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Lectio Praecursoria: Sanna Ryynänen 

EU-sääпteli7 lääketeollisuudessa: Ylikansallinen sããntely ja tutkimus-ja kehitystyö 

Tampereen yliopisto, johtamistieteiden laitos 

Tutkimukseni tarkastelee julkisen vallan - 
Ѕuоmеп  valtiovallan ja Euroopan unionin (EU) 
hallintojärjеstе lmän - sekä sääntelyn kohteen 
välistä suhdetta. Sääntelyn kohteena on lääke-
teollisuuden tutkimus- ja kehitystyö ja sen toimi-
jat. Tämä julkisen vallan ja sääntelyn kohteen 
toimijoiden välinen suhde on erittäin tärkeä siinä 
kontekstissa, jossa sääntelyn ilmiötä pyritään 
kokonaisvaltaisesti ymmärtämään. Se on kuiten-
kin jäänyt vähemmälle huomiolle sitä koskevissa 
hallintotieteellisissä tutkimuksissa ja teorioissa. 
Tutkimukset ovat olleet pääosin makrotason tar-
kastelua eikä niissä ole pureuduttu mikrotason 
ongelmiin. Tämän tutkimuksen keskeinen anti on 
nimenomaan sääntelyn ilmiön tutkiminen mikro-
tason toimijoiden näkökulmasta. Huomiota kiin-
nitetään sekä ennen Suomen EU-jäsenyyttä 
edeltäneeseen sääntelyyn että sen jälkeiseen 
sääntelyn tilaan. Sääntelyn konkreettisten vaiku-
tusten ja niistä tehtyjen havaintojen ja käsitysten 
kautta pyritään selvittämään toimijoiden subjek-
tiivisia kokemuksia ja niille annettuja merkityk-
siä aineistо lähtöisеn teorian eli englanninkielisen 
termin grounded theoryn keinoin. Aineistoläh-
töisessä teorian analysoinnissa nostetaan esille 
tutkimushenkilöiden tärkeiksi havaitsemia asi-
oita tai ilmiöitä, joita tutkija pyrkii tulkitsemaan. 
Keskeistä on tutkimushenkilöiden näkökulman 
esiintuominen eikä niinkään tutkijan näkökul-
man esittäminen. Tutkimushenkilöitä koskeva 
aineisto kerättiin teemahaastattelujen avulla ja 
tästä syystä aineistolähtöistä teoriaa on käytetty 
aineistonkeruussa mukaillen. Haastatteluaineis-
toa on analysoitu muodostamalla käsitteitä, kate-
gorioita ja niiden välisiä suhteita sekä etsimällä 
niitä yhdistävä ydinkategoria. Ydinkategoria on 
siis aineiston keskeisin kategoria, johon muut 
kategoriat integroituvat. 

Julkisella sääntelу llä, jolla tässä yhteydessä  

tarkoitetaan lainsäädäntöä, on Euroopan unia 
pissa suuri merkitys jopa siinä määrin, että 
EU-sääntelyn keskeisyyttä ja sen toteuttamisen 
valtio- ja halliп tokeskе isyyttä voidaan pitää integ-
raation tunnusmerkkeinä (erityisesti hallinto-oikeu-
uden näkökulmasta katsottuna). Tämä kuvaa 
EU:IIe ominaista lainsäädännöllistä identiteettiä. 
Suomessa lääketeollisuuden tutkimus- ja kehi-
tystyö on hyvin sääпп eltyä, joten EU-jäsenyy-
den myötä julkisen sääntelyn merkitys korostuu 
entisestään sekä tutkimus- ja kehitystyössä ja 
toimijoiden käyttäytymisessä että heidän ja jul-
kisen vallan välisessä suhteessa. Aikaisemman 
kansallisen sääntelijän rinnalle on tullut ylikan-
sallinen sääntelijä, jonka vaikutuksia ei voi olla 
huomioimatta. 

Tutkimuksessa pyritään vastaamaan kysymyk-
seen: Miten lääkeydtysten tutkimus- ja kehitys-
työn toimijat kokevat EU-sääntelyn työssään? 

Keskeisinä kiinnostuksen kohteina on selvittää, 
millaista EU-sääntely on, mitä hyötyä tai haittaa 
EU-sääntelystä on ollut tutkimus- ja kehitys-
työssä, mitkä ovat läakeyritysten mahdollisuudet 
vaikuttaa EU-sääntelyyn sekä miten EU-sään-
telyä ja siihen liittyviä toimintatapoja voidaan 
kehittää yritysten, niiden edunvalvontaliittojen ja 
viranomaisten kesken. Kiinnostuksen kohteena 
ei ole ainoastaan EU-säädösten - asetusten tai 
direktiivien - suora juridinen vaikutus, vaan ennen 
kaikkea EU-sääntelyn kokonaisvaikutus lääke-
yritysten tutkimus-ja kehitystyöhön. Julkisen val-
lankäytön osalta on pyritty selvittämään, miten 
viranomaiset huomioivat en osapuolet säänte-
lyn valmistelutyössä sekä tulkitsevat ja toteutta-
vat sääntelуä kohteessa. Viranomaisten julkinen 
vallankäyttö ilmenee monin tavoin sääntelyn 
valmistelussa sekä käytännön toimenpiteiden 
toteuttamisessa ja valvonnassa. Huomioitavaa 
on myös, että viranomaisten sääntelijä-, valvoja- 
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ja sanktioiden antajaroolit kuuluvat usein samalle 
viranomaiselle, mikä tekee viranomaisen ase- 
masta erittäin painavan. Yritykset ja edunvalvon- 
taliitot käyttävät pääasiallisesti asiantuntijavaltaa 
ja yhteiskunnan eri osapuolille etuja tuovaa talou- 
dellista valtaa. Tämä kiemurainen vallankäyttö 
kuuluu keskeisesti lainsäädäntö- ja toimeenpano-
prosessiin. 

Julkinen valta on Suomen EU-jäsenyyden 
myб tä muuttunut luonteeltaan. Se on ensinnä- 
kin muuttunut ylikansalliseksi mutta myбs jäsen- 
valtioiden hallitusten väliseksi vallaпkäytбkseksi. 
Julkishallinnon viranomaiset osallistuvat monella 
tapaa ylikansallisen sääntelyn ja EU-integraa-
tion kehitykseen. Hallinto-oikeuden näkökulmasta 
on esitetty viranomaisten toimivan toisaalta 
EU-sääntelyn välittäjinä, valtiovallan käyttäjinä, 
yhteistyön toteuttajina ja aktiivisina vaikuttajina 
mutta toisaalta viranomaiset ovat itse EU-saan-
telyn ja sen valvonnan kohteena. Hallinnon ja 
yksityisen välisen suhteen on arvioitu vain vah-
vistuvan eikä suinkaan heikentyvän EU-integ-
raation kehityksen myötä. Lisäksi kansallisten 
hallintojen väliset horisontaaliset suhteet ovat 
korostuneet entisestään. Esimerkiksi yksittäisen 
jäsenvaltion hallintopäätбs voi vaikuttaa toisen 
jäsenvaltion viranomaisten tekemiin päätöksiin. 
Тäтä ilmenee lääketeollisuudessa erityisesti 
lääkkeiden myyntilupien vastavuoroisen tunnus-
tamisen (mutual recognition) yhteydessä. Tällöin 
puhutaan usein samalla hallinnon eurooppalais-
tumisesta. 

Ylikansallisen sääntelyn tutkiminen on haas-
tava ja jatkuvasti ajankohtainen aihe. Euroopan 
unionin toiminta ja sen toimiп taympäristб  on 
jatkuvassa muutoksessa. EU:n kehitykselle on 
tyypillistä prosessinomaisuus. Osa muutoksista 
kohdistuu sen tavanomaiseen toimintaan, kun 
taas osa muutoksista kohdistuu sen sääntelyn 
ja muiden päätösten valmisteluun ja toimeen- 
panoon. Euroopan unionissa on siis kyse 
parhaillaan tapahtuvista asioista. Erityisesti lää-
keteollisuudessa EU-sääntely elää jatkuvaa 
murrosta. Lääkkeiden tutkimus- ja kehitystyön 
sääntelyä valmistellaan jatkuvasti lisää. Sään-
telyn lisääntyminen on ollut sinänsä paradok-
saalista, koska EU on pyrkinyt nimenomaan 
taloudellisen toiminnan vapauttamiseen ja sään-
telyn purkamiseen kansallisella tasolla. EU:n toi-
minta on itse asiassa merkinnyt uuden sääntelyn 
lisääntymistä ylikansallisella tasolla. Deregulaa-
tion korvaaminen reregulaatiolla voidaan sanoa  

olleen ominaista EU-sääntelyn kehitykselle. 
Koska empiirisen osan tulokset ovat muotou-

tuneet aineistolähtб isen teorian mukaan ja valittu 
analysointimetodi edellyttää, että tulosten tulee 
"nousta" еmpiirisestä aineistosta eikä niinkään 
aikaisemmista teorioista, tutkimuksen teoreetti-
sessa osuudessa on lähestytty tutkittavaa ilmiötä 
pääkäsitteideп  avulla. Teoreettisen katsauksen 
tarkoituksena on ollut valottaa tutkittavaa ilmiötä, 
jotta se on yleisellä tasolla ymmärrettävä ja jotta 
nähdään, mistä ilmiбssä on kyse ja mikä siinä on 
tärkeätä. 

Tutkimuksen pääkäsittе itä ovat julkinen valta, 
julkisen sääntelyn käsitteeseen sisältyvät ylikan-
sallinen sääntely ja kansallinen sääntely sekä 
lääketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyö. Niiden 
lisäksi käsitellään julkisen sääntelyn institu-
tionaalista toimintaympäristöä sekä sen puit-
teissa tapahtuvaa sääntelyn valmistelu- ja 
toimeenpanoprosessia. 

Tutkimuksessa EU-sääntelyä tarkastellaan Iää-
keyritysten henkilöstön пäkбkulmasta, joka kattaa 
kaikki lääketutkimuksen eri vaiheet kolmesta yri-
tyksestä. Lääkeyritysten näkökulmaa täydenne-
taan ja syvеnnetään selvittelеmällä lääkealan 
viranomaisten sekä kahden edunvalvontaliiton 
edustajien kokemuksia. Tutkimushеп kilöitä on 
yhteensä 24. 

Tutkimuksessa kehitettiin käsitejärjеstelmä EU-
sääntelystä ilmiönä lääketeollisuuden tutkimus-
ja kehitystyössä. Tutkimustulosten perusteella 
voidaan tehdä seuraavat johtopäätökset. 

Suomen EU jäsenyyden myötä julkisen sään-
telyn voidaan sanoa olevan lääketeollisuuden 
tutkimus- ja kehitystyössä monimuotoista, 
useita erilaisia toiminnallisia ja lainsäädännб l-
lisiä ominaispiirteitä sisältävää sekä terveys-
ja kauppapolitiikan tasapainottelua. Tutkimus-
ja kehitystyön laiп säädännб llinen ohjaavuus 
on lisääntynyt, ja valvonta on laajentunut kos-
kemaan koko EU-tasoa, mikä vaatii myös 
Suomen viranomaisilta kykyä vastata tähän 
haasteeseen. EU-sääntelyn toiminnalliset 
ominaispiirteet näkyvät sen muuttuvuudessa, 
runsaudessa, samanarvoisuudessa ja tul-
kinnanvaraisuudessa, minkä vuoksi julkinen 
sääntely vaikuttaa entistä selvemmin ja 
voimakkaammin tutkimus- ja kehitystyössä 
toimivien toimintatapoihin ja ajaпkäyttбön. 
Sääntelyn soveltaminen vie yhä enemmän 
aikaa varsinaiselta tutkimus- ja kеhitystyб ltä, 
mikä heikentää sen hyväksyttävyyttä. 
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Suomen ja EU:n lääkepolitiikalla on osin vas-
takkaisia ja osin уhtenеviä tavoitteita. Eri 
osapuolten intressien yhteensovittaminen on 
ollut ongelmallista. Tämä johtuu lääkkeen eri-
koisesta luonteesta teollisuuden tuotteena. 
Lääkkeet nähdään toisaalta kauppatavaroina, 
mutta toisaalta ne ovat jäsenvaltioiden kan-
santerveyspolitiikan välineitä. Jäsenvaltioissa 
lääkkeet ovat perinteisesti kuuluneet terveys-
politiikan alaan ja tästä syystä niiden tutkimus-
ja kehitystyön sääntelу llä on ollut vahva ter-
veyspainotus. Suomessa julkisella sääntelу llä 
on pyritty lääketurvallisuudeп  lisäksi hinta-
sääntelyyn, lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseen sekä erityisesti viranomaisvalvonnan 
kehittämiseen yksityisissä lääkeуritуksissä. 
Lääketeollisuuden kauppapoliittiset tavoitteet 
ovat jääneet toissijaisiksi. EU:ssa lääkkeet 
ovat teollisuuspolitiikkaa, ja siitä syystä kaup-
papoliittiset tavoitteet tulevat selkeästi esiin. 
Julkisen intressin voidaan sanoa olevan eri-
tyisen vahva suomalaisessa tutkimus- ja 
kehitystyön sääntelyssä, kun taas EU:n pyr-
kimyksenä on toteuttaa sekä jäsenvaltioiden 
että lääketeollisuuden intressejä. 

EU-sääntelyllä on ollut sekä myönteisiä että 
kielteisiä vaikutuksia lääkeуritуsten tutkimus-
ja kehitystyöhön. Myönteiset vaikutukset tuli-
vat voimakkaammin esille ja niillä oli lisäar-
voa omaava merkitys. Vaikka EU:n toimintaa 
ja sääntelуä on julkisessa keskustelussa 
paljon arvosteltu, tämän tutkimuksen tulosten 
mukaan sen vaikutukset ovat olleet pääasi-
allisesti myönteisiä. Tutkimus- ja kehitystyö-
hön kohdistuvia myönteisiä vaikutuksia ovat 
EU-markkinoiden avautuminen ja tutkimus-
toiminnan yhdenmukaistuminen. Kielteisenä 
vaikutuksena nähdään EU-sääntelyn jatkuva 
kysyntä, koska se aiheuttaa yrityksille yli-
määräistä työtä ja se voi vaikuttaa ratkai-
sevasti juuri kehitetyn lääkkeen markkinoille 
pääsyyn. Niiden välimaastoon jää muutos-
hallinta, joka nousi keskeiseksi kategoriaksi 
koko käsitejärjestelmässä, minkä vuoksi siitä 
muodostui ydinkategoria. Se on merkittävin 
EU-sääntelуä selittävä ilmiö lääkeyritystеn 
tutkimus- ja kehitystyössä ja samalla yksi 
menestyksen ehdoista. 

Lääkeyrityksillä on käytettävissään monipuo-
lisia vaikutuskeinoja. EU-sääntelyyn vaikut-
taminen on mahdollista sekä suoraan että  

välillisesti. Suoraa vaikuttamista tapahtuu 
viranomaisten työryhmien ja kommenttikier-
rosten avulla. Ennen Suomen EU-jäsenyyttä 
vaikutusmahdollisuudet olivat epäsäännölli-
siä, ja viranomaisilla oli ratkaiseva harkin-
tavaita niiden toteuttamisessa sekä tulevien 
säädösten tiedottamisessa. EU:n myötä yri-
tysten vaikuttaminen sääntelyyn on ollut jär-
jestelmällisempää ja siten myös tiedonsaanti 
runsaampaa ja toimivampaa. Väliliinen tai 
epäsuora vaikuttaminen toteutuu kansallisen 
edunvalvontaliitonja eurooppalaisen kattо jär-
jestön (Euroopan keskusliitto, EFPIA) avulla. 
Tiedon saanti ei ole enää kansallisista viran-
omaisista riippuvaa, vaan muita tiedonvälit-
täjiä on sekä kansallisella että ylikansallisella 
tasolla. Lääkeyritykset ovat onnistuneet vai- 
kuttamaan 	parhaiten 	kansainvälisen 
yhdenmukaistamiskonferenssin eli ICH:n 
sääntelyyn, jota toteutetaan yhteistyössä 
EU:n, Yhdysvaltojen ja Japanin viranomaisten 
kesken. Tämä johtuu siitä, että ICH-työskente-
lyssa lääketeollisuuden eurooppalaiset katto-
järjestöt ovat virallisia yhteistyökumppaneita, 
mikä käytännössä tarkoittaa osallistumista 
sääntelyn aloitevaiheesta sen valmistumi-
seen asti. Suomen ja EU:n sääntelytуössä 
ei ole vastaavanlaista osallistumismahdolli-
suutta vaan lääketeollisuuden näkemysten 
esittäminen tapahtuu pääasiassa sääntelyn 
valmistelun loppuvaiheessa kommenttikier-
rosten yhteydessä. 

EU-sääntelyn kehittämisehdоtukset koh-
distuvat rakenteelliseen, yhteistyön ja tutki-
mussääntelyn kehittämiseen. Rakenteellista 
kehittämistä tarvitaan erityisesti EU-toimielin-
ten ja sisämarkkinoiden toiminnan paranta-
miseksi. Lääkeasioita käsittelevän komission 
pääosaston vaihtamisen ja Euroopan lääkear-
viointiviraston (EMEA:n) toimivallan tarkenta-
misen lisäksi komission roolia tulisi vahvistaa 
erityisesti silloin, kun jasenvaltiot eivät pääse 
yksimielisyyteen sääntelyn tulkinnasta. Täysin 
omavaltaista roolia sille ei kuitenkaan tule 
antaa. Sisämarkkinoiden sääntely on ollut 
pitkä prosessi, joka on vielä kehitysvaiheessa. 
Tästä syystä sisämarkkinoideп  toiminta koet-
tiin EU:n kehittämistoimenpiteiden peruskoh-
teeksi. Lääketeollisuuden edustajien, EU:n 
ja jäsenvaltioiden viranomaisten yhteistyön 
kehittämistarpeet ilmenevät monin tavoin 
sääntelyn valmistelussa ja päätöksenteossa. 
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Keskeisimpinä asuma pidetään vaikutus-
mahdollisuuksien parantamista kuten var-
haisempaa osallistumisesta valmistе lutуб hбn 

ja valmisteluasiakirjojen saantia sekä eri 
osapuolten yhteistyön ja avoimuuden 
parantamista. Tutkimussääntе lyn kehittämis-
ehdotukset kohdistuvat sekä itse sääntelyyn 
että siihen liittyviin toimintatapoihin. Kehit-
tämisehdotuksia ovat nykyisen myyntilupa-
järjestelmän keventäminen, EU-informaation 
jäsentäminеnja ICH-harrnonisoinnin jatkumi-
nen. Kehittämisеhdо tukset olivat konkreetti-
sia epäkohtia poistavia ja siten tutkimus- ja 
kehitystyötä edistäviä. 

EU-sääntelyn pyrkimyksenä on vahvistaa EU-
markkinoiden asemaa suhteessa muihin suuriin 
markkina-alueisiin. Tutkimuksessa mukana ollei-
den yritysten kannalta merkittävimmät markkina-
alueet ovat Yhdysvallat ja Japani. Yhteisten 
pelisääntöjen luominen EU-alueella edistää yri-
tysten kilpailukykу isyу ttä myös niiden muilla 
markkina-alueilla. Sisämarkkinoidеn toiminta ja 
tutkimus- ja kehitystyön sääntely vaativat kui-
tenkin edelleen kehittämistä. EU-markkinoiden 
vahvistamiseksi ja lääketeollisuuden kilpailuky-
vyn parantamiseksi Euroopan unioni pyrkii kan-
nustamaan laаkеyritуksiä innovatiivisuuteen ja 
korkeatasoiseen dokumentointiin, mikä käytän-
nössä tarkoittaa laadukasta tutkimus- ja kehi-
tystyötä. Vastaavasti Yhdysvalloille ja Japanille 
Euroopan unioni näyttäytyy suurena markkina-
alueena, jonka kanssa on kiinnostusta ja taloudel-
lisestikin hyödyllistä tehdä yhtе istyб tä. Eurooppa 
merkitsee nyt suurempaa ja hallittavampaa mark-
kina-aluetta kuin aikaisemmin. Lääketеollisuu-
den tutkimus- ja kehitystуб n sääntely on yhä 
enemmän globaalitason sääntelyä, koska sen 
markkinat ovat maailmanlaajuisia. Sääntely ei 
ole toisin sanoen enää jonkin tietyn valtion tai 
EU:n sisäinen ilmiб, vaan se on enemmänkin 
globaal ilmiб. Ainе istо lähtб isеn teorian pohjalta 
muodostettuun tutkimus-ja kеhitystyбn EU-sään-
telуn kehittämismalliin on koottu haasteltavien 
esíttämät kеhittämisеhdо tukset ja muut kate-
goriat. Mallin tarkoituksena on antaa suuntaa 
tulevan ylikansallisen sääntelynja globaalin sään-
telyn kehittämiseksi. 


