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EU-sédéntelija ldaketeollisuudessa: Ylikansallinen sdédntely ja tutkimus- ja kehitystyd

Tampereen yliopisto, johtamistieteiden laitos

Tutkimukseni tarkastelee julkisen vallan -
Suomen valtiovallan ja Euroopan unionin (EU)
hallintojarjestelmén - sek& saantelyn kohteen
vélista suhdetta. Saantelyn kohteena on laake-
teollisuuden tutkimus- ja kehitystyd ja sen toimi-
jat. Tama julkisen vallan ja saantelyn kohteen
toimijoiden valinen suhde on erittain tarked siina
kontekstissa, jossa sddntelyn imidta pyritdan
kokonaisvaltaisesti ymmartdméaan. Se on kuiten-
kin jaanyt véhemmalle huomiolle sita koskevissa
hallintotieteellisissa tutkimuksissa ja teonoissa.
Tutkimukset ovat olleet padosin makrotason tar-
kastelua eika niissa ole pureuduttu mikrotason
ongelmiin. Tdman tutkimuksen keskeinen anti on
nimenomaan séantelyn ilmion tutkiminen mikro-
tason toimijoiden nakékulmasta. Huomiota kiin-
nitetaan sekd ennen Suomen EU-jasenyytta
edeltdneeseen saantelyyn ettd sen jdlkeiseen
saantelyn tilaan. Saantelyn konkreettisten vaiku-
tusten ja niista tehtyjen havaintojen ja kasitysten
kautta pyritdén selvittaméaan toimijoiden subjek-
tiivisia kokemuksia ja niille annettuja merkityk-
sié aineistoléhtdisen teorian eli englanninkielisen
termin grounded theoryn keinoin. Aineistolah-
tdisessa teorian analysoinnissa nostetaan esille
tutkimushenkildiden tarkeiksi havaitsemia asi-
oita tai ilmidita, joita tutkija pyrkii tulkitsemaan.
Keskeistd on tutkimushenkildiden ndkdkulman
esiintuominen eikd niinkdan tutkijan nakdkul-
man esittdminen. Tutkimushenkilditd koskeva
aineisto keréattiin teemahaastattelujen avulla ja
tasta syysta aineistolahttista teoriaa on kaytetty
aineistonkeruussa mukaillen. Haastatteluaineis-
toa on analysoitu muodostamalla kasitteita, kate-
gorioita ja niiden vélisid suhteita seké etsimalla
niitd yhdistavé ydinkategoria. Ydinkategoria on
siis aineiston keskeisin kategoria, johon muut
kategonat integroituvat.

Julkisella séantelyila, jolla tdssa yhteydessa

tarkoitetaan lainsdadantda, on Euroopan unio-
nissa suuri merkitys jopa siind méaarin, ettd
EU-séantelyn keskeisyytta ja sen toteuttamisen
valtio- ja hallintokeskeisyytta voidaan pitaa integ-
raation tunnusmerkkeina (erityise sti hallinto-oikeu-
uden nakdkulmasta katsottuna). Tama kuvaa
EU:lle ominaista lainsaadanndliista identiteettia.
Suomessa ladketeollisuuden tutkimus- ja kehi-
tystyd on hyvin sadnneltyd, joten EU-jasenyy-
den myo6ta julkisen sdantelyn merkitys korostuu
entisestaan sekd tutkimus- ja kehitystydssa ja
toimijoiden kayttaytymisessa etta heidan ja jul-
kisen vallan valisessé suhteessa. Aikaisemman
kansallisen s&antelijan rinnalle on tullut ylikan-
sallinen saantelija, jonka vaikutuksia ei voi olla
huomioimatta.

Tutkimuksessa pyritaan vastaamaan kysymyk-
seen: Miten ladkeynitysten tutkimus- ja kehitys-
tydn toimijat kokevat EU-saantelyn tydssaan?

Keskeisina kiinnostuksen kohteina on selvittaa,
millaista EU-séantely on, mitéa hyé&tya tai haittaa
EU-saantelystd on ollut tutkimus- ja kehitys-
tydssa, mitkd ovat ladkeyritysten mahdollisuudet
vaikuttaa EU-sadntelyyn sekd miten EU-s&én-
telyd ja siihen liittyvid toimintatapoja voidaan
kehittaa yritysten, niiden edunvalvontaliittojen ja
viranomaisten kesken. Kiinnostuksen kohteena
ei ole ainoastaan EU-saadosten - asetusten tai
direktiivien - suora juridinen vaikutus, vaan ennen
kaikkea EU-saantelyn kokonaisvaikutus l&ake-
yritysten tutkimus- ja kehitysty&hén. Julkisen val-
lank&ytdn osalta on pyritty selvittdmé&an, miten
viranomaiset huomioivat eri osapuolet saante-
lyn valmistelutydssa seka tulkitsevat ja toteutta-
vat séédntelya kohteessa. Viranomaisten julkinen
vallankayttd iimenee monin tavoin saéntelyn
valmistelussa sekd kaytanndn toimenpiteiden
toteuttamisessa ja valvonnassa. Huomioitavaa
on myds, etta viranomaisten saéntelija-, valvoja-
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ja sanktioiden antajaroolit kuuluvat usein samalle
viranomaiselle, mik8 tekee viranomaisen ase-
masta erittain painavan. Yritykset ja edunvalvon-
taliitot kayttaviat paaasiallisesti asiantuntijavaltaa
jayhteiskunnan eri osapuolille etuja tuovaa talou-
dellista valtaa. Tama kiemurainen vallankayttd
kuuluu keskeisesti lains&&danté- ja toimeenpano-
prosessiin.

Julkinen valta on Suomen EU-jasenyyden
my6ta muuttunut luonteeltaan. Se on ensinné-
kin muuttunut ylikansalliseksi mutta myés jasen-
valtioiden hallitusten valiseksi vallank&ytokseksi.
Julkishallinnon viranomaiset osallistuvat monella
tapaa ylikansallisen s#antelyn ja EU-integraa-
tion kehitykseen. Hallinto-oikeuden nékdkulmasta
on esitetty viranomaisten toimivan toisaalta
EU-saantelyn valittdjing, valtiovallan kéyttdjing,
yhteistyén toteuttajina ja aktiivisina vaikuttajina
mutta toisaalta viranomaiset ovat itse EU-séan-
telyn ja sen valvonnan kohteena. Hallinnon ja
yksityisen vélisen suhteen on arvioitu vain vah-
vistuvan eikd suinkaan heikentyvdn EU-integ-
raation kehityksen myo6ta. Lisdksi kansallisten
hallintojen véliset horisontaaliset suhteet ovat
korostuneet entisestdan. Esimerkiksi yksittaisen
jasenvaltion hallintopddtés voi vaikuttaa toisen
jasenvaltion viranomaisten tekemiin paatoksiin.
Tama ilmenee lddketeollisuudessa erityisesti
ladkkeiden myyntilupien vastavuoroisen tunnus-
tamisen (mutual recognition) yhteydessa. Talléin
puhutaan usein samalla hallinnon eurooppalais-
tumisesta.

Ylikansallisen saéntelyn tutkiminen on haas-
tava ja jatkuvasti ajankohtainen aihe. Euroopan
unionin toiminta ja sen toimintaympé&rist¢ on
jatkuvassa muutoksessa. EU:n kehitykselle on
tyypillistd prosessinomaisuus. Osa muutoksista
kohdistuu sen tavanomaiseen toimintaan, kun
taas osa muutoksista kohdistuu sen sdéntelyn
ja muiden péatésten valmisteluun ja toimeen-
panoon. Euroopan unionissa on siis kyse
parhaillaan tapahtuvista asioista. Erityisesti 145-
keteollisuudessa EU-s&déntely eldd jatkuvaa
murrosta. Ladkkeiden tutkimus- ja kehitystysn
sdéntelyd valmistellaan jatkuvasti lisds. S&an-
telyn lisdantyminen on ollut sindnsa paradok-
saalista, koska EU on pyrkinyt nimenomaan
taloudellisen toiminnan vapauttamiseen ja sa4n-
telyn purkamiseen kansallisella tasolla. EU:n toi-
minta on itse asiassa merkinnyt uuden siantelyn
lisddntymista ylikansallisella tasolla. Deregulaa-
tion korvaaminen reregulaatiolla voidaan sanoa

olleen ominaista EU-s&dantelyn kehitykselle.

Koska empiirisen osan tulokset ovat muotou-
tuneet aineistoléhtdisen teorian mukaan ja valittu
analysointimetodi edellyttds, etté tulosten tulee
"nousta” empiirisestsd aineistosta eik& niinki4n
aikaisemmista teorioista, tutkimuksen teoreetti-
sessa osuudessa on |ghestytty tutkittavaa ilmitta
paakasitteiden avulla. Teoreettisen katsauksen
tarkoituksena on ollut valottaa tutkittavaa itmit4,
jotta se on yleisella tasolla ymmarrettava ja jotta
nahdaan, misté ilmidssé on kyse ja mik3 siin& on
térkeata.

Tutkimuksen p&akésitteité ovat julkinen valta,
julkisen saéntelyn kasitteeseen sisaltyvét ylikan-
sallinen sdintely ja kansallinen s&antely seks
|48keteollisuuden tutkimus- ja kehitystyd. Niiden
lisdksi k&sitelladn julkisen s&&ntelyn institu-
tionaalista toimintaympéristod sekd sen puit-
teissa tapahtuvaa sadntelyn valmistelu- ja
toimeenpanoprosessia.

Tutkimuksessa EU-saantelya tarkastellaan [43-
keyritysten henkiléstén ndkdkulmasta, joka kattaa
kaikki lagketutkimuksen eri vaiheet kolmesta yri-
tyksestd. Ladkeyritysten ndkékulmaa tdydenne-
taan ja syvennetddn selvittelem&lla la&kealan
viranomaisten sek# kahden edunvalvontaliiton
edustajien kokemuksia. Tutkimushenkiléitd on
yhteensa 24.

Tutkimuksessa kehitettiin kasitejarjestelmé EU-
saantelysta ilmidnad ladketeollisuuden tutkimus-
ja kehitystydssa. Tutkimustulosten perusteella
voidaan tehdé seuraavat johtopaattkset.

- Suomen EU-j&senyyden myéta julkisen sdan-
telyn voidaan sanoa olevan |d&keteollisuuden
tutkimus- ja kehitystyéss& monimuotoista,
useita erilaisia toiminnallisia ja lains&adanndl-
lisi& ominaispiirteita sisaltav4a seks terveys-
ja kauppapolitiikan tasapainottelua. Tutkimus-
ja kehitystyon lains&adannéllinen ohjaavuus
on lisd&ntynyt, ja valvonta on laajentunut kos-
kemaan koko EU-tasoa, mik& vaatii myds
Suomen viranomaisilta kyky& vastata tahan
haasteeseen. EU-s&éntelyn toiminnalliset
ominaispiirteet nakyvat sen muuttuvuudessa,
runsaudessa, samanarvoisuudessa ja tul-
kinnanvaraisuudessa, minka vuoksi julkinen
s&antely vaikuttaa entistd selvemmin ja
voimakkaammin tutkimus- ja kehitystylssé
toimivien toimintatapoihin ja ajankayttsén.
Saéntelyn soveltaminen vie yha enemmin
aikaa varsinaiselta tutkimus- ja kehitystyits,
mik3 heikentd4 sen hyvaksyttavyytts.
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Suomen ja EU:n ld&kepolitiikalla on osin vas-
takkaisia ja osin yhtenevid tavoitteita. Eri
osapuolten intressien yhteensovittaminen on
ollut ongelmallista. Tdm4 johtuu lId&kkeen eri-
koisesta luonteesta teollisuuden tuotteena.
Lagkkeet nahdaéan toisaalta kauppatavaroina,
mutta toisaalta ne ovat jasenvaltioiden kan-
santerveyspolitiikan vélineitd. Jasenvaltioissa
laékkeet ovat perinteisesti kuuluneet terveys-
politikan alaan ja tasta syysté niiden tutkimus-
ja kehitystydn séantelylld on ollut vahva ter-
veyspainotus. Suomessa julkisella séantelylla
on pyritty ladketurvallisuuden liséksi hinta-
saantelyyn, ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseen seka erityisesti viranomaisvalvonnan
kehittdmiseen yksityisissd la&keyrityksissa.
Lasketeollisuuden kauppapodliittiset tavoitteet
ovat jaaneet toissijaisiksi. EU:ssa ladkkeet
ovat teollisuuspolitiikkaa, ja siitd syysta kaup-
papdliittiset tavoitteet tulevat selkeasti esiin.
Julkisen intressin voidaan sanoa olevan eri-
tyisen vahva suomalaisessa tutkimus- ja
kehitystyén sdantelyssa, kun taas EU:n pyr-
kimyksena on toteuttaa seké jasenvaltioiden
ettd ladketeollisuuden intresseja.

EU-saantelylld on ollut sekd myénteisia ettd
kielteisia vaikutuksia lagkeyritysten tutkimus-
ja kehitystybhon. Myoénteiset vaikutukset tuli-
vat voimakkaammin esille ja niilla oli liséar-
voa omaava merkitys. Vaikka EU:n toimintaa
ja séantelyd on julkisessa keskustelussa
paljon arvosteltu, tdméan tutkimuksen tulosten
mukaan sen vaikutukset ovat olleet paaasi-
allisesti myonteisid. Tutkimus- ja kehitystyd-
hén kohdistuvia mydnteisia vaikutuksia ovat
EU-markkinoiden avautuminen ja tutkimus-
toiminnan yhdenmukaistuminen. Kielteisena
vaikutuksena ndhdéan EU-s&antelyn jatkuva
kysynta, koska se aiheuttaa yrityksille yli-
médrdista tyota ja se voi vaikuttaa ratkai-
sevasti juuri kehitetyn ladkkeen markkinoille
paasyyn. Niiden valimaastoon jad muutos-
hallinta, joka nousi keskeiseksi kategoriaksi
koko késitejarjestelmassa, minka vuoksi siité
muodostui ydinkategoria. Se on merkittévin
EU-séidntelyd selittavd ilmid laakeyritysten
tutkimus- ja kehitystytssd ja samalla yksi
menestyksen ehdoista.

Lagkeyrityksilld on kaytettadvissdan monipuo-
lisia vaikutuskeinoja. EU-séé&ntelyyn vaikut-
taminen on mahdollista sekd suoraan ettd

vélillisesti. Suoraa vaikuttamista tapahtuu
viranomaisten tydryhmien ja kommenttikier-
rosten avulla. Ennen Suomen EU-jasenyytté
vaikutusmahdollisuudet olivat ep&sdannélli-
sid, ja viranomaisilla oli ratkaiseva harkin-
tavalta niiden toteuttamisessa seké tulevien
saadosten tiedottamisessa. EU:n my6ta yri-
tysten vaikuttaminen s&éntelyyn on ollut jér-
jestelmaéllisempaé ja siten myés tiedonsaanti
runsaampaa ja toimivampaa. Vilillinen tai
epasuora vaikuttaminen toteutuu kansallisen
edunvalvontaliiton ja eurooppalaisen kattojér-
jeston (Euroopan keskusliitto, EFPIA) avulla.
Tiedon saanti ei ole en&a kansallisista viran-
omaisista riippuvaa, vaan muita tiedonvalit-
t&jid on seké kansallisella ettd ylikansallisella
tasolla. Ladkeyritykset ovat onnistuneet vai-
kuttamaan parhaiten kansainvalisen
yhdenmukaistamiskonferenssin eli ICH:n
sadntelyyn, jota toteutetaan yhteistydssa
EU:n, Yhdysvaltojen ja Japanin viranomaisten
kesken. Tama johtuu siita, ettd ICH-tyéskente-
lyssd laaketeollisuuden eurooppalaiset katto-
jérjestdt ovat virallisia yhteistykumppaneita,
mikd kdytdnndssa tarkoittaa osallistumista
sdantelyn aloitevaiheesta sen valmistumi-
seen asti. Suomen ja EU:n saéntelytydssa
ei ole vastaavanlaista osallistumismahdolli-
suutta vaan laaketeollisuuden nakemysten
esittdminen tapahtuu pa&asiassa saéntelyn
valmistelun loppuvaiheessa kommenttikier-
rosten yhteydessa.

EU-séaédntelyn kehittdmisehdotukset koh-
distuvat rakenteelliseen, yhteistyén ja tutki-
musséaantelyn kehittdmiseen. Rakenteellista
kehittdmista tarvitaan erityisesti EU-foimielin-
ten ja sisdmarkkinoiden toiminnan paranta-
miseksi. Ladkeasioita késittelevén komission
paaosaston vaihtamisen ja Euroopan l&ékear-
viointiviraston (EMEA:n) toimivallan tarkenta-
misen lisdksi komission roolia tulisi vahvistaa
erityisesti silloin, kun jasenvaltiot eivat paédse
yksimielisyyteen saantelyn tulkinnasta. Téysin
omavaltaista roolia sille ei kuitenkaan tule
antaa. Sisdmarkkinoiden s&antely on ollut
pitka prosessi, joka on vield kehitysvaiheessa.
Tasta syysta sisdmarkkinoiden toiminta koet-
tiin EU:n kehittdmistoimenpiteiden peruskoh-
teeksi. Ladketeollisuuden edustajien, EU:n
ja jasenvaltioiden viranomaisten yhteistyén
kehittdmistarpeet ilmenevit monin tavoin
saéantelyn valmistelussa ja paattksenteossa.
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Keskeisimpind asioina pidetddn vaikutus-
mahdollisuuksien parantamista kuten var-
haisempaa osallistumisesta valmistelutyshtn
ja valmisteluasiakirjojen saantia sekd eri
osapuolten yhteistydbn ja avoimuuden
parantamista. Tutkimussééntelyn kehittamis-
ehdotukset kohdistuvat seké itse séantelyyn
ettd sithen liittyviin toimintatapoihin. Kehit-
tamisehdotuksia ovat nykyisen myyntilupa-
jarjestelman keventdminen, EU-informaation
jasentaminen ja ICH-harmonisoinnin jatkumi-
nen. Kehittamisehdotukset olivat konkreetti-
sia epakohtia poistavia ja siten tutkimus- ja
kehitysty6ta edistavia.

EU-saéntelyn pyrkimyksen& on vahvistaa EU-
markkinoiden asemaa suhteessa muihin suuriin
markkina-alueisiin. Tutkimuksessa mukana ollei-
den yritysten kannalta merkittéavimmat markkina-
alueet ovat Yhdysvallat ja Japani. Yhteisten
pelisdantdjen luominen EU-alueella edistaa yri-
tysten kilpailukykyisyyttd myés niiden muilla
markkina-alueilla. Sisamarkkinoiden toiminta ja
tutkimus- ja kehitystydn saantely vaativat kui-
tenkin edelleen kehittamistd. EU-markkinoiden
vahvistamiseksi ja ld4keteollisuuden kilpailuky-
vyn parantamiseksi Euroopan unioni pyrkii kan-
nustamaan laakeyrityksia innovatiivisuuteen ja
korkeatasoiseen dokumentointiin, mika kaytin-
ndssa tarkoittaa laadukasta tutkimus- ja kehi-
tysty6tad. Vastaavasti Yhdysvalloille ja Japanille
Euroopan unioni néyttdytyy suurena markkina-
alueena, jonka kanssa on kiinnostusta ja taloudel-
lisestikin hybdyllista tehda yhteisty6ta. Eurooppa
merkitsee nyt suurempaa ja hallittavampaa mark-
kina-aluetta kuin aikaisemmin. Laaketeollisuu-
den tutkimus- ja kehitystybn sdantely on yha
enemman globaalitason sadntelyd, koska sen
markkinat ovat maailmanlaajuisia. Saintely ei
ole toisin sanoen enda jonkin tietyn valtion tai
EU:n sisdinen ilmi6, vaan se on enemmankin
globaali iimid. Aineistoléhtdisen teorian pohjalta
muodostettuun tutkimus- ja kehitystyén EU-s&n-
telyn kehittdmismalliin on koottu haasteltavien
esittamat kehittdmisehdotukset ja muut kate-
goriat. Mallin tarkoituksena on antaa suuntaa
tulevan ylikansallisen sdéntelyn ja globaalin s&4n-
telyn kehittamiseksi.




