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LYHYET PERUSTELUT

Kriisi on osoittanut, ettd yksi covid-19-pandemian opetuksista on se, ettd tarvitaan
kunnianhimoinen EU:n terveysrahasto/-ohjelma. Emme endi koskaan halua kérsia
ladkinnéllisten laitteiden puutteesta. Terveydenhuollon tyontekijéiden ei pitéisi koskaan
joutua valitsemaan, mitkd potilaat saavat ihmishenkid pelastavia laitteita. Covid-19-pandemia
on luonut tilanteen, jossa olisi sovittava, ettd eri kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien
vilistd koordinointia ja yhteisty6td on tehostettava. On vastattava kansalaisten vaatimuksiin
EU:n aktiivisemmasta roolista terveydenhuollon alalla.

Euroopan parlamentti on usein keskustellut asiasta ja vienyt sitd eteenpdin, ja ainoastaan pienid
edistysaskelia on otettu hydodyntimattd edes kaikkia perussopimusten tarjoamia rajallisia
mahdollisuuksia. Pandemia osoitti, ettd jos yksi kansallinen terveydenhuoltojdrjestelmad on
hauras tai vihemmain muutosjoustava, silld voi olla vaikutuksia koko EU:hun.

Valmistelija suhtautuu siksi myodnteisesti komission ehdotukseen EU4Health-ohjelmasta.
Ohjelman tavoitetaso ja filosofia ovat ennenndkemaittomét. Lopultakin saimme asianmukaisen
kokoisen erillisen ohjelman. Komission tiedonannon mukaan covid-19-pandemia osoitti
kuitenkin, ettd terveydenhuollon infrastruktuuri-investointeihin tarvitaan véhintddn 70
miljardia euroa'.

Komissio ehdottaa kolmea yleistavoitetta ja kymmenti erityistavoitetta. Liitteessé I esitetdin
50 mahdollista tukikelpoisten toimien tyyppid. Tdmin vélineiston odotetaan vahvistavan
terveydenhuoltojdrjestelmien muutosjoustavuutta kaikissa jasenvaltioissa. Siksi valmistelija
ehdottaa toimenpiteille laajaa ja tasapainoista maantieteellistd kattavuutta.

Talousarvio on huomattavasti suurempi kuin ehdotetun ESR+:n terveysalan toimintalohkon
alkuperdinen talousarvio. Ehdotuksen mukaan suurin osa méairédrahoista tulee kuitenkin EU:n
seuraavan sukupolven elpymisvilineen (Next Generation EU) ulkoisista kdyttotarkoitukseensa
sidotuista tuloista, ja niitd on tarkoitus kdyttdd etupainotteisesti ensimmadisind vuosina.
Valmistelija pitdd kahta seikkaa varmoina. Ensinndkin ehdotettu kokonaismédrd on
vihimmaisméérd, jos haluamme vastata kansalaisten odotuksiin ja pandemian esille tuomiin
terveydenhuoltojédrjestelmiemme tunnettuihin heikkouksiin. Toiseksi tarvitaan
kunnianhimoista EU:n terveysohjelmaa myos vuoden 2024 jilkeen.

Koska Euroopan parlamentilla ei budjettivallan kdyttdjand ole virallisesti toimivaltaa paattaa
elpymisohjelman méérarahojen madristd, valmistelija ehdottaa lausunnossaan monivuotisesta
rahoituskehyksesti perdisin olevien varojen lisdédmista.

Miti tulee ohjelman rahoitukseen, hallinnointiin ja toteutukseen, valmistelija ymmartaa, ettd
komissio on tydskennellyt timéin ehdotuksen parissa darimmaéisen aikapaineen vallitessa,
mutta katsoo kuitenkin, ettd ehdotettu ddrimmaéinen joustavuus ei saisi haitata hyvin
hallintotavan, Euroopan parlamentin osallistumisen, avoimuuden ja vastuuvelvollisuuden
periaatteita. Valmistelija ehdottaa siksi, ettd vahvistetaan synergiaa ja tdydentdavyyttd muiden
EU:n elinten, ohjelmien ja rahastojen kanssa erityisesti luomalla luotettava ja tehokas
mekanismi, joka auttaisi valttiméaan paillekkaistd rahoitusta ja varmistamaan synergian. Han
kehottaa myds vahvistamaan terveystavoitteita kdsittelevien EU:n virastojen toimeksiantoja ja

Thttps://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment_of economic_and_investment needs.pdf
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talousarvioita. Lisdksi hidn korostaa ohjelman arvioinnin ja sen tarkastuksen merkitysta.
Ehdotetuilla tarkistuksilla pyritdéin selkeyttimadn néitd ndkokohtia ja tekemédn ehdotuksesta
myds selkedmpi ja ennustettavampi sidosryhmien kannalta sekd varmistamaan selkeésti
tdllaisen ohjelman tuottama unionin tason lisdarvo.

TARKISTUKSET

Budjettivaliokunta pyytd4 asiasta vastaavaa ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10)  Rajatylittidvien terveysuhkien
vakavuuden vuoksi ohjelmasta olisi
tuettava koordinoituja
kansanterveystoimenpiteitd unionin tasolla
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Tarkistus

(7 a) Ohjelmasta olisi tuettava pysyvien
yhteisten eurooppalaisten
lidkintihdtiapujoukkojen (EU Blue
Medical Corps) perustamista. Ndiden
uusien joukkojen olisi koostuttava eri
Jjédsenvaltioista tulevista terveydenhoito- ja
hitdapualan ammattilaisista, ja
ladkintihdtiapuyksikkdjen olisi
vastattava tuen tarjoamisesta
rajatylittiivissd ja yleiseurooppalaisissa
liiiketieteellisissd tilanteissa tai kriiseiss.
Eurooppalaisten
ladkintihdtiapujoukkojen olisi
hyodynnettiivi unionin
pelastuspalvelumekanismista rahoitetun
lidkintihenkiloston vapaaehtoisesta
liikkuvuudesta saatuja myonteisii
tuloksia.

Tarkistus

(10)  Rajatylittavien terveysuhkien
vakavuuden vuoksi ohjelmasta olisi
tuettava koordinoituja
kansanterveystoimenpiteitd unionin tasolla
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téllaisten uhkien eri ndkdkohtiin
puuttumiseksi. Jotta voidaan vahvistaa
unionin valmiuksia valmistautua
terveyskriisiin, reagoida siihen ja hallita
sitd, ohjelmasta olisi tuettava toimia, jotka
toteutetaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatokselld N:o 1082/2013/EU!0
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
sekd muiden unionin tasolla perustettujen
asiaankuuluvien mekanismien ja
rakenteiden puitteissa. Tahén voisi sisdltyd
keskeisten ladkintdtarvikkeiden strateginen
varastointi tai kriisitoimintavalmiuksien
kehittdiminen, rokotuksiin ja
immunisaatioon liittyvit ennaltachkdisevit
toimenpiteet sekd tehostetut
seurantaohjelmat. Ohjelmalla olisi
edistettdva kriisien ehkdisyyn, seurantaan
ja hallintaan seké kriisivalmiuksiin ja -
toimintaan liittyvda unionin tason seké
kansallisen, alueellisen ja paikallisen tason
toimijoiden unionin laajuista ja monialaista
kapasiteettia, mukaan lukien
valmiussuunnitelmien laadinta ja
valmiusharjoitukset, yhteinen terveys -
ldhestymistavan mukaisesti. Sen pitéisi
helpottaa sellaisen integroidun monialaisen
riskiviestinndn kehyksen perustamista, joka
toimisi terveyskriisin kaikissa vaiheissa —
ennaltaehkdisyssd, varautumisessa ja
reagoinnissa.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitds N:o 1082/2013/EU, annettu 22
paivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
padtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 a kappale (uusi)

PE653.947v02-00

tallaisten uhkien eri ndkdkohtiin
puuttumiseksi. Jotta voidaan vahvistaa
unionin valmiuksia valmistautua
terveyskriisiin, reagoida siihen ja hallita
sitd, ohjelmasta olisi tuettava toimia, jotka
toteutetaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatokselld N:o 1082/2013/EU0
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
sekd muiden unionin tasolla perustettujen
asiaankuuluvien mekanismien ja
rakenteiden puitteissa. Téhén voisi siséltyd
keskeisten ldédkintdtarvikkeiden strateginen
varastointi rescEU:n puitteissa covid-19-
pandemian aikana perustetun reaktiivisen
reservin lisdiksi tai
kriisitoimintavalmiuksien kehittdminen,
rokotuksiin ja immunisaatioon liittyvét
ennaltaehkdisevit toimenpiteet seka
tehostetut seurantaohjelmat. Ohjelmalla
olisi edistettdva kriisien ehkdisyyn,
seurantaan ja hallintaan sekd
kriisivalmiuksiin ja -toimintaan liittyvia
unionin tason seké kansallisen, alueellisen
ja paikallisen tason toimijoiden unionin
laajuista ja monialaista kapasiteettia,
mukaan lukien valmiussuunnitelmien
laadinta ja valmiusharjoitukset, yhteinen
terveys -ldhestymistavan mukaisesti. Sen
pitdisi helpottaa sellaisen integroidun
monialaisen riskiviestinnin kehyksen
perustamista, joka toimisi terveyskriisin
kaikissa vaiheissa — ennaltachkéisyssa,
varautumisessa ja reagoinnissa.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paétds N:o 1082/2013/EU, annettu 22
pdivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Komission teksti

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Koska terveyskriisin aikana
terveysteknologian arviointi ja kliiniset
tutkimukset voivat edistdd 1ddketieteellisten
vastatoimien nopeaa kehittimista,
ohjelmasta olisi annettava tukea tillaisten
toimien helpottamiseksi. Komissio on
hyvéksynyt terveysteknologian arviointia
koskevan ehdotuksen'!, jolla tuetaan
terveysteknologian arviointiin liittyvad
yhteisty6td unionin tasolla.

AD\211793FI.docx

5/42

Tarkistus

(10 a) Koska kunnianhimoisen EU:n
terveysohjelman olisi jatkuttava myos
Euroopan unionin elpymisvilineen
voimassaolon pdiityttyd ja vuosien 2021—
2027 monivuotisen rahoituskehyksen
Jélkeen, olisi tirkedid edeti pidemmiille
kohti Euroopan terveysunionia, joka voisi
antaa unionille nykyisti huomattavasti
vahvemman roolin terveyden alalla
tarjoamalla eurooppalaisen strategian
seki koordinoidun ja osallistavan
vastauksen kansanterveytti koskeviin
tarpeisiin. Olisi harkittava ohjelman
Jjatkamista myos vuoden 2027 jilkeen,
edellyttiien, etti Euroopan parlamentti
hyviiksyy arviointikertomuksen, sillii timdi
auttaisi lujittamaan ohjelman tuloksia.

Tarkistus

(11)  Koska terveyskriisin aikana
terveysteknologian arviointi ja kliiniset
tutkimukset voivat edistdd lddketieteellisten
vastatoimien nopeaa kehittimista,
ohjelmasta olisi annettava tukea tillaisten
toimien helpottamiseksi. Komissio on
hyvéksynyt terveysteknologian arviointia
koskevan ehdotuksen'!, jolla tuetaan
terveysteknologian arviointiin liittyvad
yhteisty6td unionin tasolla.
Terveysteknologian arvioinnin
hyviiksymisen jilkeen olisi sallittava
uusien lidkinndllisten laitteiden ja
lidkkeiden piidsy markkinoille kliinisten
lidketutkimusten jiilkeen sekd tarjottava
ohjeita ja tukea tutkijoille vahvistamalla
kliinisid lddketutkimuksia koskevia
vaatimuksia, mikd rajoittaa uuden
valmisteen tarvetta kliinisiin
liiiketutkimuksiin kaikissa
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' Ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi terveysteknologian
arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Haavoittuvassa asemassa olevien
ihmisten, my0s mielenterveysongelmista ja
kroonisista sairauksista karsivien,
suojelemiseksi ohjelmalla olisi myos
edistettdvi toimia, joilla puututaan
oheisvaikutuksiin, joita terveyskriisilld on
téllaisiin haavoittuviin ryhmiin kuuluviin
henkil6ihin.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Covid-19-kriisi on tuonut esiin
monia haasteita, jotka liittyvét unionissa
pandemioiden aikana tarvittavien
ladkkeiden, 1ddkinnéllisten laitteiden ja
henkil6nsuojainten saannin
varmistamiseen. Sen vuoksi ohjelmasta
olisi tuettava toimia, joilla edistetdén
kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden tuotantoa, hankintaa ja hallintaa,
ja ohjelman ja muiden unionin vélineiden
olisi tdydennettdva toisiaan.
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Jésenvaltioissa.

1 Ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi terveysteknologian
arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Tarkistus

(12) Haavoittuvassa asemassa olevien
thmisten, myds mielenterveysongelmista,
kroonisista sairauksista, sydédnsairauksista,
keuhkosairauksista, syoviisti ja autismista
kérsivien, suojelemiseksi ohjelmalla olisi
myos edistettdva toimia, joilla puututaan
oheisvaikutuksiin, joita terveyskriisilld on
tallaisiin haavoittuviin ryhmiin kuuluviin
henkil6ihin.

Tarkistus

(13)  Covid-19-kriisi on tuonut esiin
monia haasteita, jotka liittyvét unionissa
pandemioiden aikana tarvittavien
ladkkeiden, 1ddkinnéllisten laitteiden ja
henkildnsuojainten saannin
varmistamiseen. Kriisi on tuonut esiin
erityisesti unionin riippuvuuden
kolmansien maiden
valmistuskapasiteetista sekd vaikuttavien
Jarmaseuttisten aineiden ja lihtoaineiden
toimituksista. Sen vuoksi ohjelmasta olisi
tuettava toimia, joilla edistetddn kriisin
kannalta merkityksellisten tuotteiden
tuotantoa, hankintaa ja hallintaa, ja
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14)  Jotta voidaan minimoida
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
kansanterveydelliset seuraukset, ohjelmasta
tuettavilla toimilla olisi voitava kattaa
sellaisen toiminnan koordinointi, joilla
vahvistetaan jésenvaltioiden
terveysjdrjestelmien yhteentoimivuutta ja
johdonmukaisuutta vertailuanalyysien,
yhteistyon ja parhaiden kdyténtojen
vaihdon avulla seké varmistetaan niiden
valmiudet reagoida terveysuhkiin, mukaan
lukien valmiussuunnitelmien laadinta,
valmiusharjoitukset, terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkil6ston taitojen
kehittdminen seké kriisitilanteessa
tarvittavien tavaroiden ja palvelujen
tehokasta seurantaa ja jakelua koskevien
mekanismien perustaminen.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15)  Covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettad
terveydenhuoltojérjestelmien
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ohjelman ja muiden unionin vélineiden
olisi tdydennettiva toisiaan.

Tarkistus

(14)  Jotta voidaan minimoida
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
kansanterveydelliset seuraukset, ohjelmasta
tuettavilla toimilla olisi voitava kattaa
sellaisen toiminnan koordinointi, joilla
vahvistetaan jdsenvaltioiden
terveysjarjestelmien yhteentoimivuutta ja
johdonmukaisuutta vertailuanalyysien,
yhteistyon ja parhaiden kédyténtojen
vaihdon avulla seké varmistetaan niiden
valmiudet reagoida terveysuhkiin, mukaan
lukien valmiussuunnitelmien laadinta,
valmiusharjoitukset, terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkildston taitojen
kehittdminen seké kriisitilanteessa
tarvittavien tavaroiden ja palvelujen
tehokasta seurantaa ja tasapuolista jakelua
koskevien mekanismien perustaminen.
EU4Health-ohjelman terveystavoitteiden
saavuttamiseksi ja Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ja
muiden unionin elinten vilisen synergian
Jja tiydentiivyyden vahvistamiseksi
komission olisi laajennettava keskuksen
toimeksiantoa ja lisdittivi sen
mdidrdrahoja.

Tarkistus

(15) Covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, etti
terveydenhuoltojérjestelmien
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rakennemuutoksen ja jirjestelméaa
koskevien uudistusten tukeminen
kaikkialla unionissa on yleisesti tarpeen
niiden tehokkuuden, saatavuuden ja
muutosjoustavuuden parantamiseksi.
Tallaisten muutosten ja uudistusten vuoksi
ohjelmalla olisi edistettdva synergiassa
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman kanssa
toimia, jotka edistivét terveydenhuollon
palveluiden digitalisaatiota ja kasvattavat
niiden yhteentoimivuutta, parantavat
terveydenhuoltojérjestelmien kapasiteettia
ehkdistd tauteja ja edistdd terveyttd. Néin
voidaan tarjota uusia hoitomalleja ja
integroituja palveluita niin 14hi- ja
perusterveydenhuollossa kuin
erikoisterveydenhuollon palveluissakin
ihmisten tarpeiden perusteella ja varmistaa
tehokas kansanterveysalan tyovoima, jolla
on kdytdssddn oikeat taidot, mukaan lukien
digitaaliset taidot. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden kehittdiminen
tarjoaisi terveydenhuoltojirjestelmille,
tutkijoille ja viranomaisille keinoja
parantaa terveydenhuollon saatavuutta ja
laatua. Koska ehkdisevin terveydenhoidon
ja sairaanhoidon saaminen on perusoikeus,
joka vahvistetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklassa, ja ottaen
huomioon 2 péivind kesékuuta 2006
annetuissa neuvoston padtelmissa!?
vahvistetut Euroopan unionin
terveysjarjestelmien yhteiset arvot ja
periaatteet, ohjelmasta olisi tuettava toimia,
jotka varmistavat terveydenhuollon
universaalisuuden ja yleisen saatavuuden
eli sen, ettd se terveydenhuoltoa ei evita
keneltdkiin, seki toimia, joilla
varmistetaan potilaiden oikeuksien,
mukaan lukien heidén tietojensa
yksityisyys, asianmukainen
kunnioittaminen.

12 Neuvoston péitelmat Euroopan unionin
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rakennemuutoksen ja jirjestelmaa
koskevien uudistusten tukeminen
kaikkialla unionissa on yleisesti tarpeen
niiden tehokkuuden, saatavuuden ja
muutosjoustavuuden parantamiseksi.
Tallaisten muutosten ja uudistusten vuoksi
ohjelmalla olisi edistettdva synergiassa
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman ja
Euroopan liikeviraston kanssa toimia,
jotka edistévit terveydenhuollon
palveluiden digitalisaatiota ja kasvattavat
niiden yhteentoimivuutta toteuttamalla
EU:n telematiikkastrategiaa
ladkinndllisidi tuotteita ja liiikkeiti
koskevasta digitalisoinnista, parantavat
terveydenhuoltojérjestelmien kapasiteettia
ehkdistd tauteja ja edistdd terveyttd. Niin
voidaan tarjota uusia hoitomalleja ja
integroituja palveluita niin 14hi- ja
perusterveydenhuollossa kuin
erikoisterveydenhuollon palveluissakin
thmisten tarpeiden perusteella ja varmistaa
tehokas kansanterveysalan tyGvoima, jolla
on kdytdssddn oikeat taidot, mukaan lukien
digitaaliset taidot. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden kehittiminen
tarjoaisi terveydenhuoltojirjestelmille,
tutkijoille ja viranomaisille keinoja
parantaa terveydenhuollon saatavuutta ja
laatua. Koska ehkdisevin terveydenhoidon
ja sairaanhoidon saaminen on perusoikeus,
joka vahvistetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklassa, ja ottaen
huomioon 2 péivina kesékuuta 2006
annetuissa neuvoston padtelmissa!?
vahvistetut Euroopan unionin
terveysjarjestelmien yhteiset arvot ja
periaatteet, ohjelmasta olisi tuettava toimia,
jotka varmistavat terveydenhuollon
universaalisuuden ja yleisen saatavuuden
eli sen, ettd se terveydenhuoltoa ei evita
keneltdkdin, sekd toimia, joilla
varmistetaan potilaiden oikeuksien,
mukaan lukien heidén tietojensa
yksityisyys, asianmukainen
kunnioittaminen.

12 Neuvoston péaidtelméat Euroopan unionin
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terveysjarjestelmien yhteisistd arvoista ja
periaatteista (EUVL C 146, 22.6.2006, s.
1).

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Ei-tarttuvat taudit johtuvat
geeneihin, fysiologiaan, ymparistdon ja
kéayttdytymiseen liittyvien tekijoiden
yhdistelmasti. Ei-tarttuvat taudit, kuten
sydin- ja verisuonitaudit, syopd, krooniset
hengityselinsairaudet ja diabetes, ovat
merkittdvid vammaisuuden, huonon
terveyden, terveyteen liittyvén eldkkeelle
siirtymisen ja ennenaikaisen kuoleman
syitd unionissa, ja niistd aiheutuu
huomattavia sosiaalisia ja taloudellisia
kustannuksia. Jotta voidaan vihentdi ei-
tarttuvien tautien vaikutusta yksiloihin ja
yhteiskuntaan unionissa ja saavuttaa
kestdvin kehityksen tavoitteisiin kuuluvan
tavoitteen 3 alatavoite 3.4 eli vdhentaa ei-
tarttuvien tautien aiheuttamia ennenaikaisia
kuolemia kolmanneksella vuoteen 2030
mennessd, on olennaisen tarkedi tarjota
integroitu ratkaisu, jossa keskitytdin
ennaltaehkdisyyn eri toimialoilla,
yhdistettyni terveydenhuoltojérjestelmien
vahvistamiseen.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18)  Sen vuoksi ohjelmalla olisi tuettava
sairauksien ehkdisemista yksilon koko
elinkaaren ajan ja terveyden edistamisti
puuttumalla terveysriskeihin, kuten
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terveysjarjestelmien yhteisistd arvoista ja
periaatteista (EUVL C 146, 22.6.2006, s.
1).

Tarkistus

(17)  Ei-tarttuvat taudit johtuvat
geeneihin, fysiologiaan, ymparistdon ja
kayttaytymiseen liittyvien tekijoiden
yhdistelmaésté. Ei-tarttuvat taudit, kuten
syddn- ja verisuonitaudit, syopd, krooniset
hengityselinsairaudet ja diabetes, ovat
merkittdvid vammaisuuden, huonon
terveyden, terveyteen liittyvén eldkkeelle
siirtymisen ja ennenaikaisen kuoleman
syitd unionissa, ja niistd atheutuu
huomattavia sosiaalisia ja taloudellisia
kustannuksia. Jotta voidaan vihentdi ei-
tarttuvien tautien vaikutusta yksiloihin ja
yhteiskuntaan unionissa ja saavuttaa
kestdvdn kehityksen tavoitteisiin kuuluvan
tavoitteen 3 alatavoite 3.4 eli vihentda ei-
tarttuvien tautien aiheuttamia ennenaikaisia
kuolemia kolmanneksella vuoteen 2030
mennessé, on olennaisen tarkeda tarjota
integroitu ratkaisu, jossa keskitytdin
ennaltaehkdisyyn ja terveyden
edistimiseen eri toimialoilla, yhdistettyni
terveydenhuoltojdrjestelmien
vahvistamiseen.

Tarkistus

(18)  Terveyden edistiminen ja
sairauksien ehkdisy ovat huomattavasti
kustannustehokkaampia kuin hoito sekii
rahallisesti ettii laadullisesti
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tupakan ja siihen liittyvien tuotteiden
kéyttoon ja niiden paistoille altistumiseen,
alkoholin haitalliseen kayttoon ja
laittomien huumausaineiden kayttoon.
Ohjelmalla olisi my0s edistettdva
huumausaineisiin liittyvien
terveyshaittojen, epiterveellisten
ravitsemustottumusten, liikkunnan puutteen
ja ympdériston saasteille altistumisen
vihentdmisti ja tuettava terveellisid
eldméantapoja tukevia ympéristojé, jotta
tdydennetdén jésenvaltioiden toimia ndilla
aloilla. Sen vuoksi ohjelmalla olisi
edistettdvd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman, Pellolta poytdén -strategian ja
biodiversiteettistrategian tavoitteita.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20)  Ohjelma toimii synergiassa muiden
EU:n politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
kanssa ja tdydentdi niitd. Naitd ovat
esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta rahoitettavat toimet,
Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin alainen
rescEU-reservi, hititilanteen tukivaline,
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+,
mukaan lukien EU:n miljoonien
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
parempi suojelu) ja sithen kuuluva
tyollisyyden ja sosiaalisen innovoinnin
toimintalohko, InvestEU-rahasto,
sisdmarkkinaohjelma, Euroopan
aluekehitysrahasto (EAKR), elpymis- ja
palautumistukiviline ja sithen kuuluva
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mukautettuina elinvuosina. Sen vuoksi
ohjelmalla olisi tuettava sairauksien
ehkidisemistd yksilon koko elinkaaren ajan
ja terveyden edistdmistd puuttumalla
terveysriskeihin, kuten tupakan ja siithen
liittyvien tuotteiden kdyttoon ja niiden
padstoille altistumiseen, alkoholin
haitalliseen kdyttoon ja laittomien
huumausaineiden kadyttoon. Ohjelmalla
olisi myo0s edistettivd huumausaineisiin
liittyvien terveyshaittojen, epéterveellisten
ravitsemustottumusten, liikkunnan puutteen
ja ympdériston saasteille altistumisen
vihentdmisti ja tuettava terveellisid
eldmintapoja tukevia ympéristoji, jotta
tdydennetddn jésenvaltioiden toimia ndilld
aloilla. Sen vuoksi ohjelmalla olisi
edistettdvd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman, Pellolta poytdédn -strategian ja
biodiversiteettistrategian tavoitteita sekd
oltava linjassa Pariisin sopimuksen ja
EU:n ilmastoneutraaliustavoitteiden
kanssa.

Tarkistus

(20)  Ohjelma toimii synergiassa muiden
EU:n politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
kanssa ja tdydentdi niitd. Naitd ovat
esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta rahoitettavat toimet,
Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin alainen
rescEU-reservi, hititilanteen tukivaline,
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+,
mukaan lukien EU:n miljoonien
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
parempi suojelu) ja sithen kuuluva
tyollisyyden ja sosiaalisen innovoinnin
toimintalohko, InvestEU-rahasto,
sisimarkkinaohjelma, Euroopan
aluekehitysrahasto (EAKR), elpymis- ja
palautumistukiviline ja sithen kuuluva
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uudistusten toteuttamisen tukiviline,
Erasmus, Euroopan solidaarisuusjoukot,
hitatilasta atheutuvien tyottomyysriskien
lieventdmisen tilapdinen tukiviline (SURE)
sekd EU:n ulkoisen toiminnan vélineet
kuten naapuruus-, kehitys- ja
kansainvélisen yhteistyon véline ja
liittymisté valmisteleva tukivéline I11.
Tarvittaessa vahvistetaan yhteiset sddnnot,
joilla voidaan varmistaa rahastojen
yhdenmukaisuus ja tdydentivyys ja se, ettd
ndiden polititkkojen erityispiirteita
kunnioitetaan, sekd mukautua ndiden
politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
strategisiin vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja
ESR+:n mahdollistaviin edellytyksiin.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
toimia, joilla seurataan lddkkeiden,
ladkinnéllisten laitteiden ja muiden
terveydenhuollon tuotteiden puutetta,
varmistetaan kyseisten tuotteiden parempi
saatavuus ja kohtuuhintaisuus ja rajoitetaan
niiden toimitusketjujen riippuvuutta
kolmansista maista. Tayttdimattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi
ohjelmasta olisi erityisesti annettava tukea
kliinisille tutkimuksille, jotta voidaan
nopeuttaa innovatiivisten ja tehokkaiden
ladkkeiden kehittamistd, hyviksymisti ja
saatavuutta, edistdd kannustimia kehittda
esimerkiksi mikrobilddkkeitd ja edistad
terveydenhuollon tuotteiden ja ladkkeitd
koskevien tietojen seuranta- ja
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uudistusten toteuttamisen tukiviline,
Erasmus, Euroopan solidaarisuusjoukot,
hititilasta atheutuvien tyottomyysriskien
lieventdmisen tilapdinen tukiviline (SURE)
sekd EU:n ulkoisen toiminnan vélineet
kuten naapuruus-, kehitys- ja
kansainvélisen yhteistyon véline ja
liittymisté valmisteleva tukivéline 111 sekd
Euroopan tautienehkiisy- ja -
valvontakeskus (ECDC) ja Euroopan
lidkevirasto (EMA). Tarvittaessa
vahvistetaan yhteiset sdannot, joilla
voidaan varmistaa rahastojen
yhdenmukaisuus ja tdydentivyys,
viltetiiin rahoituksen pdillekkdisyys tai
kaksinkertaistuminen ja se, ettd ndiden
politiikkojen erityispiirteitd kunnioitetaan,
sekd mukautua ndiden politiikkojen,
ohjelmien ja rahastojen strategisiin
vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja ESR+:n
mahdollistaviin edellytyksiin.

Tarkistus

(22)  Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
toimia, joilla seurataan ja ehkdistiiin
ladkkeiden, lddkinnallisten laitteiden ja
muiden terveydenhuollon tuotteiden
puutetta, varmistetaan kyseisten tuotteiden
parempi saatavuus ja kohtuuhintaisuus ja
rajoitetaan niiden toimitusketjujen
riippuvuutta kolmansista maista.
Téayttamattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin
vastaamiseksi ohjelmasta olisi erityisesti
annettava tukea kliinisille tutkimuksille,
jotta voidaan nopeuttaa innovatiivisten ja
tehokkaiden lddkkeiden kehittdmista,
hyviksymisté ja saatavuutta, edistda
kannustimia kehittdad esimerkiksi
mikrobildédkkeitd ja edistdd
terveydenhuollon tuotteiden ja ladkkeita
koskevien tietojen seuranta- ja
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keruualustojen digitalisaatiota.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Koska lddkkeiden ja
mikrobilddkkeiden optimaalinen kéytto
hyodyttdd yksiloita ja
terveydenhuoltojirjestelmié, ohjelmalla
olisi edistettdva niiden maltillista ja
tehokasta kéyttod. Jasenvaltioiden
pyynnosté kesékuussa 2017 hyviksytyn
mikrobilddkeresistenssin torjumiseen
tahtddvin eurooppalainen yhteinen terveys
-toimintasuunnitelman'4 mukaisesti ja
covid-19-tautiin liittyvistd
bakteeriperdisistd sekundaarisista
infektioista saatujen kokemusten
perusteella on olennaisen tirkeéa, ettd
ohjelmasta tuetaan toimia, joilla pyritdin
mikrobilddkkeiden maltilliseen kayttoon
thmisilld, eldimilld ja viljelykasveilla osana
potilasturvallisuutta ja lddketieteellisten
virheiden ehkdisemistéd koskevaa
integroitua politiikkaa.

14 Komission tiedonanto neuvostolle ja
Euroopan parlamentille Eurooppalainen
yhteinen terveys -toimintasuunnitelma
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi,
COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale
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keruualustojen digitalisaatiota.

Tarkistus

(23) Koska lddkkeiden ja
mikrobilddkkeiden optimaalinen kéytto
hyodyttad yksiloitd ja
terveydenhuoltojirjestelmié, ohjelmalla
olisi edistettdva niiden maltillista ja
tehokasta kéyttod. Jasenvaltioiden
pyynnosté kesékuussa 2017 hyviksytyn
mikrobilddkeresistenssin torjumiseen
tahtddvin eurooppalainen yhteinen terveys
-toimintasuunnitelman'4 mukaisesti ja
covid-19-tautiin liittyvista
bakteeriperdisistd sekundaarisista
infektioista saatujen kokemusten
perusteella on olennaisen tirkeaa, ettd
ohjelmasta tuetaan toimia, joilla pyritdin
mikrobilddkkeiden maltilliseen kayttoon
thmisilld, eldimilld ja viljelykasveilla osana
potilasturvallisuutta ja ladketieteellisten
virheiden ehkiisemistd koskevaa
integroitua polititkkaa. Ohjelman
rahoituksen olisi perustuttava toimiin,
Jjotka ovat jiiljitettivissd ja joissa asetetaan
unionin laajuisia tavoitteita antibioottien
ja liiikkeiden kéyton vihentimiseksi, ja
silld olisi tuettava uusien antibioottien
tutkimusta ja kehittimistd.

14 Komission tiedonanto neuvostolle ja
Euroopan parlamentille Eurooppalainen
yhteinen terveys -toimintasuunnitelma
mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi,
COM(2017) 339 final, 29.6.2017.
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Komission teksti

(25)  Unionin terveyslainsdddannolla on
viliton vaikutus kansanterveyteen,
kansalaisten elamaén,
terveydenhuoltojirjestelmien tehokkuuteen
ja muutosjoustavuuteen sekd
sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan. Ladkinnallisid tuotteita ja
teknologioita (ladkkeet, 1adkinnélliset
laitteet ja thmisestd perdisin olevat aineet)
koskeva sddntelykehys sekd
tupakkalainsdadéntod, potilaiden oikeuksia
rajatylittdvéssa terveydenhuollossa ja
vakavia rajat ylittavit terveysuhkia
koskevat sidintelykehykset ovat olennaisia
terveyden suojelemiseksi unionissa.
Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
unionin terveyslainsddddnnon kehittdmista,
tdytdntoonpanoa ja noudattamisen
valvontaa ja tuotettava laadukasta,
vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa
paitoksenteon ja seurannan tueksi.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Téamain asetuksen mukaisen
rahoituksen muodot ja toteutusmenetelmit
olisi valittava sen perusteella, miten hyvin
niilld saavutetaan toimien erityistavoitteet
ja saadaan aikaan tuloksia, kun otetaan
huomioon erityisesti tarkastusten
kustannukset, hallinnollinen rasitus ja
oletettu noudattamatta jattdmisen riski.
Téssd olisi harkittava kertakorvausten,
kiintedmadriisen rahoituksen ja
yksikkokustannusten kayttdmistd seka
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Tarkistus

(25)  Unionin terveyslainsdddannolla on
viliton vaikutus kansanterveyteen,
kansalaisten eldamaén,
terveydenhuoltojirjestelmien tehokkuuteen
ja muutosjoustavuuteen sekd
sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan. Ladkinnallisid tuotteita ja
teknologioita (ladkkeet, 1adkinnélliset
laitteet ja ithmisestd perdisin olevat aineet)
koskeva sdéntelykehys seki
tupakkalainsdadéntod, potilaiden oikeuksia
rajatylittdvéssa terveydenhuollossa ja
vakavia rajat ylittavit terveysuhkia
koskevat sddntelykehykset ovat olennaisia
terveyden suojelemiseksi unionissa.
Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
unionin terveyslainsddddnnon kehittdmista,
taytdntoonpanoa ja noudattamisen
valvontaa, tidrkeimpien kumppaneiden,
kuten Euroopan liiikeviraston ja
Euroopan tautienehkiiisy- ja -
valvontakeskuksen, kanssa tehtiviid
yhteistyotii ja tuotettava laadukasta,
vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa
paétoksenteon ja seurannan tueksi.

Tarkistus

(29) Téamain asetuksen mukaisen
rahoituksen muodot ja toteutusmenetelmét
olisi valittava sen perusteella, miten hyvin
niilld saavutetaan toimien erityistavoitteet
ja saadaan aikaan tuloksia, kun otetaan
huomioon erityisesti tarkastusten
kustannukset, hallinnollinen rasitus ja
oletettu noudattamatta jattdmisen riski.
Téssé olisi harkittava kertakorvausten,
kiintedmadriisen rahoituksen ja
yksikkokustannusten kayttimistd seka
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varainhoitoasetuksen 125 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun rahoituksen, joka ei

perustu toimien kustannuksiin, kdyttamista.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Kokonaan tai osittain unionin
talousarviosta rahoitetuista investoinneista
saatavan lisdarvon ja vaikutusten
optimoimiseksi olisi pyrittdvd synergiaan
erityisesti unionin terveysalan
toimintaohjelman ja muiden unionin
ohjelmien, myos yhteisesti hallinnoitujen
ohjelmien, vililld. Ndiden synergioiden
maksimoimiseksi olisi varmistettava
keskeiset mahdollistavat mekanismit,
mukaan lukien kumulatiivinen rahoitus
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
muiden unionin ohjelmien toimissa,
kunhan kumulatiivinen rahoitus ei1 ylitd
toimen tukikelpoisia
kokonaiskustannuksia. Tétd varten tdssd
asetuksessa olisi vahvistettava
asianmukaiset sddnnot, jotka koskevat
erityisesti mahdollisuutta ilmoittaa samat
kustannukset tai menot mairdsuhteessa
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
jonkin muun unionin ohjelman osalta.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 a kappale (uusi)

Komission teksti
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varainhoitoasetuksen 125 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun rahoituksen, joka ei
perustu toimien kustannuksiin, kdyttamista.
Niimdi yksityiskohdat olisi tiismennettiivi
tyoohjelmissa.

Tarkistus

(30) Kokonaan tai osittain unionin
talousarviosta rahoitetuista investoinneista
saatavan lisdarvon ja vaikutusten
optimoimiseksi olisi pyrittdvd synergiaan
erityisesti unionin terveysalan
toimintaohjelman ja muiden unionin
ohjelmien, myos yhteisesti hallinnoitujen
ohjelmien ja unionin virastojen, vililla.
Néiden synergioiden maksimoimiseksi
olisi varmistettava keskeiset mahdollistavat
mekanismit, mukaan lukien kumulatiivinen
rahoitus unionin terveysalan
toimintaohjelman ja muiden unionin
ohjelmien toimissa, kunhan kumulatiivinen
rahoitus ei ylitd toimen tukikelpoisia
kokonaiskustannuksia. Tétd varten tdssd
asetuksessa olisi vahvistettava
asianmukaiset sddnnot, jotka koskevat
erityisesti mahdollisuutta ilmoittaa samat
kustannukset tai menot méairdsuhteessa
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
jonkin muun unionin ohjelman osalta, ja
siind olisi edellytettiivi yksityiskohtaisen
Jja avoimen raportoinnin varmistamista.

Tarkistus

(30 a) Jotta voidaan varmistaa, etti
Jjokainen ndistii tavoitteista pannaan
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Ohjelman tavoitteiden ja toimien
erityisluonteen vuoksi jasenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla on joissakin
tapauksissa parhaat edellytykset toteuttaa
niihin liittyvid toimia. Kyseiset
jdsenvaltioiden nimedmait viranomaiset
olisi siksi katsottava varainhoitoasetuksen
195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja
téllaisille viranomaisille annettavat
avustukset olisi myOnnettéva niille
julkaisematta etukdteen ehdotuspyyntoja.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Kun otetaan huomioon yhteiset
solidaarisuuden arvot, jotka koskevat
laadukkaiden terveyspalvelujen
tasapuolista ja yleistd kattavuutta unionin
tamain alan politiikkojen perustana, ja
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tiytintoon unionin tasolla, komission
olisi lisdttivi mddrdrahoja ja esitettivii
ehdotus toimeksiantojen vahvistamisesta
niille unionin virastoille, kuten Euroopan
tautienehkdiisy- ja -valvontakeskukselle,
Euroopan liiikevirastolle, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
Euroopan kemikaalivirastolle ja
Euroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusvirastolle, jotka jo pyrkiviit
joihinkin EU4Health-terveysohjelman
tavoitteisiin omalla tasollaan ja joiden
olisi vahvistettava rooliaan EU4Health-
terveysohjelman hallinnoinnissa.

Tarkistus

(31)  Ohjelman tavoitteiden ja toimien
erityisluonteen vuoksi jasenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla on joissakin
tapauksissa parhaat edellytykset toteuttaa
nithin liittyvid toimia, jos se on perusteltu
hyvin toimintaohjelmissa. Kyseiset
jasenvaltioiden nimedmaét viranomaiset
olisi siksi katsottava varainhoitoasetuksen
195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja
tallaisille viranomaisille annettavat
avustukset olisi myOnnettiva niille
julkaisematta etukiteen ehdotuspyyntdja.

Tarkistus

(33) Kun otetaan huomioon yhteiset
solidaarisuuden arvot, jotka koskevat
laadukkaiden terveyspalvelujen
tasapuolista ja yleistd kattavuutta unionin
tadmain alan politiikkojen perustana, ja
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unionin keskeinen rooli vauhditettaessa
edistymistd maailmanlaajuisissa
terveyshaasteissa!®, ohjelmasta olisi
tuettava unionin osallistumista
kansainvélisiin ja maailmanlaajuisiin
terveysaloitteisiin, joilla pyritdin
parantamaan terveyttd, puuttumaan
eriarvoisuuteen ja lisidméain
maailmanlaajuisilta terveysuhkilta
suojautumista.

19 Neuvoston paatelmit EU:sta ja
globaalista terveydesti,
ulkoasiainministerien neuvoston 3011.
kokous, Bryssel, 10. toukokuuta 2010.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 kappale

Komission teksti

(42)  Ohjelma olisi toteutettava siten, etti
otetaan huomioon jdsenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyvat niiden
terveyspolititkan méérittelyyn sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
Jjérjestdmiseen ja tarjoamiseen.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale
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unionin keskeinen rooli vauhditettaessa
edistymistd maailmanlaajuisissa
terveyshaasteissa!®, ohjelmasta olisi
tuettava tavalla, jolla tiydennetiiin muita
asiaan liittyvii unionin ohjelmia ja
varmistetaan synergia niiden kanssa sekd
hyédynnetiiin unionin ja jisenvaltioiden
terveysalan erityisvirastojen tuomaa
mahdollista lisdarvoa, unionin
osallistumista kansainvilisiin ja
maailmanlaajuisiin terveysaloitteisiin,
joilla pyritdéin parantamaan terveytta,
puuttumaan eriarvoisuuteen ja lisddméén
maailmanlaajuisilta terveysuhkilta
suojautumista.

19 Neuvoston pdiatelmat EU:sta ja
globaalista terveydesti,
ulkoasiainministerien neuvoston 3011.
kokous, Bryssel, 10. toukokuuta 2010.

Tarkistus

(42)  Ohjelma olisi toteutettava siten, etti
otetaan huomioon ja vahvistetaan
jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka
liittyvit niiden terveyspolititkan
madrittelyyn seké terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jérjestdmiseen ja
tarjoamiseen. Ohjelman toteutuksen
helpottamiseksi apua tarvitseville
Jjésenvaltioille olisi annettava teknistii
apua, jotta voidaan varmistaa ohjelman
toteutuksen asianmukainen
maantieteellinen kattavuus.
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Komission teksti

(43)  Kun otetaan huomioon ihmisten
terveyteen kohdistuvien rajatylittdvien
uhkien luonne ja mahdollinen laajuus,
tavoitetta suojella unionin kansalaisia
téllaisilta uhkilta ja parantaa kriisien
ennaltaehkdisya ja niihin varautumista ei
voida riittdvalla tavalla saavuttaa
pelkdstddn jasenvaltioiden toimin.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unionin
tasolla voidaan myds toteuttaa toimia,
joilla tuetaan jdsenvaltioiden pyrkimyksia
saavuttaa kansanterveyden suojelun korkea
taso, parannetaan lddkkeiden,
ladkinnallisten laitteiden ja muiden kriisin
kannalta merkityksellisten tuotteiden
saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta unionissa,
tuetaan innovointia sekd integroitua ja
koordinoitua ty6td ja parhaiden kiytdntdjen
tdytdntoonpanoa jasenvaltioissa sekd
puututaan eriarvoisuuteen
terveydenhuollon saatavuudessa kaikkialla
EU:ssa tavalla, joka tuottaa tehokkuusetuja
ja lisdarvoa, joita ei voitaisi saavuttaa
kansallisen tason toimilla, ottaen huomioon
jasenvaltioiden toimivallan ja vastuun
ohjelman kattamilla aloilla. Mainitussa
artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassi
asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Ohjelmalla on seuraavat yleiset tavoitteet
soveltuvin osin yhteinen terveys -
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Tarkistus

(43)  Kun otetaan huomioon ihmisten
terveyteen kohdistuvien rajatylittdvien
uhkien luonne ja mahdollinen laajuus,
tavoitetta suojella unionissa asuvia
thmisid tillaisilta uhkilta ja parantaa
kriisien ennaltaehkdisya ja niihin
varautumista ei voida riittdvalla tavalla
saavuttaa pelkdstddn jisenvaltioiden
toimin. Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unionin
tasolla voidaan myds toteuttaa toimia,
joilla tuetaan jdsenvaltioiden pyrkimyksia
saavuttaa kansanterveyden suojelun korkea
taso, parannetaan lddkkeiden,
ladkinnallisten laitteiden ja muiden kriisin
kannalta merkityksellisten tuotteiden
saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta unionissa,
tuetaan innovointia sekd integroitua ja
koordinoitua tyoté ja parhaiden kayténtdjen
taytantoonpanoa jasenvaltioissa sekd
puututaan eriarvoisuuteen
terveydenhuollon saatavuudessa kaikkialla
EU:ssa tavalla, joka tuottaa tehokkuusetuja
ja lisdarvoa, joita ei voitaisi saavuttaa
kansallisen tason toimilla, ottaecn huomioon
jasenvaltioiden toimivallan ja vastuun
ohjelman kattamilla aloilla. Mainitussa
artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tarkistus

Ohjelmalla on seuraavat yleiset tavoitteet,
Jjoilla myoétivaikutetaan ihmisten
terveyden suojelun ja tautien
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lahestymistavan mukaisesti:

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — -1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3) terveydenhuoltojirjestelmien ja
terveydenhuollon tydvoiman
vahvistaminen muun muassa
digitalisaation avulla ja lisddmalla
jasenvaltioiden vilistd integroitua ja
koordinoitua ty6td, toteuttamalla jatkuvasti
parhaita kdytantdja ja jakamalla tietoja
kansanterveyden yleisen tason
nostamiseksi.
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ennaltaehkiisyn korkeaan tasoon
soveltuvin osin yhteinen terveys -
lahestymistavan mukaisesti ja kéyttien
ohjenuorana YK:n kestivin kehityksen
tavoitteita, jotta voidaan varmistaa, etti
unioni ja jisenvaltiot saavuttavat
kestiivin kehityksen tavoitteen nro 3
“taata terveellinen elimd ja hyvinvointi
kaiken ikdisille”:

Tarkistus

-1) terveydenhuollon turvallisuuden
parantaminen, terveytti koskevan
eriarvoisuuden vihentiminen,
syntymdhetken elinajanodotteen
nostaminen, terveytti koskevan unionin
lainsdiddinnon lujittaminen ja tukeminen,
myds ympiristoterveydenhuollon alalla,
sekii terveys kaikissa politiikoissa -
periaatteen edistiminen;

Tarkistus

3) terveydenhuoltojirjestelmien ja
terveydenhuollon tyévoiman tehokkuuden,
saatavuuden ja muutosjoustavuuden
tukeminen muun muassa digitalisaation
avulla ja lisaamalla jdsenvaltioiden vélisti
integroitua ja koordinoitua tyota,
toteuttamalla jatkuvasti parhaita kdytant6ja
ja jakamalla tietoja kansanterveyden
yleisen tason nostamiseksi.
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) unionin valmiuksien
vahvistaminen, jotta se voi ehkaisti
rajatylittdvid vakavia terveysuhkia,
valmistautua niihin ja reagoida niihin, seka
terveyskriisien hallinnan vahvistaminen
muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla
ja ottamalla kayttoon kiireellisen
terveydenhuollon valmiuksia, kerdamalla
tietoja ja seuraamalla tilannetta;

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — -1 alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Ohjelmalla maksimoidaan siti kautta
unionin tasolla saatava lisiiarvo
keskittymdlld tavoitteisiin ja toimiin, jotka
Jjdsenvaltiot voivat panna tiytintoon
tosiasiallisesti ainoastaan yhteistyolli eikdi
omin pdin.

Tarkistus

1) Unionin valmiuksien
vahvistaminen, jotta se voi ehkaisti
rajatylittdvid vakavia terveysuhkia,
valmistautua niihin ja reagoida niihin, seka
terveyskriisien hallinnan vahvistaminen
muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla
ja ottamalla kayttoon kiireellisen
terveydenhuollon valmiuksia, keraamalla
tietoja, tukemalla sairaaloiden
infrastruktuuria ja seuraamalla tilannetta;

Tarkistus

1a) eurooppalaisia sihkoisidi
terveysrekistereiti koskevan ohjelman
toteutuksen tukeminen kaikissa
Jdsenvaltioissa, jotta terveystiedot olisivat
helposti siirrettivissd jisenvaltiosta
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2) sen varmistaminen, ettd unionissa
on kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden reserveji tai varastoja sekd
kriisitilanteessa kdyttoon otettavan
ladkinté-, terveydenhuolto- ja
tukihenkiloston reservi;

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) terveydenhuoltojdrjestelmien
tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun
muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vélineiden ja palvelujen
kayttoonottoa, jarjestelmiid koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien
toteuttamista ja yleistd terveydenhuoltoa
sekd terveyden eriarvoisuuden torjuminen;

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 a kohta (uusi)

PE653.947v02-00

toiseen.

Tarkistus

2) sen varmistaminen, ettd unionissa
on kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden strategisia reserveji tai varastoja
seka kriisitilanteessa kiyttoon otettavan
ladkinté-, terveydenhuolto- ja
tukihenkiloston reservi;

Tarkistus

4) terveydenhuoltojérjestelmien
tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun
muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vélineiden ja palvelujen
kayttoonottoa, jarjestelmiid koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien
toteuttamista ja yleista terveydenhuoltoa
sekd eriarvoisuuden torjuminen
terveydessd sekd terveydenhuollon ja
lidkkeiden saatavuudessa; jasenvaltioiden
kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien
kesken helposti siirrettivien ja jaettavien
vakiomuotoisten tietojen varmistaminen.
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Komission teksti

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ohjelman toteuttamiseen varatut
rahoituspuitteet vuosiksi 2021-27 ovat
1 946 614 000 euroa kiypind hintoina.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettua
miérad voidaan kéyttda ohjelman
toteuttamista koskevaan tekniseen ja
hallinnolliseen apuun, kuten valmistelu-,
seuranta-, valvonta-, tarkastus- ja
arviointitoimintaan, mukaan lukien
tietotekniikkajdrjestelmat.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 a (uusi)
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Tarkistus

Timidin 4 artiklan tavoitteet on
saavutettava johdonmukaisella ja
avoimella tavalla ja tavalla, joka
sovitetaan yhteen muiden unionin
ohjelmien ja virastojen toimien kanssa.

Tarkistus

I. Ohjelman toteuttamiseen varatut
rahoituspuitteet vuosiksi 2021-27 ovat
10 398 000 000 euroa kéaypini hintoina

(9 370 000 000 euroa kiinteind hintoina).

Tarkistus

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettua
médrad voidaan kéyttda ohjelman
toteuttamista koskevaan tekniseen ja
hallinnolliseen apuun, kuten valmistelu-,
seuranta-, valvonta-, tarkastus- ja
arviointitoimintaan, mukaan lukien
tietotekniikkajdrjestelmét. Epdsuoriin

toimiin liittyviit hallinnolliset menot eiviit

saa ylittid viittd prosenttia ohjelmalle
osoitetusta kokonaismdidrdsti.
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Komission teksti

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ohjelmasta voidaan myontda
rahoitusta missé tahansa asetuksessa (EU,
Euratom) 2018/1046 vahvistetussa
muodossa; rahoitusmuotoja ovat erityisesti
avustukset, palkinnot ja hankinnat.

PE653.947v02-00

Tarkistus

Nimd middrdt kiytetiiin ensisijaisesti
tukemaan toimia, joilla voidaan vahvistaa
kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien
muutosjoustavuutta alueilla, joihin covid-
19-kriisi on vaikuttanut eniten, ja alueilla,
Jjoilla on viihiten muutosjoustavat
terveydenhuoltojirjestelmidit.

Tarkistus

1 a) Kaikkien assosioituneiden maiden
rahoitusosuudet sisillytetiiin ohjelman
asianomaisiin osiin. Komissio ilmoittaa
neuvostolle ja Euroopan parlamentille
vuotuisen talousarviomenettelyn aikana
ohjelman kunkin osan
kokonaismddrdrahat ja yksiloi kunkin
assosioituneen maan sekd yksittiiset
rahoitusosuudet ja niiti koskevan

rahoitustasapainon.
Tarkistus
2. Ohjelmasta voidaan mydntda

rahoitusta missé tahansa asetuksessa (EU,
Euratom) 2018/1046 vahvistetussa
muodossa; rahoitusmuotoja ovat erityisesti
avustukset, palkinnot ja hankinnat.
Komissio pyrkii saavuttamaan tehokkaan
Jja tasapainoisen maantieteellisen
kattavuuden koko unionissa myés
auttamalla jisenvaltioita parantamaan
hankkeiden laatua valmiuksien
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kehittimisen avulla.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Euroopan unionin
elpymisvilineen resurssit on
kohdennettava hyodyttimdidn niiti
Jjdsenvaltioita, joihin covid-19-pandemia
vaikuttaa eniten ja joilla on vihiten
muutosjoustavat
terveydenhuoltojirjestelmidit, ja samalla
on pyrittivd saavuttamaan
kokonaisuudessaan tasapainoinen
maantieteellinen kattavuus.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Komissio helpottaa EU4Health-
terveysohjelman johdonmukaista
toteutusta ja pyrkii samalla hallinnon
mahdollisimman suureen
yksinkertaistamiseen. Komissio ja
Jjdsenvaltiot edistdiviit vastuualueidensa
mukaisesti synergioita ja varmistavat
tehokkaan koordinoinnin EU4Health-
ohjelman ja muiden EU:n ohjelmien ja
rahastojen vilill.

Tiita varten ne

a) varmistavat eri viilineiden
tiydentivyyden, synergian,
johdonmukaisuuden ja
yhdenmukaisuuden unionin, kansallisella
Jja tarvittaessa alueellisella tasolla,
erityisesti suhteessa unionin rahastoista
rahoitettaviin toimenpiteisiin sekd

AD\211793FI.docx 23/42 PE653.947v02-00



Fl

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

PE653.947v02-00
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suunnitteluvaiheessa ettd toteuttamisen
aikana;

b) optimoivat koordinointimekanismit
pidllekkdisen tyon viilttimiseksi;

¢) varmistavat toteuttamisesta vastaavien
tahojen tiiviin yhteistyon unionin,
kansallisella ja tarvittaessa alueellisella
tasolla, jotta vilineen puitteissa voidaan
toteuttaa yhtendiisid ja tehokkaita
tukitoimia.

Tarkistus

4 b.  Komissio kehittii ohjelmaa
toteuttaessaan yhteistyotii
asiaankuuluvien kansainvilisten
Jarjestojen, kuten Yhdistyneiden
kansakuntien ja sen erityisjirjestijen,
erityisesti Maailman terveysjirjeston
(WHO), samoin kuin Euroopan
neuvoston ja Taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jirjeston (OECD), kanssa,
jotta maksimoidaan unionin ja
kansainvilisen tason toimien
vaikuttavuus ja tehokkuus.

Tarkistus

4 c.  Komissio kuulee jisenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden
edistimisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-
tarttuvien tautien hallinnan
ohjausryhmdissii tai muissa
asianomaisissa komission
asiantuntijaryhmissd sekd muita
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta
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sidosryhmid, erityisesti terveysalan
ammattialajirjestoji ja alalla toimivia
kansalaisjirjestojd, kaikissa ohjelman
toteutuksen vaiheissa.

Tarkistus

2a. Hallinnollisilta valmiuksiltaan
heikkojen maiden edunsaajat voivat
Pytiid teknisti apua, jotta varmistetaan
oikeudenmukainen mahdollisuus
avustusten saamiseen kaikille hankkeille.

Tarkistus

Komissio luo luotettavan ja tehokkaan
mekanismin, jotta viiltetiin
piidllekkiinen rahoitus ja varmistetaan
synergia terveystavoitteita edistivien
unionin eri ohjelmien ja
toimintapolitiikkojen vililli. Kaikkia
unionin eri ohjelmista ja rahastoista
rahoitettuja rahoitustoimia ja -toimia
koskevat tiedot keskitetddin timdn
mekanismin mukaisesti. Siind on
noudatettava avoimuuden, jiljitettivyyden
Jja vastuuvelvollisuuden periaatteita ja
mahdollistettava terveystavoitteisiin
tihtidvien toimien parempi seuranta ja
arviointi.
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Komission teksti

Rahoitusta voivat saada ainoastaan sellaiset
toimet, joilla toteutetaan 3 ja 4 artiklassa ja
liitteessd I tarkoitettuja tavoitteita.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) miké tahansa unionin oikeuden
mukaisesti perustettu oikeussubjekti tai
miké tahansa kansainvilinen jirjesto;

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Oikeussubjektit, jotka ovat
sijoittautuneet johonkin kolmanteen
maahan, joka ei ole assosioitunut
ohjelmaan, vastaavat periaatteessa omista
osallistumiskustannuksistaan.

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ohjelmasta voidaan myontii suoria
avustuksia ilman ehdotuspyynt6é sellaisten
toimien rahoitukseen, joista saadaan

PE653.947v02-00

Tarkistus

Rahoitusta voivat saada ainoastaan sellaiset
toimet, joilla toteutetaan 3 ja 4 artiklassa ja
liitteessé I tarkoitettuja tavoitteita. Toimet,
joita ei ole lueteltu liitteessd I, ovat
tukikelpoisia ainoastaan
poikkeuksellisesti, jos niiden tarve on
nimenomaisesti perusteltu tyoéohjelmissa.

Tarkistus

b) miké tahansa unionin oikeuden
mukaisesti perustettu oikeussubjekti tai
miké tahansa asiaankuuluva
kansainvélinen jarjesto.

Tarkistus

3. Oikeussubjektit, jotka ovat
sijoittautuneet johonkin kolmanteen
maahan, joka ei ole assosioitunut
ohjelmaan, vastaavat omista
osallistumiskustannuksistaan.

Tarkistus

5. Ohjelmasta voidaan myontii suoria
avustuksia ilman ehdotuspyyntoé sellaisten
toimien rahoitukseen, jotka ovat
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selkedd unionin tason lisdarvoa ja joiden
yhteisrahoitukseen osallistuvat
jasenvaltioiden tai ohjelmaan
assosioituneiden kolmansien maiden
toimivaltaiset terveysviranomaiset,
asiaankuuluvat kansainviliset
terveysjarjestot tai ndiden toimivaltaisten
viranomaisten valtuuttamat julkisen
sektorin elimet ja valtioista riippumattomat
elimet yksittdisesti tai verkostona.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio kuulee jésenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden edistdmisen,
sairauksien ehkdisyn ja ei-tarttuvien tautien
hallinnan ohjausryhméssé ohjelmaa varten
laadituista tydsuunnitelmista, sen
painopisteistd, strategisista suuntaviivoista
ja sen toteuttamisesta.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ohjelma toteutetaan asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 110 artiklassa
tarkoitetuilla tyoohjelmilla. Tyoohjelmissa
esitetddn tarvittaessa rahoitusta yhdistavii
toimia varten varattu kokonaismaéra.
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asianmukaisesti perusteltuja, joista
saadaan selkedd unionin tason lisdarvoa ja
joiden yhteisrahoitukseen osallistuvat
jdsenvaltioiden tai ohjelmaan
assosioituneiden kolmansien maiden
toimivaltaiset terveysviranomaiset,
asiaankuuluvat kansainviliset
terveysjérjestot tai ndiden toimivaltaisten
viranomaisten valtuuttamat julkisen
sektorin elimet ja valtioista riippumattomat
elimet yksittdisesti tai verkostona.

Tarkistus

Komissio kuulee jdsenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden edistdmisen,
sairauksien ehkéisyn ja ei-tarttuvien tautien
hallinnan ohjausryhméssé, unionin
virastoja sekd ulkopuolisia
riippumattomia asiantuntijoita ohjelmaa
varten laadituista tydohjelmista, sen
painopisteistd, strategisista suuntaviivoista
ja sen toteuttamisesta.

Tarkistus

Komissio antaa delegoituja séddoksid 19
artiklan mukaisesti timdn asetuksen
tiydentimiseksi vahvistamalla asetuksen
(EU, Euratom) 2018/1046 110 artiklassa
tarkoitettuja tyoohjelmia. Niiissii
tyoohjelmissa esitetiidin erityisesti
suunniteltujen toimien yksityiskohdat,
mukaan lukien suunnitellut mddiridit,
oletettujen edunsaajien tyypit ja
maantieteellinen sijainti, timdn asetuksen
mukaiset rahoitustyypit ja
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Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tulosraportointijirjestelmilla on
varmistettava, ettd ohjelman toteuttamisen
ja tulosten seurannassa kéytettivit tiedot
kerétddn tehokkaasti, tuloksellisesti ja

PE653.947v02-00

tiytintoonpanomenetelmidit sekdi
tarvittaessa rahoitusta yhdistévid toimia
varten varattu kokonaismaara.

Tarkistus

1 a. Komissio seuraa jatkuvasti
ohjelman hallinnointia ja toteuttamista.
Avoimuuden lisddmiseksi jatkuvasti ajan
tasalle saatetut hallintoa ja toteutusta
koskevat tiedot on asetettava julkisesti ja
helposti saataville komission
verkkosivustolle.

Erityisesti rahoitettuja hankkeita koskevat
tiedot on sisillytettivii samaan
tietokantaan. Tietojen on sisdllettiivi

a) tiedot rahoitustyypeistii ja edunsaajien
tyypeisti, jotta mddrdrahat voidaan
Jjaljittiid avoimesti; yksityiskohtainen
selvitys synergioista muiden unionin
ohjelmien kanssa, mukaan lukien unionin
virastojen toteuttamat toimet, jotta
toteutettavien eri toimien tiydentivyytti
voidaan analysoida asianmukaisesti;

b) menotasot eriteltyinii hanketasolla,
jotta voidaan tehdii erityisanalyysi, myds
13 artiklassa ja liitteessd I mddiriteltyjen
tukitoimien osalta.

Tarkistus

3. Tulosraportointijirjestelmalld on
varmistettava, ettd ohjelman toteuttamisen
ja tulosten seurannassa kaytettivit tiedot
kerétddn tehokkaasti, tuloksellisesti ja
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oikea-aikaisesti. Sitd varten unionin
varojen saajille ja tarvittaessa
jasenvaltioille on asetettava oikeasuhteiset
raportointivaatimukset.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ohjelman viliarviointi on
suoritettava heti kun sen toteutuksesta on
saatavilla riittdvasti tietoa, kuitenkin
viimeistddn neljdn vuoden kuluttua siité,
kun ohjelman toteutus on kdynnistynyt.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio suorittaa toteutusjakson
paityttyd, kuitenkin viimeistdin neljan
vuoden kuluttua 1 artiklassa mainitun
ajanjakson padttymisesti, lopullisen
arvioinnin.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio toimittaa arviointien
paitelmét ja omat huomautuksensa
Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd
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oikea-aikaisesti ja lisddmiitti edunsaajille
aiheutuvaa hallinnollista rasitusta. Sitd
varten unionin varojen saajille ja
tarvittaessa jdsenvaltioille on asetettava
oikeasuhteiset raportointivaatimukset.

Tarkistus

2. Ohjelman véliarviointi on
suoritettava ja toimitettava Euroopan
parlamentille ja neuvostolle heti kun sen
toteutuksesta on saatavilla riittdvasti tietoa,
kuitenkin viimeistddn neljdn vuoden
kuluttua siitd, kun ohjelman toteutus on
kdynnistynyt.

Tarkistus

3. Komissio suorittaa toteutusjakson
paityttyd, kuitenkin viimeistdin neljan
vuoden kuluttua 1 artiklassa mainitun
ajanjakson padttymisestd, lopullisen
arvioinnin ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Tarkistus

4. Komissio julkaisee ja toimittaa
arviointien pédtelmait ja omat
huomautuksensa ja esittelee ne Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
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alueiden komitealle.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 a kohta (uusi)

PE653.947v02-00
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talous- ja sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle.

Tarkistus

4a. Arvioinnin on sisdllettivi ainakin
seuraavat tiedot:

a) ohjelman toteutuksen laadulliset ja
mddrilliset nikokohdat;

b) resurssien kiyton tehokkuus;

¢) se, missi mddrin kaikkien
toimenpiteiden tavoitteet on saavutettu, ja
mahdollisuuksien mukaan tulokset ja
vaikutukset;

d) se, missdi mddrin tavoitteiden vililli on
saatu aikaan synergiaa, sekd se, miten
ohjelma tiydentiii muita asiaankuuluvia
unionin ohjelmia;

e) unionin lisdarvo ja ohjelman
pitkiaikaiset vaikutukset joidenkin
tavoitteiden ja toimenpiteiden uusimista,
muuttamista tai keskeyttimisti koskevan
pldtoksen tekemisen perustaksi;

f) se, missé mdidrin sidosryhmiit ovat
osallistuneet;

2) analyysi 8 artiklassa tarkoitetusta
maantieteellisesti kattavuudesta koko
unionissa ja, jos tillaista kattavuutta ei
saavuteta, analyysi taustalla olevista
syisti.
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Komission teksti

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Ohjelman valvontajiirjestelmdssd on
varmistettava tarkoituksenmukainen
tasapaino luottamuksen ja valvonnan
vililld ja otettava huomioon valvonnasta
kaikilla tasoilla erityisesti edunsaajille
aiheutuvat hallinnolliset ja muut
kustannukset. Tarkastuksessa ohjelmaan
on sovellettava kauttaaltaan selkeiti,
yhtendisii ja johdonmukaisia sédntojd.

Tarkistus

Ohjelman tarkastusstrategia perustuu
tilintarkastukseen, joka kohdistetaan
edustavaan otokseen menoista koko
ohjelman laajuudelta. Tiiti edustavaa
otosta on tiydennettivi tarkastamalla
valikoidusti menoja, jotka otetaan
tarkasteluun niiti koskevan
riskinarvioinnin perusteella. Toimet, jotka
saavat yhteisrahoitusta unionin eri
ohjelmista, on tarkastettava vain kerran,
Jja tarkastuksen on katettava kaikki
asianomaiset ohjelmat ja niiden
sovellettavat siiinnot.

Tarkistus

Komissio tai rahoituselin voi kéyttiidi
Jarjestelmiin kohdistuvia yhdistettyji
tarkastuksia edunsaajan tasolla. Tiillaiset
yhdistetyt tarkastukset ovat vapaaehtoisia
tietyntyyppisille edunsaadajille, ja ne
koostuvat jirjestelmien ja prosessien
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 e kohta (uusi)

Komission teksti
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tarkastuksesta, jota tiydennetdiiin
liiketapahtumien tarkastuksella, jonka
suorittaa toimivaltainen riippumaton
tarkastaja, jolla on kelpoisuus suorittaa
lakisdditeisid kirjanpitoasiakirjojen
tarkastuksia direktiivin 2006/43/EY
mukaisesti' . Komissio tai rahoituselin
voi kdyttid niiti todentaakseen yleisen
varmuuden menojen moitteettomasta
varainhoidosta ja tarkastaakseen
uudelleen jiilkitarkastusten ja
rahoitusselvityksid koskevien lausuntojen
tason.

1a Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/43/EY, annettu 17 pdivind
toukokuuta 2006, tilinpiitosten ja
konsolidoitujen tilinpdditosten
lakisdditeisesti tilintarkastuksesta,
direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin
84/253/ETY kumoamisesta (EUVL L 157,
9.6.2006, s. 87).

Tarkistus

Tilintarkastukset voidaan tehddi kahden
vuoden kuluessa loppumaksun
suorittamisesta.

Tarkistus

Komissio julkaisee tarkastusohjeet, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettii
tarkastusmenettelyji ja -sddntojii
sovelletaan ja tulkitaan luotettavasti ja
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Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
Liite I — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) terveyskriisien kannalta
merkityksellinen kriittinen
terveydenhuoltoinfrastruktuuri, vélineet,
rakenteet, prosessit, tuotanto- ja
laboratoriokapasiteetti, mukaan lukien
epidemioiden seuranta-, mallintamis-,
ennakoimis-, ehkéisy- ja hallintavilineet.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
Liite I — a alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
Liite I — ¢ alakohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti

AD\211793FI.docx

yhdenmukaisesti koko ohjelman keston
ajan.

Tarkistus

1) terveyskriisien kannalta
merkityksellinen kriittinen
terveydenhuoltoinfrastruktuuri, vélineet,
rakenteet, prosessit, tuotanto- ja
laboratoriokapasiteetti, mukaan lukien
epidemioiden seuranta-, mallintamis-,
ennakoimis-, ehkéisy- ja hallintavilineet
investoimalla etenkin viihiten
muutosjoustaviin
terveydenhuoltojirjestelmiin.

Tarkistus

iia) Sairaaloiden ja terveydenhuollon
perusinfrastruktuurin rakentamisen
tukeminen unionin viihemmdin
kehittyneille alueille; ohjelmassa olisi
pyrittivd synergiaan ja tiydentivyyteen
koheesiopolitiikan rahastojen kanssa;

Tarkistus

iva) toimet, jotka on suunniteltu
ympiristoriskitekijoiden, myos
elintarvikkeissa, vedessd, ilmassa ja
muissa lihteissd olevien
taudinaiheuttajien, kumulatiivisten
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d alakohta — i alakohta

Komission teksti
1) unionin terveyslainsdddénnon ja -
toimien tdytdntdonpano, noudattamisen
valvonta ja seuranta sekd tekninen tuki

oikeudellisten vaatimusten
taytdntdonpanolle;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d alakohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d alakohta — v iii alakohta

Komission teksti

viii)  valtiosta riippumattomien
jarjestdjen verkottuminen ja niiden
osallistuminen ohjelman piiriin kuuluviin
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terveysvaikutusten seuraamiseen, seki
unionin lainsddddnnon, esimerkiksi
lidkevalvonnan tai vastaavien, vaikutusta
terveyteen seuraavat toimet;

Tarkistus

1) unionin terveyslainsdddénnon ja -
toimien tdytdntdonpano, noudattamisen
valvonta ja seuranta sekd tekninen tuki
oikeudellisten vaatimusten
taytdntoonpanolle myds
ympiristoterveydenhuollon alalla;

Tarkistus

ia) EU:n piitoksenteko terveys
kaikissa politiikoissa -periaatteen ja
erityisesti sellaisten toimien tukemiseksi,
joilla vahvistetaan lidkinndllisten
tuotteiden valmistukseen, kdyttoon ja
hiivittiimiseen liittyvien ympiristoriskien
arviointia ja asianmukaista hallinnointia;

Tarkistus

viii)  valtiosta riippumattomien
jarjestojen, Euroopan tasolla toimivat
kansalaisjirjestot mukaan luettuina,
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hankkeisiin;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
Liite I — e alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) kriisin kannalta merkityksellisistd
tuotteista koostuvan EU:n reservien ja
varastojen perustaminen ja hallinnointi
tdydentden muita unionin vélineitd;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f alakohta — iv alakohta

Komission teksti

iv) ennaltachkdisevit toimet
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
suojelemiseksi terveysuhkilta ja toimet
kriisivalmiuden ja kriisinhallinnan
mukauttamiseksi tillaisten ryhmien
tarpeisiin;

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f alakohta — v alakohta

Komission teksti

V) toimet, joilla puututaan
terveyskriisin vdlillisiin
terveysvaikutuksiin, erityisesti
mielenterveyteen, kroonisista sairauksista
kérsiviin potilaisiin ja muihin
haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin
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verkottuminen ja niiden osallistuminen
ohjelman piiriin kuuluviin hankkeisiin;

Tarkistus

1) kriisin kannalta merkityksellisistd
tuotteista koostuvan EU:n strategisten
lisdireservien ja varastojen perustaminen ja
hallinnointi tdydentden muita unionin
valineitd;

Tarkistus

v) ennaltachkdisevit toimet
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
suojelemiseksi terveysuhkilta ja toimet
kriisivalmiuden ja kriisinhallinnan
mukauttamiseksi téllaisten ryhmien
tarpeisiin, mukaan lukien mydas riittivin
Jja asianmukaisen tiedon tarjoaminen
asianomaisille ja kiinnittien erityisti
huomiota vammaisiin henkildihin;

Tarkistus

V) toimet, joilla lievitetiiin
terveyskriisin vélillisii terveysvaikutuksia,
erityisesti vaikutuksia mielenterveyteen,
sekdi erityisid vaikutuksia kroonisista
sairauksista kdrsiviin potilaisiin ja
vammaisiin henkildihin ja muihin
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kohdistuviin vaikutuksiin;

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f alakohta — vi alakohta

Komission teksti

Vi) toimet, joilla vahvistetaan kriisin
kannalta merkittavien erikoistuotteiden
varalla olevaa kapasiteettia, tutkimusta,
kehittdmisté, laboratoriokapasiteettia,
tuotantoa ja kdyttoonottoa;

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f alakohta — viii alakohta

Komission teksti

viil)  toimet, joilla tuetaan eldinten
terveyden, ympéristotekijoiden ja thmisten
sairauksien vélistd yhteyttd koskevaa
tutkimus-, riskinarviointi- ja
riskinhallintaty6td, myos terveyskriisien
aikana.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) tietdmyksen siirtoa koskevien
toimien ja unionin tason yhteistyon
tukeminen, jotta voidaan auttaa kansallisia
uudistusprosesseja parantamaan
tehokkuutta, saatavuutta, kestavyytta ja
muutosjoustavuutta, erityisesti jotta
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haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin;

Tarkistus

vi) toimet, joilla vahvistetaan kriisin
kannalta merkittdvien erikoistuotteiden
varalla olevaa kapasiteettia, tutkimusta,
kehittdmisti, laboratoriokapasiteettia,
tuotantoa ja kiyttoonottoa ja varmistetaan
tuotteiden saatavuus;

Tarkistus

viil)  toimet, joilla tuetaan eldinten
terveyden, ilmastonmuutoksen ja
biodiversiteettikadon vaikutusten sekii
muiden ympdristotekijoiden ja ihmisten
sairauksien vélistd yhteyttid koskevaa
tutkimus-, riskinarviointi- ja
riskinhallintaty6td, myos terveyskriisien
aikana.

Tarkistus

1) tietdmyksen siirtoa koskevien
toimien ja unionin tason yhteistyon
tukeminen, jotta voidaan auttaa kansallisia
uudistusprosesseja parantamaan
tehokkuutta, saatavuutta, kestavyytta ja
muutosjoustavuutta, erityisesti jotta
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voidaan vastata talouspolitiitkan
eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessé
yksiloityihin haasteisiin ja vahvistaa
perusterveydenhuoltoa, tukea hoidon
integrointia ja pyrkid yleiseen
terveydenhuoltoon ja terveydenhuollon
yhdenvertaiseen saatavuuteen;

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) ladkinta- ja
terveydenhuoltohenkildston
koulutusohjelmat sekd henkiloston
tilapdistd vaihtoa koskevat ohjelmat;

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g alakohta — ix alakohta

Komission teksti

ix) sellaisten ohjelmien perustamisen ja
toteuttamisen tukeminen, jotka tukevat
jdsenvaltioita ja niiden toimia terveyden
edistimisen ja tautien ehkdisyn
parantamiseksi (tarttuvien ja ei-tarttuvien
tautien osalta);

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi

voidaan vastata talouspolitiitkan
eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessa
yksiloityihin haasteisiin ja vahvistaa
perusterveydenhuoltoa, tukea hoidon
integrointia ja pyrkid yleiseen
terveydenhuoltoon ja terveydenhuollon
yhdenvertaiseen saatavuuteen erityisesti
unionin viihemmidin kehittyneilli alueilla;

Tarkistus

i) ladkinta- ja
terveydenhuoltohenkildston
koulutusohjelmat, uusia hoitomalleja,
digitaalista muutosta, viilineitd ja
palveluita koskevan tiedon saatavuus seki
henkildston tilapdistd vaihtoa koskevat
ohjelmat;

Tarkistus

ix) sellaisten ohjelmien perustamisen ja
toteuttamisen tukeminen, jotka tukevat
jdsenvaltioita ja niiden toimia terveyden
edistimisen ja tautien ehkdisyn
parantamiseksi (tarttuvien ja ei-tarttuvien
tautien osalta) erityisesti viihemmdn
kehittyneilli alueilla;

Liite I — g alakohta — xiii a alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

xiii a) jisenvaltioiden vilisen yhteistyon
ja koordinoinnin tukeminen sairaaloiden
huippuosaamisen eurooppalaisen
verkoston perustamiseksi, harvinaisten
sairauksien rajatylittivin hoidon
parantamiseksi ja hoidon saatavuuden
parantamiseksi kaikille unionin

kansalaisille.
Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
Liite I — j alakohta — ii alakohta
Komission teksti Tarkistus
i1) terveydenhuollon ja 1) terveydenhuollon ja
terveydenhuoltojdrjestelmien terveydenhuoltojdrjestelmien
digitalisaation tukeminen muun muassa digitalisaation tukeminen muun muassa
vertailuanalyysien avulla ja kehittdmalla vertailuanalyysien avulla ja kehittimalla
kapasiteettia innovatiivisten vélineiden ja kapasiteettia innovatiivisten vélineiden ja
teknologioiden kdyttoonottoa varten; teknologioiden kdyttdonottoa varten sekd
terveydenhuollon ammattilaisten koko viieston terveydenhuoltoa koskevan
digitaalisen osaamisen kehittdminen; tietimyksen tukeminen; terveydenhuollon
ammattilaisten digitaalisen osaamisen
kehittdminen;
Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
Liite I — j alakohta — iii alakohta
Komission teksti Tarkistus
1i1) digitaalisten vélineiden ja 1i1) digitaalisten vélineiden ja
infrastruktuurien kdyttoonoton ja infrastruktuurien kédyttoonoton ja
yhteentoimivuuden kehittdminen yhteentoimivuuden kehittdminen
Jjasenvaltioissa ja niiden vélilld sekd jasenvaltioissa ja niiden vililld sekd
unionin toimielinten ja elinten kanssa; unionin toimielinten ja elinten kanssa
asianmukaisten hallintorakenteiden ja yksiloiden tietosuojaa tiysin kunnioittaen;
kestivien ja yhteentoimivien unionin asianmukaisten hallintorakenteiden ja
terveystietojdrjestelmien kehittiminen kestdvien ja yhteentoimivien unionin
osana eurooppalaista terveysdata-avaruutta terveystietojarjestelmien kehittdminen
ja kansalaisten mahdollisuuksien osana eurooppalaista terveysdata-avaruutta
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parantaminen saada ja valvoa
terveystietojaan;

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
Liite I — j alakohta — iv alakohta

Komission teksti

v) etildédketieteen ja
etdterveydenhuollon optimaalisen kiyton
tukeminen, myds satelliittiviestinniin
avulla syrjdisilla alueilla, digitaalivetoisen
organisaatioinnovoinnin edistiminen
terveydenhuoltolaitoksissa ja sellaisten
digitaalisten vélineiden edistdminen, joilla
tuetaan kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksien parantamista ja
henkilokeskeisté hoitoa.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
Liite I — k alakohta

Komission teksti

k) Viestintd ja tiedotus sidosryhmille
ja kansalaisille, erityisesti seuraavat:

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi

Liite I — k alakohta — iii a alakohta (uusi)
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ja kansalaisten mahdollisuuksien

parantaminen saada, hallita ja valvoa
terveystietojaan;

Tarkistus

1v) etildédketieteen ja
etdterveydenhuollon optimaalisen kédyton
tukeminen hyddyntimiillid uusinta
saatavilla olevaa digitaaliteknologiaa,
kuten robotiikkaa, tekodlyd ja
satelliittiviestintdd, syrjiisilla alueilla,
digitaalivetoisen organisaatioinnovoinnin
edistdminen terveydenhuoltolaitoksissa ja
sellaisten digitaalisten vélineiden
edistdminen, joilla tuetaan kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksien parantamista ja
henkilokeskeistd hoitoa, jotka vihentdiviit
eriarvoisuutta terveydenhuollossa.

Tarkistus

k) Viestinti ja tiedotus sidosryhmille,
myds terveyteen ja terveysnikokohtiin
keskittyville Euroopan tasolla toimiville
kansalaisjirjestéille, ja kansalaisille,
erityisesti seuraavat:
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Komission teksti Tarkistus
iii a) viestinti, jolla pyritidin

puuttumaan liiketieteellisii hoitoja tai
tautien syiti koskeviin valeuutisiin.
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