIPUOLISUUS VAIKUTTAMINEN tyoryhmat
- kommentti-
kierrokset

VALILLINEN - eurooppalainen
VAIKUTTAMINEN kattojérjestod
- kansallinen
edunvalvontaliitto

VAIKUTTAMISYMPARISTON VIRANOMAISTEN - sdéntelyn-
MONIMUTKAISTUMINEN YHTEISTYON EROT  valmistelu
- muu viranomais-
toiminta

KULTTUURIEROT - viranomais-
kulttuuri
- kansallinen
mentaliteetti

VAIKUTUSVALLAN - viranomaisten
JAKAUTUMINEN suora vaikutus-
valta
- edunvalvonta-
liittojen
vilittdjdrooli
- yritysten
mahdollistava
vaikuttaminen
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4) Tutkimusongelma: Miten lddkeyritysten tutkimus- ja kehitystyohon kohdistuvaa
EU-sédéntelyd ja sen kisittelyd voidaan kehittda?

KEHITTAMISMAHDOLLISUUDET

EU-SAANTELYN RAKENTEELLINEN - toimielimet

KEHITTAMISEHDOTUKSET KEHITTAMINEN - sisimarkkinat
YHTEISTYON - valmistelu
KEHITTAMINEN - paatoksenteko
TUTKIMUS- - tutkimussééntely
SAANTELYN - myyntilupa-
KEHITTAMINEN menettelyt
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LIITE 4

Aksiaalisen koodauksen periaate:
Ladkeyritysten tutkimus- ja kehitystyon EU-sddntelyn kategorioiden véliset suhteet

Kategoriat

Vaikuttamisen
edellytykset

Vaikuttamis-
keinojen
monipuolisuus

Vaikuttamis-
ympériston
monimutkaistu-

Sadntelyn
monimuotoisuus

Ominaisuudet Rake

kehitga

Saantelyn
ominaispiirteet

itfiminen

Terveys- ja
kauppapolitiikan
tasapainon
loytiminen

&> Tutkimus-
toiminnan
yhdenmukaistuminen

EU-markkinoiden
avautuminen

kysynta

Aksiaalisessa koodauksessa etsitdén kategorioiden vilisid suhteita niiden ominaisuuksien perusteella.
Aksiaalisessa ja selektiivisessd koodauksessa muutoshallinta oli yhteydessd kaikkiin kategorioihin.
Seuraavaksi eniten yhteyksié oli kategorioissa: jatkuva kysyntéd (7), vaikuttamisympériston monimut-
kaistuminen (6), terveys- ja kauppapolitiikan tasapainon 16ytdminen (5) ja tutkimussiédntelyn kehitta-
minen (5). Ne olivat voimakkaimpia kategorioita kuin vihemmain yhteyksid omaavat kategoriat esi-
merkiksi EU-markkinoiden avautuminen (2) ja rakenteellinen kehittdminen (3). Téma johtui siitd, ettd
EU-markkinoiden avautuminen koettiin hyvin mydnteiseksi EU-sédntelyn vaikutukseksi ja rakenteel-
lista kehittdmistarvetta kohdistui selkeésti tiettyihin organisaatioihin ja markkinoiden toimintaan. Ka-
tegorioiden vélisid suhteita kuvaavat EU-sddntelyn riskitekijat, kierteet ja niiden epdsuotuisat vaiku-
tukset ladketeollisuuteen, yhteiskuntaan ja kuluttajiin. Mikédli nditd tekijoitd pystytddn muutoshallin-
nalla vélttdmaén, tutkimus- ja kehitystyossd edetddin myonteiseen suuntaan. Sen myoté ladketeollisuus,
kuluttajat ja yhteiskunta hydtyvit sdéntelysté ja sen siséltdmista lisdarvoista.
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