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1. TARVITAAN VAHVEMMAT EU:N TERVEYSTURVAPUITTEET

Terveys on ennakkoedellytys yhteiskunnan ja talouden toiminnalle. Covid-19-pandemia
aiheuttaa suunnatonta inhimillistd kérsimystd ja ajaa terveydenhuoltojarjestelmét ja
terveydenhuollon tyontekijat &arirajoilleen. Vuoden 2020 marraskuun alkupuoleen mennessa
koko maailmassa yli 50 miljoonaa ihmista oli saanut koronavirustartunnan. Yli 12 miljoonaa
eli 25 prosenttia heistd asui Euroopassa. EU/ETA-alueella ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
ldhes 250 000 ihmistd oli menettanyt henkensa covid-19-taudin vuoksi'. Pandemian
hillitsemiseksi ja ihmishenkien saastamiseksi tarvittavilla toimenpiteilld on valtava vaikutus
ihmisten toimeentuloon, tyépaikkoihin ja vapauksiin.

Covid-19-pandemian ollessa alkuvaiheessa Euroopassa jasenvaltiot toteuttivat yksipuolisia
toimenpiteitd’> oman véestonsa suojelemiseksi. Nama koordinoimattomat toimenpiteet eivat
kuitenkaan olleet kovin tehokkaita viruksen torjumisessa. Esimerkiksi sisarajatarkastusten
palauttaminen hairitsi liikkumista ja miljoonien raja-alueilla asuvien ja tydskentelevien
ihmisten paivittéista elamad. Ne aiheuttivat hairioita elintarkeisiin toimitusketjuihin ja estivat
valttamattomien tavaroiden ja palvelujen liikkumisen sisémarkkinoilla.

Euroopan kansalaiset ovat yha selvemmin ilmaisseet, ettd he odottavat EU:n toimivan
aktiivisemmin heidén terveytensa suojelemiseksi ja erityisesti heidan suojelemisekseen
kansalliset rajat ylittavilta terveysuhkilta®. Koordinointi ja tarvittaessa toimien yhdistaminen
Euroopan tasolla tuottaa tehokkaampia ratkaisuja Euroopan kansalaisten odotuksiin talla osa-
alueella, joka kuuluu jatkuvasti heidan paallimmaisiin huolenaiheisiinsa. Meidan on otettava
tdma pyyntd huomioon nyt ja keskustellessamme Euroopan tulevaisuudesta. Huomiota on
Kiinnitettdvd myos riskiin, ettd terveystoimenpiteisiin suhtaudutaan kansan keskuudessa
skeptisesti, mika johtuu osittain terveyskysymyksid koskevan véardn tiedon ja
disinformaation lisdantymisesta. Terveys on ennakkoedellytys dynaamiselle taloudelle, joka
edistéa kasvua, innovointia ja investointeja.

Pandemian alusta alkaen solidaarisuus on ollut todellista ja konkreettista. Terveydenhuollon
tyontekijat tyodskentelivat 6in ja paivin etulinjassa koronapotilaiden hoitamiseksi, ja
sosiaalityontekijat jatkoivat valttaméattomia tehtdvia kaikkein haavoittuvimmassa asemassa
olevien, kuten idkkaiden ja vammaisten henkildiden, tukemiseksi. Namé Kriittiset tyontekijéat
joutuivat usein toimimaan tilanteessa, jossa oli pulaa henkilostosta ja rajallisesti tietoa
varautumisesta ja jossa suojaimia ei ollut riittdvasti, mik& johti liialliseen altistumiseen
virukselle.

Solidaarisuus on my6s ollut taustavoimana EU:n toimissa: Pandemian edetessa EU:n
jasenvaltiot  siirtyivat  yksipuolisten  toimenpiteiden, kuten vientirajoitusten ja
sisdrajatarkastusten palauttamisen, sijasta tukemaan toinen toisiaan joko ottamalla
koronapotilaita vastaan naapurimaista tai lahettdmaéll& terveydenhuollon ammattihenkilGita ja

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Kuten henkilénsuojainten vientirajoitukset ja sisérajatarkastusten palauttaminen.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/fi/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2
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keskeisia terveydenhuollon laitteita muille alueille, joilla niita tarvittiin®. Koronaviruksen
vaikutusten lieventdmistd koskevan investointialoitteen (CRII) avulla voitiin ottaa kayttoon
koheesiopolitiikan alalla k&yttamétta olevia EU-varoja, ja tdhan mennessa on 1. helmikuuta
2020 jalkeen kohdennettu uudelleen 5,9 miljardia euroa terveysjarjestelmien ja -toimien
tukemiseen EU:n jasenvaltioissa ja alueilla®. Lisaksi Euroopan unionin solidaarisuusrahaston
soveltamisalaa laajennettiin kattamaan vakavat kansanterveysuhat. EU-tason yhteistyd ja
koordinointi on lisdéntynyt, ja toimia on toteutettu kaikilla sektoreilla. Tama on ainoa tapa
vastata tehokkaasti erilaisiin toisiinsa kytkeytyviin vaurioihin, joita pandemia aiheuttaa
terveys-, talous- ja sosiaalisektoreilla.

Tarvitaan vahvempaa koordinointia EU:n tasolla, kun pyritddn kollektiivisesti torjumaan
kdynnissa olevaa covid-19-pandemiaa sekd muita tulevaisuuden terveysuhkia.
Kansanterveystoimenpiteiden on oltava johdonmukaisia, yhtendisia ja koordinoituja, jotta
maksimoidaan niiden vaikutukset ja minimoidaan niin ihmisiin kuin yrityksiin kohdistuvat
haitat. Yhden jasenvaltion terveystilanne on kytkoksissa muiden jdsenvaltioiden
terveystilanteeseen. Rajat ylittdvien terveysuhkien ratkaisemiseen pyrkivien toimien
pirstaleisuus heikentéa kollektiivisesti kaikkien jasenvaltioiden asemaa.

Komission puheenjohtaja kehotti vuoden 2020 puheessaan unionin tilasta Eurooppaa
ottamaan oppia kéynnissé olevasta Kriisistd ja perustamaan Euroopan terveysunionin.
Kuten meneilladn olevasta pandemiasta saadut kokemukset osoittavat, EU:n jasenvaltioiden
vahvuuksien kokoaminen yhteen auttaa ratkaisemaan maakohtaisia puutteita. Kun yhdessé
Euroopan parlamentin ja neuvoston kanssa pyritddn toteuttamaan vahvempi terveysunioni,
EU voi paremmin ehkadista terveyskriiseja, valmistautua niihin ja hallita niita niin EU:n kuin
koko maailman tasolla. Ndin voidaan saavuttaa kaikki siitd saatavat yhteiskunnalliset ja
taloudelliset hyodyt.

Vahva Euroopan terveysunioni suojelee elaméantapaamme, talouksiamme ja yhteiskuntia. Jos
kansanterveys on vaarassa, talous kérsii véaistimattd. Laheinen yhteys ihmishenkien
pelastamisen ja toimeentulomahdollisuuksien pelastamisen vélill& ei ole koskaan ollut yhta
ilmeinen. Tanddn esitetyilld ehdotuksilla edistetddn myds EU:n sisémarkkinoiden
muutosjoustavuutta ja talouden kestavaa elpymista.

Tama terveysunionia koskeva agenda esitetddn samaan aikaan kun covid-19-tapausten mééara
on eri puolilla Eurooppaa ja maailmaa l&htenyt laajasti uudelleen kasvuun. EU:n ja sen
jasenvaltioiden on tarpeen jatkaa tarvittavien toimenpiteiden toteuttamista pandemian
hillitsemiseksi ja hallitsemiseksi paiva pdivalta, ja tat4 varten koordinoidut EU-tason toimet
ovat edelleen olennaisen tarkeitd. Samanaikaisesti tulee yha kiireellisemmaksi suunnitella
valmistautumista tuleviin epidemioihin ja lisdtd valmius- ja reagointikapasiteettia, sill&
toistuvista tartuntatautiepidemioista on tulossa todennakoéisempia®. Lisaksi pitkan aikavalin

4 Monilla raja-alueilla on jo perinteita ja rakenteita rajat ylittavaan yhteistydhon, myds terveyden alalla.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf
5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/IP_20_1864

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
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suuntaukset, kuten mikrobiladkeresistenssi’, luonnon monimuotoisuuteen kohdistuvat paineet®
ja ilmastonmuutos, joihin kaikkiin liittyy lisdéntyvia tartuntatautiuhkia kaikkialla maailmassa
ja Euroopassa, ovat kiihtymassa®. My6s muutokset véestdrakenteessamme, erityisesti
ikdantyminen, aiheuttavat uusia terveyteen liittyvia heikkouksia ja muuttavat tautien
esiintymistd. Tama edellyttdd systeemistd ja ennustepohjaista lahestymistapaa, jossa
tunnustetaan vuorovaikutus ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston valilla ja pyritaan
kehittdmaan rakenteellisia ja tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottavia ratkaisuja, jotka
noudattavat yhteinen terveys -lahestymistapaa.

Euroopan terveysunionin perustana on EU:n yhteinen pyrkimys lahentdd suhdettamme
luonnonympadristoon toteuttamalla erilaisia ja kestdvampia talouskasvun malleja, niin kuin
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa esitetadn. Ilmastonmuutoksen torjuminen ja keinot
silhen mukautumiseksi, luonnon monimuotoisuuden séilyttdminen ja palauttaminen,
ruokavalioiden ja eld&méntapojen parantaminen ja saasteiden vahentdminen ja poistaminen
ymparistosté vaikuttavat myonteisesti kansalaisten terveyteen, ja Euroopan terveysunioni voi
suojella sita paremmin.

Tassé tiedonannossa ehdotetaan ensimmaisia osioita Euroopan terveysunionia varten. Silla
pannaan taytantoon velvollisuus varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkea taso niin kuin
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa maaritelladn. Siind esitetadn paapiirteissdan pandemian
ensimmadisestd vaiheesta saadut opit ja kannatetaan olemassa olevien rakenteiden ja
mekanismien vahvistamista, jotta voidaan parantaa EU:n tason suojelua, ehkaisemisté,
valmistautumista ja reagointia sikéli kuin on kyse ihmisten terveydelle aiheutuvista vaaroista.
Siind suositellaan vahvistettuja puitteita kaikkien terveysuhkien torjuntaa koskevaa rajat
ylittdvaa yhteisty6td varten, ja pyrkimyksend on suojella paremmin ihmishenkia ja
sisamarkkinoita sekd pitdd ylla korkeinta vaatimustasoa ihmisoikeuksien ja
kansalaisvapauksien suojelun suhteen. Siind myo6s vahvistetaan EU:n roolia kansainvalisessa
koordinoinnissa ja yhteisty6ssd, jolla pyritddn ehkédisemdan ja torjumaan rajat ylittavia
terveysuhkia ja parantamaan globaalia terveysturvallisuutta.

N&ma ensimmaiset ehdotukset on suunniteltu perussopimuksen voimassa olevien maaraysten
ja erityisesti SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5 kohdan puitteissa. N&ma Euroopan
terveysunionin ensimmadiset osiot parantavat rajat ylittaviin terveysuhkiin liittyvid EU-
puitteita, ja niiden ansiosta saavutetaan merkittdvampi kokonaisvaikutus kunnioittaen samalla
taysimadréisesti jasenvaltioiden toimivaltaa terveyden alalla.

Konkreettisina toimina tdhan tiedonantoon liittyy kolme lainsaddantéehdotusta: valtioiden
rajat  ylittavistd vakavista terveysuhkista annetun p&atdksen N:o 1082/2013/EU
ajantasaistaminen, Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) mandaatin
vahvistaminen sekd Euroopan ladkeviraston (EMA) mandaatin laajentaminen®. Silla on

7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27 &Health Topic=4
8 https://ipbes.net/pandemics
9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/

10 Lisataan, kun saatavilla.
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yhteys unionin pelastuspalvelumekanismin vahvistamista koskevaan ehdotukseen™, jonka
komissio esitti kesakuussa 20202 Yhdessd nailld ehdotuksilla toteutetaan vankat ja
kustannustehokkaat puitteet, joiden ansiosta EU:n jasenvaltiot voivat reagoida tuleviin
terveyskriiseihin unionina.

Silloin kun lainsd&dantoehdotukset edellyttdvat henkilGtietojen kasittelyd, se tapahtuu
noudattaen kaikilta osin sovellettavia EU:n tietosuojasaantdja. EU:n tietosuojakehyksessa™®
vahvistetut periaatteet ja erityiset suojatoimenpiteet mahdollistavat henkil6tietojen tehokkaan
ja kattavan suojelun myos terveyttd koskevien tietojen osalta.

2. COVID-19-PANDEMIASTA SAATUJA ALKUVAIHEEN KOKEMUKSIA
SEKA EHDOTUKSIA JATKOA VARTEN

Vuonna 2013 EU otti k&yttoon terveysturvallisuutta koskevat puitteet, joiden tarkoituksena on
EU:n kansalaisten suojelu, koordinoinnin edistdminen j&senvaltioiden ja naapurimaiden
valilla sek& reagointi tartuntatautien kasvavaan uhkaan. Tuolloin hyvaksyttiin péatos
valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista'®. Sen tavoitteena on parantaa valmiutta
kaikkialla Euroopassa ja vahvistaa sen kykyd nopeaan havainnointiin, seurantaan ja
koordinointiin, kun on Kkyse reagoinnista terveysuhkiin, joita aiheutuu tartuntataudeista,
biologisista tai kemiallisista tekijoistd tai ymparisto- ja ilmastotapahtumista seka
alkuperaltd&n tuntemattomista uhkista.

Vuoden 2020 vuotuinen strateginen ennakointiraportti osoitti, ettd on tarpeen ennakoida
paremmin terveysriskeja ja ehkéistd uusien infektiotautien ja niihin liittyvien héirididen
leviamistd. Sisallyttamélld ennakointi terveyspolitiikkoihin edistetddn ndin ollen parempaa
valmiutta ja muutosjoustavuutta.

Covid-19-taudista johtuva kansanterveydellinen kriisitilanne on tuonut esiin, ettd EU:n ja
jasenvaltioiden on tehtdva enemman valmius- ja reagointisuunnittelun saralla epidemioita ja
muita valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia silmélla pitden. Vaikka rakenteet ja
mekanismit, joita perustettiin EU-tasolla osana valtioiden rajat ylittdvistd vakavista
terveysuhkista annettua paatosta, edistivat tietojenvaihtoa pandemian etenemisesta ja tukivat
toteutettuja toimenpiteitd, ne eivét voineet tehda paljoakaan oikea-aikaisen, EU-tason yhteisen
reagoinnin  kdynnistdmiseksi ja yhtendisen riskiviestinndn varmistamiseksi. Tama
yhtendisyyden ja koordinoinnin puute on edelleen esteend pandemian torjumisessa.

11 Unionin pelastuspalvelumekanismi (UCPM) antaa komissiolle mahdollisuuden tukea jasenvaltioita katastrofien ennaltaehkéisyyn ja niihin varautumiseen liittyvien
toimien koordinoinnissa ja EU:n hatdavun koordinointikeskuksen (ERCC) kautta niihin reagoimisessa silloin, kun jasenvaltioiden kansalliset valmiudet ovat ylikuormitettuja
missd tahansa Kkatastrofitilanteessa, kuten covid-19-epidemian kaltaisessa tapauksessa. Niinpé keskelld pandemiaa EU:n jésenvaltiot, unionin pelastuspalvelumekanismiin
osallistuvat valtiot ja kolmannet maat turvautuivat unionin pelastuspalvelumekanismiin ja pyysivét luontoissuorituksina annettavaa apua henkildnsuojainten ja sanitointiin
tarvittavien valineiden muodossa ja myds laakintaryhmien tukea.

12 COM(2020) 220.

13 Asetus (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) ja asetus (EU) 2018/1725.

14P4atds N:o 1082/2013/EU; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex:32013D1082



Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) ja Euroopan ladkeviraston
(EMA) Kriisitoimet

ECDC:lIa on ratkaisevan tarked tehtdvd EU:n terveysturvapuitteissa. Sen valmiutta suojella
paremmin kansalaisia on kuitenkin tarpeen vahvistaa. Esimerkiksi sen valvontajarjestelmaa
on vahvistettava, jotta voidaan saada sen koko potentiaali kayttoon, silla nykyisin ECDC:lIa
on rajallinen mandaatti/kyky tarjota analysoitua tietoa, joka tukee varhaista nayttéon
perustuvaa paatoksentekoa ja reaaliaikaista tilannetietoisuutta. Covid-19-pandemian
kaltaisessa tilanteessa ECDC:n on voitava tarjota kaytannon tukea jasenvaltioille, ja sen
tieteellisissd  suosituksissa  soveltuvista terveystoimenpiteistd on tarpeen kaésitelld
jasenvaltiokohtaisia nakokohtia. ECDC:st4 on tultava todellinen EU:n terveysvirasto, johon
jasenvaltiot voivat tarpeen mukaan tukeutua kriisivalmiuden ja Kriisitoiminnan
toteuttamisessa.

Myos EMA:Ila on keskeinen tehtdva EU:n terveysturvapuitteissa, erityisesti turvallisten ja
tehokkaiden hoitojen ja rokotteiden arvioinnin suhteen. Covid-19-pandemia on Kuitenkin
osoittanut, ettd EMA:Ita puuttuu vahva jérjestelmd, jolla se voisi seurata ja lieventédé pulaa
kriittisista laakkeistd, seka vankat puitteet kriisitoimintaa varten. Taman johdosta sen kyky
nopeuttaa tieteellistd neuvontaa, menettelyja seka jasenvaltioita ja kehittdjia koskevia
velvollisuuksia, on karsinyt.

Covid-19-pandemia on ndin ollen osoittanut selvésti, ettd EU:n terveysturvapuitteita on varaa
vahvistaa ja parantaa, jotta voidaan olla valmiita kaikkien terveysuhkien varalta. On tullut
selvaksi, ettd kansanterveyteen liittyvan valmiuden ja reagoinnin suhteen on merkittavia
puutteita  ja  ilmeinen tarve lisdtd  EU-koordinointia.  Epdjohdonmukaisuudet
terveystoimenpiteiden soveltamisessa — kuten maskien kayttd, sosiaalisen kanssakdymisen
vahentamiseen liittyvét vaatimukset, testausstrategiat ja eristys-/karanteenivaatimukset — ovat
saaneet kansalaiset kyseenalaistamaan ndiden toimintalinjojen tieteellisen perustan.
Kapasiteettipula, laitteiden vajaus, puutteet testauksessa ja kontaktien jaljityksessd seka
epaonnistuminen kaikkein haavoittuvimmassa asemassa olevien ryhmien suojelussa ovat
kaikki tuoneet esiin puutteita valmiudessa ja varautumisessa seké rakenteellisia heikkouksia ja
resurssien puutetta. EU:n solidaarisuusmekanismit tarjosivat keinoja néiden ongelmien
ratkaisemiseksi, mutta niitd ei  kaytetty laajamittaisesti.  Esimerkiksi  unionin
pelastuspalvelumekanismia olisi voitu hyddyntaa paljon tehokkaammin®®. Tallaisia eroja ei
saa esiintya jatkossa, kun vastataan meita kaikkia uhkaavaan samanlaiseen uhkaan.

Samalla kun pandemia on edelleen k&ynnissd, varhaiset kokemukset ovat tuoneet ndma
haasteet esiin, ja niitd ollaan nyt ratkaisemassa. On selvéd, ettd terveysjarjestelmien
lisdinvestoinnit ja uudistukset ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd niilld on tarvittavat
keinot ja resurssit meneillddn olevasta kriisistd selviytymiseksi sek& pidemmaén ajan

15 Esimerkiksi unionin pelastuspalvelumekanismin (UCPM) reagointikykya haittasi aluksi pandemian laajuus, kun se osui samanaikaisesti kaikkiin jasenvaltioihin
ajankohtana, jolloin henkilénsuojainten markkinat olivat kyllastyneet. Taman johdosta useat avunpyynndt jéivat tayttdmatta joidenkin viikkojen ajan epidemian
varhaisvaiheessa Euroopassa. Tdma kokemus osoitti, ettd on tarpeen vahvistaa unionin pelastuspalvelumekanismia, ja sai komission ehdottamaan kohdennettuja muutoksia

lainsaadantokehykseen kesakuussa 2020.



muutosjoustavuuden vahvistamiseksi, jotta kansanterveydellisié Kriisitilanteita voidaan hallita
tulevaisuudessa.

3. KOORDINOIDUN REAGOINNIN VAHVISTAMINEN EU:N TASOLLA

Terveystoimenpiteiden koordinointi on keskeisté paitsi viranomaisten tehokkaan kaytannon
reagoinnin kannalta, my6s sen varmistamiseksi, ettd kansalaiset ymmartéavat, ettd toiminta on
nayttdon perustuvaa ja pohjautuu konsensukseen. EU:n terveysturvapuitteet ohjaavat
komission  tyoskentelyd  EU:n  terveysturvakomiteassa ja  varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmassa (EWRS). Neuvostossa EU:n poliittisen kriisitoiminnan integroituja
jarjestelyja (IPCR) on kaytetty EU:n poliittisen reagoinnin koordinoinnissa ja tukemisessa.

Terveysturvakomitea™ on keskeinen elin, jossa EU:n jasenvaltiot kuulevat toisiaan yhdessé
komission kanssa tarkoituksena koordinoida valmius- ja reagointisuunnittelua, kansallisia
toimia ja riski- ja kriisiviestintad, jotka liittyvat valtioiden rajat vylittaviin vakaviin
terveysuhkiin.

Covid-19-pandemian vuoksi terveysturvakomitea kokoontui tammikuun ja marraskuun 2020
valilla yli 40 kertaa keskustelemaan riskiarvioinneista, ECDC:n antamista ohjeistuksista,
toteutetuista valmius- ja reagointitoimenpiteistd sekd jasenvaltioiden valmiuksista ja
tarpeista’’. Komitea osoittautui keskeiseksi foorumiksi tietojenvaihtoa seka tiettyja
kysymyksia  koskevien  yhteisten kantojen  muodostamista  varten, esimerkkind
terveysturvakomitean  yhteisymmarrys covid-19-taudin  testausstrategioita koskevista
suosituksista. Tama oli ennakkoedellytys sille, ettd voitiin viestid tehokkaasti kansalaisille
seka EU:n tasolla ettd kansallisella tasolla. Toisaalta kavi selvaksi, etta terveysturvakomitealla
on rajallinen kyky maéaratd tai koordinoida torjuntatoimenpiteitda koskevia kansallisia
ratkaisuja tai panna taytantéon sovittuja yhteisia toimintatapoja. Tamé nakyy siind, miten
laaja joukko erilaisia kansallisia torjuntatoimenpiteitd on olemassa ja toteutettu eri puolilla
EU:ta, esimerkkeind sosiaalisen kanssakdymisen vahentdminen, maskien kayttd tai
toimenpiteet  maahantulopaikoilla. ~ Henkildnsuojaimia  koskevien  vientirajoitusten
kayttoonotto, rajanylitysrajoitukset ilman mekanismeja, joilla varmistetaan valttdméaton
tavaroiden ja ihmisten liikkuminen ja kauppa, tai hoitojen kayttd Kliinisten tutkimusten
ulkopuolella, osoittivat vield lisaksi, kuinka laaja valikoima toimenpiteitd oli kdytossé.

Lisaksi terveysturvakomitean viestintdverkoston tehtaviin kuuluvalla viestintdndkokohtien
koordinoinnilla osoittautui olevan rajallisesti vaikutusta EU:n tasolla. Tamé& johtui osittain
erilaisista kansallisella tasolla valituista lahestymistavoista. Se voi kuitenkin johtua myds
jasenvaltioiden heikosta sitoutumisesta, mist4 on osoituksena niiden vahainen osallistuminen
verkoston kokouksiin.

16 Terveysturvakomitean kokoonpanoon kuuluu kansanterveysalan edustajia jasenvaltioista, ja siind on tarkkailijoita Euroopan talousalueen (ETA) maista, EU-virastoista,
joista tarkeimpana Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC), seka kansainvalisten kumppaneiden piirista kuten Maailman terveysjérjestosta.
17 Kaytannollisesti katsottuna tdmé on tarjonnut lisdkeinon pitad jasenvaltiot ajan tasalla yhteishankinnoista ja niihin liittyvistd kaytannon nakokohdista seké tukea

hatatilanteen tukivélineesta rahoitettujen toimien kéytannon toteutusta, kuten maskien jakelua terveydenhuollon tyontekijoille ja Vekluryn (remdesiviiri) hoitojaksoja.



Liséksi kokemus on osoittanut, ettd vuorovaikutus eurooppalaisissa rakenteissa, kuten
terveysturvakomiteassa, ja jasenvaltioiden terveysministeridissa kaytyjen teknisten
neuvottelujen valill4 ei aina ole suoraviivaista, ja talla on ollut selva vaikutus kansallisella
tasolla tehtyihin paatoksiin. Koska liséksi terveyskriisit kuten covid-19 ovat luonteeltaan
monialaisia, on ensisijaisen tarkedd vahvistaa eri alojen vélisid yhteyksid ja koordinointia
muiden asiaan liittyvien rakenteiden ja elinten kanssa terveysturvakomiteaa laajemmin,
esimerkiksi pelastuspalvelun alalla, jolla on monialainen héata- ja katastrofivalmiuden seké
reagoinnin tehtéva.

Taméan valossa on tullut selvaksi, ettd terveysturvakomiteaa on vahvistettava, jotta on
mahdollista kdynnistaa yhteinen EU-tason toiminta ja tehostaa riskiviestinnan koordinointia*®.
Talla perusteella ehdotuksissa esitetddn vahvistettu mandaatti, jotta koordinoitu toiminta
voidaan panna taytantdon EU-tasolla terveysturvakomiteassa. Taman mahdollistavat
ECDC:n ja asianomaisten EU:n hajautettujen virastojen antamat vastatoimia koskevat
kohdennetut suositukset, jotka sisallytetddn terveysturvakomitealle toimitettaviin
riskiarviointeihin. Terveysturvakomitea voi vuorostaan vahvistaa virallisesti ohjeistuksia
ja lausuntoja, joita taydennetd@n komission suosituksilla. Keskeistd on, ettd néiden
suositusten hyvaksyminen merkitsisi tosiasiallisesti toteutettavissa olevia toimenpiteitéd
maiden alueella. On valttaméatontd, ettd jasenvaltiot sitoutuvat panemaan taytdnt6on
terveysturvakomitean tyon tulokset. Terveysturvakomitean kasvavan roolin korostamiseksi —
ja samoin kuin talous- ja rahoituskomiteassa — varaterveysministerit kokoontuvat
terveysturvakomitean korkean tason tyoryhmassa erityisesti silloin, kun sen asialistalla on
poliittisesti arkaluonteisia kysymyksia.

Muutettavaksi tulee myds oikeuskehys, joka koskee hététilanteen toteamista EU:n tasolla.
Uudet saannot antavat mahdollisuuden aktivoida EU:n hatatilannemekanismeja laheisessa
koordinaatiossa Maailman terveysjarjeston (WHO) kanssa ilman, ettd siitd tehddédn
riippuvaista WHO:n omasta kansainvalisen kansanterveysuhan julistuksesta. Tama antaa
EU:lle lisdjoustoa terveyskriisien ratkomiseen. Esimerkiksi héatatilanteen toteaminen EU:n
tasolla antaisi mahdollisuuden Kriittisten tuotteiden joustavaan kehittamiseen, valmistukseen,
varastointiin ja hankintaan kriisin aikana seka siihen, ettd komissio voi antaa valittdmasti
sovellettavia taytantdonpanosaadoksia ihmisten terveyden suojelusta ja sisamarkkinoiden
sujuvan toiminnan varmistamista varten. Tdma olisi tehtdva niin, ettd varmistetaan kaikilta
osin tdydentévyys unionin pelastuspalvelumekanismin kanssa sen hatalaakintaryhmét mukaan
lukien.

Komissio ei toimi yksipuolisesti téllaisen toteamisen suhteen, vaan menettelyn tukena on
rilppumaton neuvoa-antava komitea, joka antaa neuvoja téllaisesta kansanterveysuhan
toteamisesta ja sen paattdmisestd sekd vastatoimista. Neuvoa-antava komitea on keskeisessa
asemassa varmistettaessa nayttdon perustuva terveyspolitiikka, joka kattaa monenlaiset
tieteelliset osa-alueet ja toimintalinjat, ja se koostuu monitieteisesta jasenistostd sekéd kyseessa
olevan uhan kannalta merkityksellisten unionin elinten ja virastojen edustajista, jotka

18 Tama koskee myds reagoinnin tieteellista ulottuvuutta.



osallistuvat tarkkailijoina.  Asiantuntijoiden joukko nimetddn ennen mahdollisia
tulevaisuudessa tapahtuvia hatatilanteita, jotta he ovat vélittomasti kaytettdvissa ja valmiina
tekemdan monialaista yhteistytd oman asiantuntemuksensa alalla.

EHDOTETUT TOIMET
Ehdotus Vastuu
» ECDC:n suositukset vastatoimista osana nopeita riskiarviointeja ECDC
» Komission suositus vastatoimista komissio
» EU:n toteama hétatilanne ja vastatoimia koskeva neuvonta, jonka komissio; EU:n
tukena on riippumaton neuvoa-antava komitea virastot
4. LAAKETIETEELLISET VASTATOIMET®

Covid-19-pandemia on tuonut esiin laéketieteellisiin vastatoimiin liittyvien varastojen
puutteen EU:ssa ja jasenvaltioissa ja EU:n toimitusketjujen haavoittuvuuden, kun on kyse
laéketieteellisista vastatoimista. Se on myds osoittanut, ettd EU-tasolta puuttuu koordinoitu ja
systemaattinen lahestymistapa, jolla tuetaan vélttdmattdmien rokotteiden, hoitojen ja
diagnostiikan sek& henkilonsuojainten ja laakinnallisten laitteiden kehittamistd, tuotantoa,
hankintaa ja ostoja. Jasenvaltiokohtaisen kysynnan tasoa koskevien ajantasaisten, luotettavien
ja vertailukelpoisten tietojen puuttuessa on ollut haasteellista ennustaa tiettyjen taudin
torjumisessa keskeisten tuotteiden mutta myo6s tuotannossa kéytettavien valttamattomien
raaka-aineiden, komponenttien ja lisatarvikkeiden kysyntdad ja vastata siihen kaikkialla
EU:ssa. EU:lta puuttui tehokkaita mekanismeja ja rakenteita, joilla saataisiin yleiskuva
kriittisten laaketieteellisten vastatoimien kysynnasta ja tarjonnasta ja voitaisiin seurata ja
tukea jasenvaltioita niitd koskevan pulan ratkaisemisessa.

Liséksi uuden patogeenin aiheuttaman epidemian tai pandemian tapauksessa tutkimukseen
kohdistuu suuri paine sellaisten tulosten tuottamiseksi, joiden pohjalta voidaan toimia
nopeasti ja jotka voidaan ottaa osaksi hatatoimia. Tarvitaan lisaa tukea ja koordinointia EU:n
tasolla edistamaan laajojen Kliinisten monikeskustutkimusten toteuttamista, jotta ne voidaan
toteuttaa nopeasti kriisitilanteissa ja jotta voidaan sdéstaé kallisarvoista aikaa valttdmattomien
vastatoimien saamiseksi kaytt6on®’. Kliinisten tutkimusten suorittamista koskevissa

19 Kansanterveystoimiin liittyviin ladketieteellisiin vastatoimiin sisaltyvat ladkkeet sek& muut tuotteet kuin ladkkeet, muun muassa laékinnalliset laitteet, henkildnsuojaimet,
rokotustarvikkeet, testaustarvikkeet ja -pakkaukset seka laboratoriolaitteet.

20 Covid-19 toi esiin, ettd monikansallisiin Kliinisiin tutkimuksiin liittyvéssé koordinoinnissa ja paatoksenteossa on parantamisen varaa. Prosessi on ollut hidas ja tehoton,
mika on aiheuttanut viivastyksia tutkimustulosten hyddyntadmisessé ja lopulta viivastyksié ja potilaiden eriarvoisuutta uusien tai uuteen kdyttotarkoitukseen maéritettyjen
ladkkeiden saatavuudessa. Erittdin suuri maard tutkimuksia esitettiin tehtavéksi covid-19-taudin laédkkeita varten, niin hoitoon kuin rokotuksiin (454 erillista kliinista
tutkimusta koskevaa hakemusta tehtiin vahintddn yhdessa EU-jésenvaltiossa tai Yhdistyneessa kuningaskunnassa maaliskuusta syyskuun loppuun 2020); suuri osa
tutkimuksista (88 %) tehdadn vain yhdessa jasenvaltiossa, ja tekijoind on ei-kaupallisia tutkijoita (75 %); jopa tunnettuja kansainvalisten kliinisten tutkimusten
tutkimussuunnitelmia esitetddn yksittaisille jasenvaltioille erillisind hankkeina — mika johtaa eroihin lahestymistavoissa ja mahdollisesti tulosten heikompaan
vertailukelpoisuuteen. Lisaksi tahan asti saatu kokemus on osoittanut, ettd tarvitaan selvad, nopeaa ja virtaviivaista kannanottoa ja viestintdd terapeuttisista ja ennalta

chkdisevistd “ehdokkaana” olevista ldakkeistd.



sdénnoissa on tarpeen antaa mahdollisuus niiden nopeaan toteutukseen Kkriisitilanteissa ja
kallisarvoisen ajan sdéstamiseen vélttamattomien vastatoimien saamiseksi kayttoon.

Néistd puutteista huolimatta otettiin  kayttdon useita toimenpiteita laéketieteellisten
vastatoimien saatavuuden parantamiseksi. Taman saatavuuden parantamista varten komissio
otti kayttoon strategisen hataladkintatarvikkeiden rescEU-valmiusvaraston osana unionin
pelastuspalvelumekanismia maaliskuussa 2020%'. Tama valine toimii hatamekanismina
la&ketieteellisten vastatoimien, kuten henkilénsuojainten, laboratoriotarvikkeiden ja
tehohoitoyksikdiden laakinnéllisten laitteiden, toimittamiseksi niitd tarvitseville maille, kun
kansalliset valmiudet ovat ylikuormitettuja, ja tadydentdd EU:n pelastuspalvelureservista
saatavilla olevaa kapasiteettia. Kéyttoon otettiin useita toimia, joilla voidaan seurata ja
yllapitdd paremmin Kriittisten ladkkeiden tai laékinnéllisten laitteiden tarjontaa
mahdollistamalla sdéntelyn joustavuus siten, ettd samalla sailytetaan turvallisuusvaatimukset.
Sidosryhmille tiedottamista varten on julkaistu ja pidetty jatkuvasti ajan tasalla erityisia
ohjeita odotuksista ja joustoista?’. Komission terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
selvityskeskus (covid-19) perustettiin 1. huhtikuuta 2020 edistamaan henkilonsuojainten,
la&kinnallisten laitteiden ja ladkkeiden kysynnan ja tarjonnan kohdentamista ja kasitteleméén
saantelyyn liittyvia ja muita toimitusketjua koskevia kysymyksia. Hatatilanteen tukivalineen
aktivointi, tutkimusrahoitus ja ennakkohankintasopimukset rokotekehittdjien kanssa EU:n
rokotestrategian mukaisesti ovat konkreettisia esimerkkejé paattavaisista toimista. Komissio
auttoi hatatilanteen tukivalineen avulla vastaamaan tarpeisiin, joita voidaan parhaiten kasitella
strategisella ja koordinoidulla tavalla Euroopan tasolla. Tasta vélineesta on osoitettu yli 2 000
miljoonaa euroa rokotteiden ennakkohankintasopimuksiin ja 70 miljoonaa euroa Vekluryn
(laakevalmiste remdesiviiri) hankintaan ja jakeluun jasenvaltioille, ja 100 miljoonaa euroa
kéytetadan antigeenipikatesteihin.

N&ma toimenpiteet ovat kaikki yhdessd auttaneet toteuttamaan ratkaisuja meneilld&n olevaan
kriisiin ja tayttdmaan nykyisissé puitteissa olevia aukkoja. Niilld ei kuitenkaan ratkaista EU:n
pitkan aikavélin rakenteellisia haasteita, jotka liittyvéat ladketieteellisin vastatoimiin.

Yhteishankinnat

EU:n ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintaa koskevaa sopimusta, joka tehtiin
mahdolliseksi paatokselld N:o 1082/2013/EU, kéytettiin kautta vuoden 2020 covid-19-kriisiin
vastaamiseksi. Yhteishankintasopimus on kuitenkin pé&asiassa valmiusvéline, eikd sit4
sellaisena ole suunniteltu kdynnissa olevan kriisin hoitamiseen. Silld pyritddn parantamaan
jasenvaltioiden valmiutta hillitd valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia, ja se antaa
mahdollisuuden tiettyjen l&&ketieteellisten vastatoimien tasapuolisempaan saatavuuteen ja
parempaan toimitusvarmuuteen seka hintatasapainoon osallistuvien jasenvaltioiden kannalta.

21 Pelastuspalvelun jérjestelmé perustuu jasenvaltioiden keskindiseen solidaarisuuteen siind mielessd, ettd se on riippuvainen niiden vapaaehtoisista avunpyynndista ja -
tarjouksista. Tama vapaaehtoinen jérjestelma toimii erittdin hyvin laajuudeltaan rajallisissa hatatilanteissa, jotka vaikuttavat yhteen tai muutamaan jasenvaltioon. Mutta kuten
olemme saaneet ndhd4, se on tehoton tapauksissa, joissa vaikutukset kohdistuvat suureen joukkoon jasenvaltioita tai niihin kaikkiin samanaikaisesti. Sen vuoksi on luotu
vahvistettu rescEU perustamaan ladkkeiden ja henkilonsuojainten strateginen valmiusvarasto. Strateginen hatalaakintatarvikkeiden rescEU-valmiusvarasto on viimevaiheen
keino unionin pelastuspalvelumekanismissa.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf



Ehdotetussa asetuksessa, joka koskee valtioiden rajat ylittdvia vakavia terveysuhkia,
vahvistetaan kuitenkin yhteishankintasopimukseen liittyvén oikeuskehyksen elementtej4, silla
se on edelleen keskeinen valmiusvaline. Erityisesti Euroopan vapaakauppaliiton (EFTA)
valtioiden ja unionin ehdokasmaiden osallistumista suunnitellaan virallisesti. Lisaksi sité
vahvistetaan keskeisend EU:n hankintamenettelynd, ja samalla hillita4n rajallisiin resursseihin
kohdistuvan sisdisen kilpailun tai rinnakkaisten kansallisten toimien riskid kayttamélla
”yksinoikeuslauseketta”. Tamid yksinoikeuteen perustuva ldhestymistapa, jota on kiytetty
EU:n rokotestrategiassa, on osoittautunut onnistuneeksi®. Olisi varmistettava taydentavyys
unionin pelastuspalvelumekanismiin kuuluvan strategisen hatélaakintatarvikkeiden rescEU-
valmiusvaraston kanssa.

Puutteiden ratkaiseminen Euroopan ladkeviraston kautta

Pandemia on my0s osoittanut, ettd unionin kyky koordinoida toimia, jotta varmistetaan
la&kkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden saatavuus ja edistetd&n uusien hoitojen kehittamistd, on
talla hetkella rajallinen. EMA:lla on ollut keskeinen rooli, kun se on perustanut véliaikaisia
mekanismeja seuraamaan ladkepulaa ja tarjoamaan tieteellistd neuvontaa kehittdjille. On
kaytetty tapauskohtaisia ratkaisuja, kuten ehdollisia jarjestelyja komission, Euroopan
laékeviraston, myyntiluvan haltijoiden, valmistajien ja jasenvaltioiden vélilla. Liséksi
tieteellinen erityistyoryhma edisti potentiaalisten hoitojen ja rokotteiden kehittamista covid-
19-tautia varten. Tallaiset valiaikaiset ratkaisut on tarpeen virallistaa keskeisend elementtina
parannetuissa EU:n terveysturvapuitteissa. Laakinnéllisten laitteiden osalta tuli selvaksi, ettei
EU:n tasolla ole mekanismia, jolla voitaisiin seurata niiden saatavuutta kriisiaikoina.

Mitd tulee l&akkeisiin, vakavien tapahtumien aiheuttamaa l&&kepulaa seuraava EU:n
toimeenpaneva ohjausryhma® perustettiin covid-19-pandemian aikana varmistamaan kiireesti
parempi yleiskuva tosiasiallisista tarpeista. Ryhmé& on antanut strategista ohjausta prosessia
varten, kun on kyse mahdollisista toimitusvajauksista. Tahdn kuuluu esiin nousevien
kysymysten kasittely, sopiminen korjaavista toimista tarpeen mukaan, vajausten kasittely
koordinoidusti seka Kriisiviestintd ja sovittujen toimien toteutuksen valvonta. Nain ollen
ehdotetulla asetuksella virallistetaan ja vahvistetaan ladkkeita seuraavan ohjausryhman
nykyinen rakenne seka sen kaksisuuntainen nopeutettu viestintdkanava Euroopan ladkealan
saéntelyverkoston ja myyntiluvan haltijoiden valilla. Ehdotettujen muutosten tuloksena on
EMA:ssa toimiva pysyva rakenne, jolla seurataan ladkealaan liittyvid tapahtumia, jotka
voisivat johtaa uusiin kriiseihin, sek& seurataan ja hillitddn riskid keskeisten ladkkeiden
pulasta siind vaiheessa, kun Kkriisi on julistettu. Taméan tyon tukemiseksi myyntiluvan
haltijoille ja jasenvaltioille asetetaan velvollisuuksia toimittaa tarvittavat tiedot
virtaviivaistettujen tietoteknisten vélineiden ja nopeutettujen menettelyjen kautta, jotka on jo
perustettu tulevia kriiseja silmalla pitéen.

23 Samanlainen lauseke siséllytettiin onnistuneesti myds komission ja jasenvaltioiden sopimukseen, joka liittyy covid-19-rokotteiden hankintaa koskeviin
ennakkohankintasopimuksiin.
24 Ryhman puheenjohtajana toimii Euroopan komissio, ja siind on edustettuina la&kevirastojen johtajia, Euroopan laakevirasto, tunnustamis- ja hajautetun menettelyn

koordinointiryhmien (ihmis- ja eldinlaakkeet) puheenjohtajat seka riskiviestinnan asiantuntijoita.
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Huhtikuussa 2020 EMA perusti my6s covid-19-pandemiaa kasittelevan EMA:N
erityistyoryhman osana omaa terveysuhkasuunnitelmaansa. Erityistydryhméa antaa osaltaan
suoraa tieteellistd neuvontaa kliinisten tutkimusten suunnittelusta ja tuotekehityksestd ja
tuottaa jatkuvia arvioita®™ saadusta naytostd, jotta voidaan tehostaa lupaavien covid-19-taudin
hoitojen tai rokotteiden arviointia?®. Nama toimenpiteet ovat ratkaisevan tarkeita, jotta
varmistetaan oikea-aikainen valmisteiden hyvaksyminen ja luotettavien tietojen kokoaminen.
Erityistyéryhma antaa myos tieteellista tukea covid-19-valmisteiden Kliinisiin tutkimuksiin ja
osallistuu  toimiin, jotka koskevat esiin tulevia covid-19-valmisteisiin liittyvia
turvallisuuskysymyksié. Keskipitkélla aikavalilla EMA:n tehostetun paasyn terveystietoihin —
tulossa olevan eurooppalaisen terveystietoalueen puitteissa — pitdisi vahvistaa sen
saéntelykapasiteettia. EMA:n toiminnan vahvistamiseksi saaddsehdotus perustuu edella
esitettyihin seikkoihin, ja sillda on tarkoitus korvata nykyiset tilapdisjarjestelyt ottamalla
kayttoon EMA:ssa toimivat pysyvat rakenteet, joilla on selvd ja yksiselitteinen mandaatti.
Kliinisten tutkimusten osalta saaddsehdotukseen siséltyy erityistyoryhmén tehtdvd antaa
kliinisten tutkimusten tutkimussuunnitelmia koskevaa neuvontaa, mutta myos laajempi
kliinisten tutkimusten koordinoinnin ja edistdmisen tehtdva Euroopan unionissa. Siihen liittyy
my6s vahvempi rooli sekd keskitetysti ettd kansallisesti hyvéksyttyjen ladkkeiden kéyttoa
koskevien  suositusten antamisessa, kun niilld voidaan mahdollisesti ratkaista
kansanterveysuhkia. Ehdotukseen sisaltyy myos vélineitd sen varmistamiseksi, ettd yritykset
ja jasenvaltiot toimittavat tarvittavat tiedot arviointia varten, kun otetaan huomioon
luotettavan ja kattavan ndytdn merkitys vankkojen tieteellisten lausuntojen ja s&éantelya
koskevan paatoksenteon kannalta. Lisaksi sen jalkeen, kun rokotteet on hyvéksytty, tarvitaan
niiden turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja tdydentdméaan niitd tietoja, jotka teollisuus on
tuottanut hyvéaksynnan tueksi. Sen vuoksi ehdotuksiin sisaltyy tietotekninen foorumi, jonka
avulla EMA ja ECDC voivat koordinoida rokotteiden turvallisuutta ja tehoa koskevia
tutkimuksia — tdma on tarked osa-alue pandemian hallinnan tdménhetkisessé tilanteessa.

Laakinnallisten laitteiden osa-alueella s&&ddsehdotus perustuu kokemuksiin, joita on saatu
komission terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden selvityskeskuksen tydskentelystd covid-
19-pandemian aikana, koska EMA:lla ei nykyisin ole toimivaltaa ld&kinnallisten laitteiden
alalla. Tarkoituksena on parantaa unionin kriisivalmiutta ja edistd4 koordinoitua unionin tason
reagointia perustamalla pysyva rakenne seuraamaan ja lieventdmaan pulaa
ladkinnallisista laitteista (ladkinnallisia laitteita seuraava ohjausryhmd) ja varmistaa, ettd
teollisuus ja jasenvaltiot toimittavat tarvittavat tiedot seurantaa ja mahdollisia lieventavié
toimenpiteita varten.

Lisdksi EMA isanndi pysyvasti laakinnallisten laitteiden asiantuntijapaneeleja, joilla
voisi olla keskeinen tehtadva kriisivalmiudessa ja kriisinhallinnassa erityisesti antamalla
tieteellistd, teknistd ja  Kkliinistda tukea komissiolle, l&&kinnéllisten laitteiden

25 Yleisesti ottaen kaikki tiedot laakkeen tehosta, turvallisuudesta ja laadusta ja kaikki vaaditut asiakirjat on toimitettava alkuperdisessa virallisessa
myyntilupahakemuksessa. Kun on kyseessé jatkuva arviointi (“rolling review”), tietoja arvioidaan sitd mukaa kun ne tulevat saataville meneill&4n olevista tutkimuksista,
ennen virallisen hakemuksen jattamistd. Kun tietopaketti on taydellinen, kehittaja jatta4 virallisen myyntilupahakemuksen arvioitavaksi lyhennetyssa aikataulussa. Tama
lyhentad huomattavasti aikaa, joka tarvitaan ladkkeen saamiseksi kdyttoon, mutta samalla noudatetaan laadun, turvallisuuden ja tehon periaatteita.

26 Lokakuuhun 2020 mennessa EMA oli saanut paatokseen 39 tieteellistd lausuntomenettelyd, joilla kehittajid ohjeistetaan soveliaimmista menetelmistd ja
tutkimussuunnitelmista potentiaalisia covid-19-laadkkeita varten. Naitd menettelyjd on vield meneillddn 14: Euroopan ladkevirasto ajantasaistaa jatkuvasti tietoja

erityistydryhman toiminnasta verkkosivustollaan: www.ema.europa.eu
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/scientific-advice

koordinointiryhmalle (MDCG), jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja valmistajille®’.
Covid-19-kriisin alussa, kun laakinnallisten laitteiden kuten hengityskoneiden ja suojainten
saatavuus oli olennaista ihmishenkien pelastamiseksi ja pandemian leviamisen hillitsemiseksi,
tallaiset neuvot olisivat olleet korvaamattomia, esimerkiksi kun oli kyse tuotantolinjojen
muuttamisesta uuteen kéyttoon hengityskoneiden nopeaa tuotantoa varten ja siihen liittyvista
teknisista ja turvallisuutta koskevista vahimmaisvaatimuksista.

Tassé lahestymistavassa hyddynnetédéan ladkeviraston pitkdaikaista asiantuntemusta erilaisten
tieteellisten komiteoiden ja tyéryhmien hallinnoinnissa.

Jotta EMA voi hoitaa ndmé lisitehtavat nykyisten tehtéviensd lisédksi, on tarpeen lisata
nopeasti sen pysyvan henkiloston mééaraa.

EHDOTETUT TOIMET

Ehdotus Vastuu
» Vahvistettu yhteishankintasopimus, joka ulottuu EU:n ulkopuolelle komissio
> Pysyvé ladkepulaa seuraava EU:n toimeenpaneva ohjausryhma EMA
» Uusi laakinnallisia laitteita k&sitteleva EU:n toimeenpaneva EMA

ohjausryhma

Pysyvd EMA:n hatatilannetyéryhma EMA

Uudet suuririskisia ladkinnallisia laitteita késittelevat EMA:N EMA

asiantuntijapaneelit

» Vahvempi kliinisié tutkimuksia koskeva EU:n infrastruktuuri EMA;
ECDC

> Rokoteseurantafoorumin perustaminen EMA; ECDC

5. VALMIUS-JA REAGOINTISUUNNITTELU JA RAPORTOINTI

Voimassa olevan valtioiden rajat ylittdvid terveysuhkia koskevan paéatoksen nojalla
jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelua koskeva komission seuranta perustuu
padasiassa jasenvaltioiden raportointiin omista suunnitelmistaan kolmen vuoden vélein. Tahan
sisaltyvat monialaiset ulottuvuudet EU:n tasolla ja tuki Maailman terveysjarjeston
kansainvélisessa terveyssaannostossa tarkoitettujen ydinvalmiusvaatimusten
taytantdonpanoon.

27 Lisaksi paneeleille on annettu muita tehtavid, kuten erilaisten tieteellisten lausuntojen antaminen komissiolle, ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle,
jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja valmistajille. Téllaisen neuvonnan aiheena voivat olla turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvét nakékohdat, yhteiset eritelmat,
kliiniset strategiat seka vaatimustenmukaisuuden arviointi, joka liittyy uusimpaan tekniikkaan biokompatibiliteetin, mekaniikan, sahkon, elektroniikan ja toksikologian

testauksessa.
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Covid-19 on osoittanut, ettd kansallisen tason valmius- ja reagointikapasiteetissa oli
parantamisen varaa. Tama ilmeni esimerkiksi siten, ettd monilla EU-jasenvaltioilla oli
riittdmattomat (esimerkiksi henkiloénsuojainten) varastot, etta valittomaésti kdytettavissa olevaa
puskurikapasiteettia ei ollut terveydenhuoltojarjestelmid, testausta, kontaktien jaljitystd ja
seurantaa varten ja ettd terveydenhuollon tarjontaa varten ei ollut toteuttamiskelpoisia
toiminnan jatkuvuussuunnitelmia (suunnitellun sairaalahoidon lykkaysten valttdmiseksi) ja
ettd patevasta ladkintdhenkildstosta oli pulaa.

Covid-19 on my0s osoittanut, ettd jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnitelmien
toimintavalmiudesta ei selvastikadn ollut yleisndkemystd, ja niiden yhteensopivuudessa oli
epdjohdonmukaisuutta. Tama oli suurelta osin tulosta EU:n kyvyttomyydestd vertailla
suunnitelmia yhdenmukaisella tavalla koko EU:ssa, mika johtui EU:n perustason vaatimusten
ja indikaattorien?® puutteesta, EU:n tietopuutteista, jotka koskivat kansallisen tason
kapasiteettia ~ suunnitelmien  panemiseksi  tdytantoon, ja  jésenvaltioilta saadusta
epdjohdonmukaisesta palautteesta, joka koski niiden valmius- ja reagointisuunnitelmia.
Tilannetta pahensi entisestadn se, etta kokonaisvaltaista EU:n pandemiavalmiussuunnitelmaa
ei ollut.

Sen vuoksi ehdotetaan, ettd vahvistetaan valmistautumista koskevia koordinointimekanismeja
laatimalla sitova EU:n terveyskriisi-/pandemiavalmius- ja reagointisuunnitelma.
Suunnitelmaan sisallytetdan selvia maarayksia siitd, ettd EU:n ja jasenvaltioiden on
hyvaksyttava samanlaisia ja yhteentoimivia suunnitelmia kansallisella ja paikallisella tasolla.
Sen varmistamiseksi, ettd nama suunnitelmat ovat tosiasiallisesti toimintakelpoisia
kriisiaikoina, jarjestetdan saanndllisia taysimittaisia harjoituksia ja suoritetaan
toiminnan jalkeisid uudelleentarkasteluja korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Né&iden suunnitelmien toimintavalmiuden lisdvahvistamista varten k&ynnistetddn EU:n
auditointiprosessi, joka kohdistuu kansallisen tason kapasiteettiin. Auditointiprosessia
johtaa ja koordinoi komissio, ja teknisestd toteutuksesta huolehtii péaasiassa ECDC;
tarkoituksena on varmistaa valmius, avoimuus ja riittdva toimintavalmius. Komissio raportoi
havaintonsa Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Paatelmid hyoddynnetddn raportointi- ja auditointiprosessin kuluessa havaittujen
puutteiden korjaamisessa ja sen varmistamisessa, ettd taloudellinen tuki tulevan
EU4Health-ohjelman kautta sek@ rakennerahastoista myonnettava tuki ja tuki
tutkimukseen ja innovointiin Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta kéytetdan parhaalla
mahdollisella tavalla.

Toinen toimien kohde on jasenvaltioille annettava tuki niiden terveysjarjestelmien
muutosjoustavuuden, saavutettavuuden ja tehokkuuden parantamiseen. Tah&n voi kuulua
tietdmyksen valittdminen, parhaiden k&ytanteiden vaihtaminen, kaytdnnonléheinen tekninen
tuki sekd EU-ohjelmista myonnettdvé rahoitus asiaankuuluvien terveysjarjestelmauudistusten
alullepanoon ja toteutukseen, jotta voidaan poistaa rakenteellisia heikkouksia ja vastata

28 Kun on kyse valmius- ja reagointisuunnitelmien ja vastaavan kapasiteetin arvioimisesta.
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haasteisiin, jotka on havaittu eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessd. Sosiaali-
indikaattoreiden tulostaulu, jolla seurataan jdsenvaltioiden suorituskykyd Euroopan
sosiaalisten oikeuksien pilarin® osalta, auttaa osaltaan havaitsemaan keskeisia ongelmia,
muun muassa terveydenhuollossa ja osaamisessa, ja panemaan taytdntoon Euroopan
sosiaalisten oikeuksien pilarin. Elpymis- ja palautumistukivaline®® tarjoaa jasenvaltioille
ennenndkemattoman tilaisuuden toteuttaa rakenteellisia uudistuksia, joita tuetaan
investoinneilla, joilla pyritddn muun muassa vahvistamaan niiden kansallisten
terveysjarjestelmien valmiutta ja muutosjoustavuutta ja varmistamaan kohtuuhintaisen ja
laadukkaan terveydenhuollon tasavertainen saatavuus™'.

Kohdennetut toimet voivat koskea esimerkiksi sairaalaverkostojen organisoimista uudelleen
niin, etta niilld on joustavaa kapasiteettia kysynnan voimakkaan kasvun varalta, potilaiden
rajatylittdvaa siirtoa ja hoitoa terveyttd koskevissa hatétilanteissa, perusterveydenhuollon
rakenteiden riittdvad saatavuutta, hyvad integraatiota terveys- ja sosiaalipalvelujen kaikilla
tasoilla, sellaisen riittdvan ja ammatillisesti tdydennyskoulutetun terveydenhuollon
henkildstdn saatavuutta, joka voidaan osoittaa uusiin tehtaviin hatatilanteessa, seka sahkdisen
terveydenhuollon (eHealth) vélineiden (terveydenhuollon etdpalvelut mukaan luettuina)
kayttoonottoa ja rahoitusta.

Jotta ECDC voi hoitaa namé lisatehtavéat nykyisten tehtaviensa lisdksi, on tarpeen lisata
nopeasti sen pysyvan henkildston mééaraa.

EHDOTETUT TOIMET

Ehdotus Vastuu

» EU:n terveyskriisi-/pandemiavalmius- ja reagointisuunnitelman komissio,
laatiminen ja taytantddnpano™. ECDC;

jasenvaltiot

» Kansallisen tason valmius- ja reagointisuunnitelmien laatiminen ja  jasenvaltiot;
taytantdonpano yhteisten rakenteiden, standardien ja
indikaattoreiden mukaisesti.

» Tehostettu jasenvaltioiden raportointi valmius- ja komissio,
reagointisuunnitelmista yhdistettyna EU:n auditointiprosessiin jasenvaltiot

» Avoimuuden vahvistaminen siten, ettd komissio laatii raportteja — komissio,
mukaan luettuna auditointien tulokset ja jasenvaltioille annetut EU:n hajautetut
suositukset —, jotka toimitetaan Euroopan parlamentille ja virastot
neuvostolle.

» Saannolliset kansanterveyttd koskevat ja monialaiset stressitestit, jasenvaltiot

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_fi
30 Elpymis- ja palautumistukivélineen perustamisen edellytyksena on, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto paasevét sopimukseen ehdotuksesta asetukseksi elpymis- ja

palautumistukivélineen perustamisesta, COM(2020) 408 final.

31 Téassa yhteydessa on myos tarkeda varmistaa, ettd vammaisilla henkildilla on paasy valttamattomien sosiaalipalvelujen piiriin sek& mahdollisuus saada tietoa

suojatoimenpiteista.
32 Suunnitelmassa on otettava huomioon monialaiset ulottuvuudet ja kriittiset sektorit EU:n tasolla, kuten kuljetukset, liikkuvuus, energia, viestinta ja pelastuspalvelu.

Suunnitelmiin olisi kuuluttava tutkimusvalmiutta koskeva osio.
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jotka toteutetaan kansallisella ja EU:n tasolla, ja niihin liittyvat
korjaavat toimenpiteet.

> Teknisen tuen vélineen® kautta kohdennetut koulutus- ja komissio,
tiedonvaihtotoimet terveydenhuollon henkilostolle ja ECDC;
kansanterveyshenkilostolle tiedon ja osaamisen tarjoamiseksi  jasenvaltiot
kansallisten valmiussuunnitelmien laatimista ja taytdntéonpanoa
varten ja kriisivalmiuden ja seurantakapasiteetin vahvistamiseen
tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi.

» Tuki jasenvaltioille terveydenhuoltojarjestelmien komissio,
muutosjoustavuuden, saavutettavuuden ja tehokkuuden  jasenvaltiot
parantamiseen  yhteistyon, parhaiden kéytanteiden vaihdon,
koulutusohjelmien, teknisen tuen ja muutosjoustavuutta kuvaavien
tulostaulujen®* avulla sekda EU-ohjelmista myodnnettavalla
rahoituksella®.

6. EPIDEMIOLOGINEN SEURANTA

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen vahvistaminen

Useita tartuntatauteja ja erityisia terveyskysymyksia®® koskee pakollinen epidemiologinen
seuranta EU-tasolla. Tahan epidemiologiseen seurantaan liittyvan verkoston toimintaa hoitaa
ja koordinoi ECDC, mukaan luettuna tuki kansallisille vertailulaboratorioille. Covid-19 on
osoittanut, ettd paatoksenteon perustaksi ei ole vertailukelpoisia tietoja eikd ymmarrysta
tilanteesta. Epidemian my6td on lisdksi  ryhdytty tutkimaan, mikd arvo on
yhdyskuntajatevesissd esiintyvien tartunnanaiheuttajien seuraamisella keinona jaljittaa
tartuntoja ja mahdollisena varhaisvaroitusmekanismina.

EU:n seurantajarjestelmid on vahvistettava uusien tautien havaitsemiseen, seurantaan ja
tutkintaan kohdistettavalla kapasiteetilla. Covid-19-taudista saatu kokemus toi myos esiin, etta
on tarkeda kyeta lisaédmaan kapasiteettia etulinjan diagnostisessa laboratoriotestauksessa, josta
voidaan saada lisdtietoa ja jota tarvitaan uusien tautien hallintaa varten. Ajantasaiset
seurantatiedot antavat mahdollisuuden seurata suuntauksia tartuntatautien ilmaantuvuudessa
ajan kuluessa ja eri jasenvaltioissa, ja niiden ansiosta voidaan nopeasti havaita ja seurata rajat
ylittavia epidemioita.

Nopeasti kehittyva teknologinen ympéristo ja digitaaliset ratkaisut (tekoély, suurteholaskenta,
tietokonemallinnus ja simulointijérjestelmét) tarjoavat mahdollisuuden ajantasaistaa
seurantajarjestelmia ja integroida tietoa uusista ja erilaisista lahteista®” ja luoda herkkia

33 Teknisen tuen vélineen perustamisen edellytyksend on, ettd Euroopan parlamentti ja neuvosto padsevat sopimukseen ehdotuksesta asetukseksi teknisen tuen vélineen
perustamisesta, COM(2020) 409 final.

34 Yhteinen tutkimuskeskus on jasenvaltioiden ja muiden sidosryhmien kanssa laatimassa muutosjoustavuutta kuvaavia tulostauluja, joissa terveys on tarked osatekija. Nama
tulostaulut toimivat asianmukaisena seurantavalineend muutosjoustavuuden arvioinnissa. Niiss& otetaan huomioon strateginen ennakointi, ja ne voivat auttaa havaitsemaan
uusia haasteita ja ehdottaa uusia ennakoivia indikaattoreita, joilla arvioidaan heikkouksia tai valmiuksia.

35 Kuten EU4Health, elpymis- ja palautumistukivéline, koheesiopolitiikka ja teknisen tuen valine.

36 Erityisia terveyskysymyksia ovat mikrobilaakeresistenssi ja terveydenhoitoon liittyvat infektiot, jotka liittyvat tartuntatauteihin.

37 Esimerkiksi avaruudesta, mukaan luettuna maanhavainnointitiedot EU:n Copernicus-palvelusta ja geopaikannustiedot Galileo-sovelluksista.
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jarjestelmia, jotka havaitsevat varhaisia signaaleja®®. Olisi kaytettavda nykyaikaista
ldhestymistapaa seurantaan, joka tukeutuu asianomaisten seurantajérjestelmien linkittdmiseen
ja integroimiseen ja jossa k&ytetddn s&hkoisida terveystietoja ja yhdenmukaistettuja
datajoukkoja, ympdristotietoja, data-analytiikkaa ja tekodlyd sekd sosiaalista mediaa —
linkitettynd mallinnus- ja ennustekapasiteettiin ja t&dhdn tarkoitukseen osoitettuihin
suurtehoisiin digitaalisiin laskenta-alustoihin®®. Naiden teknologioiden vahvistaminen lisaa
EU:n ja sen jasenvaltioiden mahdollisuuksia tarkkoihin riskiarviointeihin, nopeaan reagointiin
ja tietoon perustuvaan péaatoksentekoon. ECDC:n keskeisté tehtavéad integroitujen valvonta-
ja seurantajarjestelmien perustamisessa EU-tasolla, mukaan luettuna tutkimustiedot*® ja
tiedot terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteetista tiettyjen tartuntatautien diagnosointia,
ehkdisemistd ja hoitoa varten sekd potilasturvallisuutta koskevat tiedot, olisi sen vuoksi
vahvistettava, samoin kuin sen vuorovaikutusta muiden asianomaisten virastojen kanssa, joita
ovat muun muassa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ja  Euroopan
ymparistokeskus.

Ajankohtaisten, tdydellisten ja vertailukelpoisten kansallisten tietojen raportointi ECDC:lle on
kiinted osa tata laajempaa seurantajarjestelméd, mukaan luettuna terveydenhuoltojarjestelmia
koskevat indikaattorit, jotka perustuvat yhteisiin EU:n tapausmadrittelyihin. Jotta
jasenvaltioita voitaisiin tukea paremmin, tulevassa EU4Health-ohjelmassa osoitetaan
rahoitusta kansallisten seurantajarjestelmien parantamiseen, kun taas EU:n hajautetut
virastot tarjoavat jasenvaltioille tukea raatéloidyn teknisen neuvonnan ja ohjauksen avulla.

EHDOTETUT TOIMET
Ehdotus Vastuu
» Uusi suurtehoinen epidemiologinen seurantajarjestelmé EU:n tasolla ECDC;
kéayttaen tekoalya, yhdenmukaistettuja datajoukkoja ja digitaalisia komissio

valineita tarkkaan mallintamiseen, riskiarviointeihin ja vastatoimiin
uusien taudinaiheuttajien seurantaa varten yhteisten EU:n
tapausmaarittelyiden pohjalta

» ECDC:n tehostettu paasy terveystietoihin tutkimus- ja ECDC,;
epidemiologisia tarkoituksia varten eurooppalaisen komissio
terveystietoalueen puitteissa

» Tehostettu seuranta, joka yhdistetddn muihin ké&ytettévissa oleviin ECDC,;
tietolahteisiin ja tietoihin (esim. tutkimus, ympéristo, kauppa, komissio

liikenne, taloustiedot, terveysjarjestelmatiedot, ladkkeet, kontaktien

38 Esimerkiksi jatevesissa olevien tartunnanaiheuttajien seurannasta.

39 Nama jérjestelmat voivat myds hyddyntad palveluja ja tietoja, joita saadaan tai tuotetaan EU-aloitteissa, kuten EU:n avaruusohjelmassa. Covid-19-taudista saatu kokemus
on osoittanut, ettd avaruuspohjaiset palvelut, kuten EU:n Galileoon perustuvat palvelut, voivat tarjota arvokkaita palveluja ja tietoja, eli geopaikannuspalveluja tartunta-
alueiden kartoittamiseksi, rajoitus- tai karanteenialueista varoittamiseksi ja viranomaisten halyttdmiseksi joukkokokoontumisten tapauksessa. Erityisesti covid-19-taudin
tapauksessa Galileoa (EU:n satelliittinavigointijarjestelmé) kéytettiin kehitettdessd uutta Galileon mahdollistamaa sovellusta Galileo Green Lane”, jonka avulla voidaan
seurata reaaliaikaisesti tavaroiden liikkumista EU:n jasenvaltioiden valill4 ja helpottaa rahtiliikennetta rajoilla.

40 On tarkead integroida tutkimus toimintapolitiikkaa koskeviin suosituksiin tiivistdmalla ja aktivoimalla EU:n virastojen osallistumista.
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jaljitys.)

» Yksityiskohtaisemmat ja ajankohtaisemmat raportointivaatimukset jasenvaltiot
jasenvaltioille terveydenhuollon tiedoista ja suorituskyvysté (esim.
sairaaloiden vuodepaikkojen saatavuus, erikoissairaanhoidon ja

tehohoidon kapasiteetti, ladketieteellisen koulutuksen saaneen
henkiloston maard, kontaktien jaljitys).

7. LABORATORIOTULOKSET, TESTAUS JA KONTAKTIEN JALJITYS

Komissio ja ECDC tukevat jasenvaltioita voimassa olevan EU-lainsdadannon
noudattamisessa seurannan alalla. Ne ovat talta osin velvollisia toimittamaan vertailukelpoisia
ja yhteensopivia tietoja muun muassa laboratoriotulosten perusteella. Vaikka kansallisella
tasolla on kaytdssa laajat laboratoriojarjestelmat, talla hetkelld ei kuitenkaan ole olemassa
koordinoitua EU:n laajuista vertailulaboratorioiden verkoston jarjestelm&a ihmisen
taudinaiheuttajia varten. Taman vuoksi mikrobiologisen testauksen konsolidoituja standardeja
koskevaa koordinointia ei ole olemassa.

Jasenvaltioiden kayttdmien testausstrategioiden ja lahestymistapojen moninaisuus meneillaan
olevan pandemian aikana on ollut jatkuva haaste, ja se on haitannut merkittdvasti EU:n
koordinointipyrkimyksid taudin torjumisessa. Tamén l&hestymistapojen moninaisuuden
taustasyyt liittyvét sellaisiin tekijoihin kuin epidemiologinen tilanne, tartuntadynamiikka,
resurssit ja testauskapasiteetti. Tehokkaat testausstrategiat, joita koordinoidaan maiden vélilla,
ovat ennakkoedellytys sille, ettd voidaan varmistaa hillitsemistoimenpiteiden tehokas
taytantoonpano®’. Tassd tydssa voidaan hyoddyntad pitkdda kokemusta EU-yhteistyosta
tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa ja erityisida Horisontti Eurooppa -puiteohjelmassa
tarjottavia mahdollisuuksia.

Tarvitaan uusia EU-verkostoja** vastaamaan naihin haasteisiin ja varmistamaan, etta nailla
valmiuksilla voidaan asianmukaisesti reagoida tuleviin valtioiden rajat ylittaviin vakaviin
terveysuhkiin:

- perustetaan uusi EU:n vertailulaboratorioiden verkosto®, jonka avulla voidaan sovittaa
yhteen diagnostiikkaa, serologista testausta, testausmenetelmid ja tiettyjen testien
kéyttoa ja validointia;

- perustetaan uusi verkosto, johon kuuluu jasenvaltioiden yksikditd, jotka toimivat
verensiirtojen, elinsiirtojen ja hedelmdityshoitojen alalla, jotta saadaan jatkuvasti ja
nopeasti kayttoon seroepidemiologisia tietoja.

Keskeinen pilari tautitartuntojen hillitsemisessa on tehokkaiden kontaktinjaljitystoimien
toteuttaminen erityisesti, jotta voidaan torjua paikallisia tautiesiintymid. VVoimassa olevissa
puitteissa kontaktien jaljitys oli ainoastaan yksi niistd elementeistd, joita jasenvaltiot

41 Téata varten komissio, EU-virastot ja jasenvaltiot esittivat terveysturvakomitean kautta suosituksia koronavirustestausta koskevaksi EU:n yhteiseksi lahestymistavaksi.
42 Toiminnasta vastaa ECDC komission Yhteisen tutkimuskeskuksen tuella

43 Verkosto muun muassa tarjoaa puitteet diagnostiikan arviointia ja hyvaksymista varten ja pyrkii varmistamaan vastavuoroisen EU-tunnustamisen diagnostiikan alalla.
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koordinoivat tartuntatautien ehkaisyn ja valvonnan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
kautta**. Covid-19-taudista saatujen kokemusten perusteella tarvitaan lisatoimia EU:n
tasolla™ vahvistamaan EU:n valmiuksia kontaktien jaljitykseen rajojen yli. Kontaktien
jaljityksesta tulee ensinndkin vaadittu osa EU:n terveyskriisi-/pandemiavalmius- ja
reagointisuunnitelmaa.  Kontaktien jaljityksen toteutettavuuden taydentdmiseksi ja
jasenvaltioiden tukemiseksi tdssa tehtdavassd ECDC:lle annetaan lisaksi tehtavaksi perustaa

tekniikoiden pohjalta, joita jasenvaltiot ovat kehittdneet kontaktien jaljitys- ja
varoitussovellusten yhteydessa*’. Lopuksi kontaktien jaljitys sisallytetdan myds ECDC:n
epidemiologisen seurannan verkostoon. Tamé kehitys huomioon ottaen jasenvaltioiden kanssa
toimiminen ja tietojen saaminen jasenvaltioilta ECDC:lle on ennakkoedellytys sille, ettd
tamén valmiuden vahvistamisessa varmasti onnistutaan.

EHDOTETUT TOIMET

Ehdotus Vastuu

» EU:n vertailulaboratorioiden verkoston perustaminen, jonka ansiosta ECDC;
voidaan sovittaa yhteen diagnostiikkaa, serologista testausta, komissio
testausmenetelmid ja tiettyjen testien kéaytt6a

» Verkoston perustaminen, johon kuuluu jasenvaltioiden yksikoita, ECDC,;
jotka toimivat verensiirtojen, elinsiirtojen ja hedelméityshoitojen komissio,
alalla jasenvaltiot

» Vahva jarjestelmd automatisoitua kontaktien jéljitysta varten, jossa ECDC;
kaytetadn moderneja tekniikoita®®, jotka perustuvat kontaktien _ komissi<_),
jaljitys- ja varoitussovelluksiin jasenvaltiot

8. VARHAISVAROITUS- JARISKIARVIOINTIKAPASITEETTI

Tartuntatautien ehkaisyn ja valvonnan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma on nopea
halytysjarjestelma rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia varten, ja sen ansiosta komissiolla ja
jasenvaltioilla on pysyva viestintayhteys, jolla voidaan varoittaa kansanterveysriskeista ja
arvioida niitd ja maarittaa toimenpiteitd, joita voidaan tarvita kansanterveyden suojelemiseksi.
Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméa on tukenut ilmoitusten ja tiedon jakamista covid-19-
tapauksista ja vastatoimista. Tama foorumi on osoittautunut hyddylliseksi ja vastannut
tarpeisiin. Esimerkkind voidaan mainita, ettd sen jélkeen, kun komissio varoitti 9. tammikuuta
virallisesti EU:n jasenvaltioita covid-19-taudista ensimmaisen varoitusviestin vélityksella,

44 Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma on tukenut operationaalisesti covid-19-taudin kontaktien jéljitysté koskevien tietojen jakamista.

45 Hatatilanteen tukivalineestd on rahoitettu EU:n yhdyskaytavéapalvelua (European Federation Gateway Service) kontaktien jéljitys- ja varoitussovelluksia varten, ja
heinékuussa 2020 komissio antoi myds taytantéonpanopaatoksen, jolla mahdollistetaan jaljitys- ja varoitussovellusten yhteentoimivuus eri puolilla EU:ta.

46 Taman pitaisi mahdollistaa uusien modernien tekniikoiden, kuten digitaalisten mobiilisovellusten, tekodlymallien tai muiden soveltuvien uusien valineiden, kaytto.

47 Yleisen tietosuoja-asetuksen noudattaminen varmistetaan.

48 Kuten, mutta ei ainoastaan, avaruuspohjaiset sovellukset.
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foorumi on Kasitellyt yli 2 700 covid-19-viestia*® jasenvaltioilta ja komissiolta. Lisaksi se on
avustanut yli 30:td covid-19-tautiin liittyvaa terveydenhuollon tyontekijoiden laakinnallista
evakuointioperaatiota, joissa on ollut mukana jasenvaltioita, komissio ja Maailman
terveysjarjesto’.

Varoitusten alaa laajennetaan samalla kasittamaan laaketieteellisten vastatoimien tarpeet
tai pula sekd pyynnot ja/tai tarjoukset rajat ylittavasta hatéavusta. N&in vastataan
suoraan niihin tarpeisiin, joita on ilmennyt covid-19-pandemian aikana, ja varmistetaan EU-
mekanismien koordinointi, erityisesti unionin pelastuspalvelumekanismiin  kuuluvan
strategisen  rescEU-valmiusvaraston  sekd  héatétilanteen  tukivalineeseen liittyvén
liikkuvuuspaketin kanssa®. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma tukee tata koordinointia
maiden ja komission valilla, koska silla tdydennetddn unionin pelastuspalvelumekanismia ja
valtetdan toimien paallekkaisyyttad ja ristiriitaisuutta. Sitd vahvistetaan sisallyttdmélld siihen
valmiussuunnitteluun ja -raportointiin liittyvia toimintoja sekd kytkemalld foorumi muihin
EU-tason kriisinhallinnan varoitusjarjestelmiin.

Liséksi komissio vahvistaa uusissa ehdotuksissa kaikkia vaaroja koskevaa lahestymistapaa
riskiarviointiin. Ehdotetussa asetuksessa valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista
annetaan kaikille asiaan liittyville EU:n hajautetuille virastoille tehtavéksi riskiarviointi,
tieteellinen neuvonta ja suositukset vastatoimia varten, ja siihen sisaltyy vastuualueet
komissiolle® ja unionin virastoille.

EHDOTETUT TOIMET
Ehdotus Vastuu
» Uusi riskiarvioinnin kehys kaikkia vaaroja varten, mukaan EU:n hajautetut
luettuna nopea ja asianmukainen suositus vastatoimista, jotka vira§to_t;
jasenvaltioiden olisi pantava taytantoon komissio
9. KANSAINVALINEN YHTEISTYO JA KOORDINOINTI

Covid-19 on osoittanut, ettd vakavat terveysuhat ovat luontaisesti rajat ylittavid. EU ja sen
jasenvaltiot antoivat kolmansille maille apua kriisiin reagoimisessa ja myos saivat niilta apua.
Team Europe -joukkueena ne ovat tdhdn mennessa mobilisoineet yli 36 miljardia euroa
hatdapua ja pidemmaén aikavalin terveydellistd ja sosioekonomista tukea sita tarvitseville

49 Nama viestit liittyvat esimerkiksi tietojen jakamiseen kontaktien jéljityksestd, epidemiologisiin paivityksiin, teknisen asiantuntemuksen jakamiseen ja toteutettuja
terveystoimenpiteitd koskeviin paivityksiin.

50 Komissiolla on Maailman terveysjarjeston kanssa kéytdssa erityinen ladkinnéllisen evakuoinnin jarjestelma (MEDEVAC), jolla tuetaan terveydenhuollon tyontekijoiden
laakinnallistd evakuointia virusperdisten verenvuotokuumeiden tapauksessa. Vuonna 2020 sitd laajennettiin  koskemaan covid-19-tautia. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmaa kaytetaan, kun komissio koordinoi laakinnallisia evakuointeja WHO:n ja jasenvaltioiden valilla.

51 Tartuntatautien ehkaisyn ja valvonnan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma on siséllytetty EU:n “liikkkuvuuspakettiin™ ladkintdryhmien rajat ylittivid kuljetuksia ja
covid-19-potilaiden siirtoja varten: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_20_1118

52 Jos tarvittava riskiarviointi ei kuulu lainkaan tai osittain virastojen toimivaltaan ja se katsotaan tarpeelliseksi EU:n tason reagoinnin yhteensovittamisen kannalta, komissio

laatii terveysturvakomitean pyynnosta tai omasta aloitteestaan tapauskohtaisen riskiarvioinnin.
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kumppanimaille, erityisesti haavoittuvassa asemassa olevia ihmisid varten. EU on myds
perustanut humanitaarisen ilmasillan, jonka avulla pidetddn yll& humanitaaristen ja
hataaputyontekijoiden ja tarvikkeiden keskeisiéd kuljetusyhteyksié.

Komissio ja EU:n hajautetut virastot toimivat nyt ja jatkossa kansainvalisten sidosryhmien ja
kumppanimaiden kanssa. Tah&n kuuluu esimerkiksi l&heinen yhteistyd0 WHO:n, EU:n
ulkopuolisten tautienehkéisy- ja -valvontakeskusten ja unionin pelastuspalvelumekanismiin
osallistuvien kumppanimaiden kanssa sekd osallistuminen koordinointifoorumeihin, kuten
maailmanlaajuiseen terveysturva-aloitteeseen ja maailmanlaajuiseen tutkimusyhteistyohon
tartuntatautien alalla (GloPID-R). Komissio my0s tuo aktiivisesti esiin muun muassa G7- ja
G20-foorumeilla tarvetta kiinnittada jatkuvasti poliittista huomiota kansanterveyteen liittyviin
valmius- ja reagointitoimiin ja niiden koordinointiin.

EU:lla on johtava rooli pyrittdessd vahvistamaan terveysjarjestelmid, maailmanlaajuinen
terveysturvallisuuden valmius- ja reagointikapasiteetti mukaan luettuna.

Valittdmand reaktiona covid-19-tautiin  komissio tarjosi EU:n laajentumismaille ja
ensisijaisille itaisille naapurimaille padsyn terveysturvakomiteaan ja tartuntatautien ehkaisyn
ja valvonnan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaéan. Tama paasy annettiin myos Sveitsille.
Taman tarkoituksena oli maksimoida kansalaisten suojelu ja tukea EU:n vastatoimia
tunnustamalla selvésti, etta virus ei pysahdy rajoille ja ettd vahvin reagointi ja kriisinhallinta
tapahtuu alueellisen ja kansainvélisen solidaarisuuden ja yhteistyon kautta. Euroopan
parlamentti ja neuvosto ovat &skettdin painokkaasti vahvistaneet EU:n sitoumuksen lisaté
globaaleja valmiuksia terveysuhkien varalta, ja Eurooppa-neuvosto sitoutui 16. lokakuuta
2020 lisdédmé&an EU:n tukea terveysjarjestelmille ja kumppanien valmius- ja
reagointikapasiteetin  vahvistamiselle Afrikassa. Lisaksi komissio ja EU:n virastot
kaynnistivat saannollisen kokemusten vaihdon ehkéisy- ja torjuntatoimista Kiinan ja muiden
kolmansien maiden kanssa.

Jotta valtioiden rajat ylittdvia vakavia terveysuhkia koskevan kansainvalisen yhteistyon ja
koordinoinnin hyotyjad voidaan lujittaa ja tukea, uusissa ehdotuksissa vahvistetaan EU:n
johtava rooli kansanterveyteen liittyvien valmius- ja reagointitoimien globaalissa
toimintakentéssa. Tavoitteena on tarttua taudinpurkauksiin niiden alkulahteella kaksitahoisen
ldhestymistavan kautta: 1) vahvistettu ja kohdennettu kansainvélinen yhteistyé ja
koordinointi; ja 2) paikan p&alla annettava tuki jasenvaltioille ja kolmansille maille, kun sitd
tarvitaan. Koko maailman tasolla ECDC pyrkii johtavaan rooliin ja rakentamaan
kansainvalistd verkostoa muiden merkittdvien tautivirastojen, kuten Yhdysvaltain
tautientorjuntakeskuksen (CDC) kanssa.

Tahan liittyy se, ettd vahvistetaan ECDC:n valmiuksia ottaa kayttoon ja lahettdd EU:n
terveysalan erityistyoryhma avustamaan paikallisissa vastatoimissa erityisesti
jasenvaltioissa, ja entista vahvempi mukanaolo kansainvalisissa valmiusryhmissa®,

53 Nama valmiudet Kkytketddn unionin pelastuspalvelumekanismiin ja erityisesti eurooppalaisten laékintaapujoukkojen tyoskentelyyn; ne kokoavat jo nyt yhteen

jasenvaltioiden hatalaakintavalmiudet.
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mukaan luettuna ECDC:n tuki muutosjoustavampien terveysjarjestelmien rakentamiseen
kestavaa terveysturvallisuusvalmiutta varten EU:n kumppanimaissa.

EHDOTETUT TOIMET

Ehdotus Vastuu
» Perustetaan ECDC:n yhteyteen EU:n terveysalan erityistyéryhma, ECDC;
joka otetaan kayttoon ja lahetetddn avustamaan paikallisissa komissio

vastatoimissa tartuntatautien puhjetessa jasenvaltioissa ja
kolmansissa maissa

> Puitteet EU:n terveysalan erityistydryhmén mobilisoimiseksi ECDC; komissio,
osallistumaan kansainvalisiin valmiusryhmiin, jotka kdynnistetaan jasenvaltiot
WHO:n terveysuhkia koskevan ohjelman mekanismin, GOARN-
verkoston (Global Outbreak Alert and Response Network) ja
unionin pelastuspalvelumekanismin toimesta

> Kentdlle sijoittuvien reagointivalmiuksien ja kriisinhallinta- ECDC; komissio,
asiantuntemuksen kehittaminen ECDC:n henkil6ston ja EU- ja jasenvaltiot; ETA,
ETA-maiden, EU:hun liittymista valmistelevien maiden, Euroopan ~ EU:hun liittymista
naapuruuspolitiikan maiden ja EU:n kumppanimaiden valmistelevat maat;
asiantuntijoiden keskuudessa komission pyynnosta EUn o
naapuruuspolitiikan
maat ja EU:n

kumppanimaat

10. TERVEYSUHKIIN  VALMISTAUTUMISESTA JA REAGOIMISESTA
VASTAAVA EU:N VIRANOMAINEN (HERA)

Covid-19-pandemia on osoittanut koordinoitujen EU-tason toimien tarpeen ja arvon.
Rokotteita koskevien EU-tason ennakkohankintasopimusten ansiosta on todennékdisempéa,
ettd padsemme ulos tasta kriisistd yhdessd, ja laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden
varastointi on jo lieventdnyt sen vaikutusta. Samaan aikaan pandemia on paljastanut
rakenteellisia heikkouksia ja markkinoiden toimintapuutteita siind, miten pystymme
ennakoimaan, valmistautumaan ja reagoimaan johdonmukaisesti, nopeasti ja asianmukaisesti
kansalaisten suojelemiseksi terveyskriiseilta.

On epétodennékoistd, ettd covid-19 olisi vuosisatamme ainoa maailmanlaajuinen tai
yleiseurooppalainen terveyskriisi. T&man ennakoiminen edellyttdd tdh&n asiaan keskittyvaa
eurooppalaista viranomaista, joka vahvistaa EU:n valmius- ja reagointikykyd uusia ja
nousevia ihmisten terveyteen kohdistuvia rajat ylittavid uhkia vastaan.

Taman viranomaisen tehtdvana on antaa EU:lle ja sen jasenvaltioille mahdollisuus ottaa
nopeasti kayttoon kaikkein edistyneimpid laékinnallisia ja muita toimenpiteitd terveyteen
liittyvissa hatatilanteissa kattamalla koko arvoketju suunnittelusta jakeluun ja kéayttoon.
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Tata varten se esimerkiksi kartoittaa tulevaisuutta ja tekee ennusteita erityisten uhkien
ennakoimiseksi, tunnistaa lupaavia mahdollisia vastatoimia ja tarvittavia valmiuksia ja tuottaa
ja jakaa tietoa ndistd. Se seuraa ja yhdistdd tuotantokapasiteettia ja kehitysyksikoitad seka
raaka-aineiden vaatimuksia ja saatavuutta ja varmistaa, ettd toimitusketjun puutteisiin
tartutaan. Se tukee sellaisten monialaisten tekniikoiden ja ratkaisujen kehittamista, joilla
vastataan monin tavoin mahdollisiin tuleviin uhkiin (esim. rokotteiden alustateknologiat tai
digitaalisten valineiden ja tekodlyn soveltaminen), seka erityisten vastatoimien kehittamista,
muun muassa kliinisten tutkimusten ja datainfrastruktuurin avulla. Se varmistaa, etta riittava
tuotantokapasiteetti on kaytettavissa tarvittaessa, samoin kuin jarjestelyt varastointia ja
jakelua varten.

Eurooppalainen viranomainen suunnittelee, koordinoi ja kokoaa julkisen ja yksityisen
sektorin valmiuksien ekosysteemejd, jotka yhdessa mahdollistavat nopean reagoinnin tarpeen
vaatiessa. Kun EU:n terveysuhka julistetaan, siihen osoitetaan erityisid liséresursseja, joita
tarvitaan asianmukaiseen reagointiin kaikkien jasenvaltioiden edun mukaisesti.

Covid-19-taudin rokotteiden kehittdmisesta ja keskitetystd terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden selvityskeskuksesta saatujen kokemusten pohjalta komissio ké&ynnistaa
valmistelutoimen, jossa keskitytd&n ihmisen terveyteen kohdistuviin uusiin biologisiin uhkiin,
kuten  koronavirukseen liittyviin  tartuntatauteihin ~ ja  mikrobilddkeresistenssiin.
Samanaikaisesti se kaynnistdd vaikutustenarvioinnin ja kuulemisen EU-viranomaisen
perustamisesta, ja tarkoituksena on tehda vuonna 2021 ehdotus asianmukaisella mandaatilla ja
resursseilla varustettavasta, tdhan asiaan keskittyvasta rakenteesta, joka aloittaisi toimintansa
vuonna 2023. Synergia ja tdydentdvyys suhteessa olemassa oleviin EU:n elimiin ja asiaan
liittyviin meno-ohjelmiin varmistetaan.

11. PAATELMAT JATULEVAT TOIMET

Terveys on keskeinen asia ihmisten hyvinvoinnille. He odottavat oikeutetusti, ettd se on yksi
julkisen politiikan ensisijaisista kohteista. Hallitusten on tehtévé kaikkensa terveyspalvelujen
toteuttamiseksi ja terveysuhkilta suojaamiseksi. Tdma tarkoittaa, ettd toimitaan yhdessa ja
hyodynnetadn EU:n potentiaalia terveystoimien parantamiseksi ja jasenvaltioiden
tukemiseksi, kun ne tayttavat velvollisuuksiaan. Tatd varten tarvitaan selked suunta EU:n
tasolla, tiivis koordinointi neuvoston ja Euroopan parlamentin kanssa ja keskeisten vélineiden
ja lains&&dannon ajantasaistus niin kuin tassa tiedonannossa esitetaan.

Tuleva Euroopan tulevaisuutta kasittelevd konferenssi — jonka painopisteend on
kansalaisviestintd ja jonka tavoitteena on luoda foorumi kansalaisten huolenaiheiden ja
prioriteettien ké&sittelyyn — tarjoaa parhaan mahdollisen alustan virittimaan keskusteluita,
jotka antavat sysayksen EU:n terveyteen liittyvan roolin kehittdmiseen tulevaisuudessa, jotta
voidaan vastata kansalaisten unioniin kohdistamiin odotuksiin. Liséksi maailmanlaajuinen
terveyshuippukokous, joka on tarkoitus pitdd vuonna 2021 Italiassa, antaa EU:lle
mahdollisuuden ohjata maailmanlaajuista pohdintaa siitd, miten voidaan vahvistaa globaalia
terveysturvallisuutta "pandemia-aikakaudella”.
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Koronavirus on koskettanut aivan jokaista henkilékohtaisen, ammatillisen, sosiaalisen ja
taloudellisen eldmdn osa-aluetta. Jotta sen aiheuttamaan uhkaan vastattaisiin tehokkaasti,
eurooppalaisten terveysviranomaisten on tydskenneltdva saumattomasti yhdessd, koottava
yhteen resurssinsa ja asiantuntemuksensa ja toimittava niin paljon yhdessa kuin mahdollista ja
ldheisessé yhteisty0ssé taloudesta vastaavien viranomaisten kanssa. Tdmé on ainoa tapa torjua
tehokkaasti covid-19-taudin aiheuttamaa rajat ylittavaa terveysuhkaa.

Tdassé tiedonannossa esitetddn ne lisatoimet, jotka on tarpeen toteuttaa l&hitulevaisuudessa
sekd Euroopan ettd kansallisella tasolla, jotta voidaan lisdtd muutosjoustavuuttamme kaikkien
rajat ylittdvien terveysuhkien suhteen ja tarjota kaikille Euroopan kansalaisille
kansanterveyden korkea taso, jota he odottavat ja jonka he ansaitsevat. On meidéan yhteinen ja
kiireellinen velvollisuutemme toteuttaa ndmé toimenpiteet nopeasti ja perusteellisesti ja
korjata valineiden, tiedon ja ajattelutapojen hajanaisuutta ja puutteita, jotka muutoin tekisivat
meista edelleen jatkossa kollektiivisesti heikkoja ja vaarantaisivat elaméntapamme.

Euroopan terveysunioni tulee olemaan yhtd vahva kuin sen jasenvaltioiden sitoutuminen
siihen.
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