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EU:n terveysalan toimintaohjelman perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja
asetuksen (EU) No 282/2014 kumoamisesta ("EU4Health-ohjelma")

— Euroopan parlamentin kasittelyn tulokset
(Bryssel, 11.—13. marraskuuta 2020)

I JOHDANTO

Esittelijd Cristian-Silviu BUSOI (EPP, RO) esitteli ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokunnan puolesta mietinndn, joka sisélsi 219 tarkistusta (tarkistukset 1-219)

edelld mainittuun asetusehdotukseen.

Lisédksi Renew-ryhma esitti 4 tarkistusta (220-223); S&D-ryhma esitti 6 tarkistusta (224-229);
GUE/NGL-ryhma esitti 10 tarkistusta (230-239); ECR-ryhma esitti 9 tarkistusta (240-248); ja EPP-
ryhmad esitti 3 tarkistusta (249-251).
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II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksissd 12. ja 13. marraskuuta 2020 hyvaksyttiin 224 asetusehdotusta koskevaa
tarkistusta (1-59, 62, 64-71-246, 73—119, 121-219, 222-223, 226-229, 245, 249-251). Muita
tarkistuksia ei hyvaksytty. Hyviksytyt tarkistukset esitetdén liitteessa.

Adnestyksen péitteeksi 13. marraskuuta 2020 ehdotus palautettiin ympéristdn, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaan Euroopan parlamentin tyojarjestyksen 59 artiklan
4 kohdan mukaisesti. Euroopan parlamentin ensimmaéista kisittelyé ei ndin ollen saatettu

paitokseen, ja neuvottelut neuvoston kanssa voidaan aloittaa.
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LITE
(13.11.2020)

EU:n terveysalan toimintaohjelma kaudeksi 2021-2027 (’EU4Health-ohjelma”)

***I

Euroopan parlamentin tarkistukset 13. marraskuuta 2020 ehdotukseen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi EU:n terveysalan toimintaohjelman perustamisesta
kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen (EU) N:0 282/2014 kumoamisesta (”EU4Health-ohjelma”)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))!

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Asia péitettiin palauttaa asiasta vastaavaan valiokuntaan toimielinten vélisid neuvotteluja
varten tydjarjestyksen 59 artiklan 4 kohdan neljinnen alakohdan mukaisesti (A9-0196/2020).
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

TarKkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen, jiljempéand *SEUT-sopimus’,
9 ja 168 artiklan sekd Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jiljempand
"perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti
kaikkien unionin politiikkojen ja
toimintojen médrittelyssi ja toteuttamisessa
on varmistettava thmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Tarkistus

(1 a) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 8 artiklan mukaan
unioni pyrkii kaikissa toimissaan
poistamaan eriarvoisuutta miesten ja
naisten vililli sekd edistimddn miesten ja
naisten vilistii tasa-arvoa ja vahvistaa
siten sukupuolten tasa-arvon
valtavirtaistamisen periaatteen.

Tarkistus

(2) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen, jiljempéand *SEUT-sopimus’,
9, 114, 168 ja 191 artiklan sekd Euroopan
unionin perusoikeuskirjan, jaljempana
"perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukaisesti
kaikkien unionin politiikkojen ja
toimintojen méidrittelyssi ja toteuttamisessa
on varmistettava thmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.
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Komission teksti

(3) SEUT-sopimuksen 168 artiklassa
sdddetddn, ettd unionin on tdydennettava ja
tuettava kansallista terveyspolitiikkaa seki
edistettdva jasenvaltioiden yhteistyotd ja
niiden ohjelmien vilistd koordinointia
ottaen tdysin huomioon jdsenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyviit niiden
terveyspolitiikan mdidrittelyyn seka
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
Jérjestimiseen ja tarjoamiseen.

Tarkistus

(3) SEUT-sopimuksen 168 artiklassa
mddrdtddn, ettd unionin on tiydennettiva
ja tuettava kansallista terveyspolitiikkaa
sekd edistettdva jasenvaltioiden yhteistyota
erityisesti raja-alueilla ja niiden ohjelmien
vilistd koordinointia ottaen tdysin
huomioon kunkin jisenvaltion
velvollisuudet mddrittii oma
terveyspolitiikkansa seka jirjestid, tarjota
ja hallinnoida terveyspalveluja ja
sairaanhoitoa.

TarKkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Maailman terveysjirjesto (WHO)
julisti 11. maaliskuuta 2020 uuden
koronaviruksen aiheuttaman epidemian
(covid-19) pandemiaksi. Pandemiasta on
seurannut ennenndkemiton
maailmanlaajuinen terveyskriisi, joka on
atheuttanut vakavia sosioekonomisia
vaikutuksia ja inhimillistd kdrsimysta.

Tarkistus

(5) Maailman terveysjirjestdo (WHO)
julisti 11. maaliskuuta 2020 covid-19-
viruksen aiheuttaman taudin (wuden
koronaviruksen SARS-CoV2:n aiheuttama
tauti) ja siihen liittyviin hengityselinten
sairauden pandemiaksi tapausten
eksponentiaalisen lisidntymisen vuoksi.
Covid-19-pandemia ja erityisesti
keskivaikeat ja vakavat sairaustapaukset,
Jjotka edellyttiviit tehovalvontaa ja
tehohoitoa, ajoivat useat
terveydenhuoltojiirjestelmiit ddrirajoilleen
unionissa ja sen ulkopuolella, ja siiti on
seurannut ennennidkemiton
maailmanlaajuinen terveyskriisi, joka on
aiheuttanut vakavia sosioekonomisia
vaikutuksia ja inhimillistd kirsimysté. Se
on vaikuttanut erityisesti kroonisista
sairauksista kdrsiviin ihmisiin ja
aiheuttanut sekdi ennenaikaisia kuolemia
ettii kroonisia sairauksia, ja pahimmat
seuraukset ovat kohdistuneet kaikkein
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TarKkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

TarKkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 b kappale (uusi)

Komission teksti

haavoittuvimmassa asemassa oleviin,

potilaisiin, naisiin, lapsiin, omaishoitajiin
ja ikddntyneisiin. Kriisin vakavuus

osoittaa myos, kuinka tirkeiti unionin
toimet ovat sekii kuinka tirkedd on
vastata asianmukaisesti tartuntataudeista
Jjohtuviin uhkiin ja vahvistaa yleisesti
unionin toimia kansallisten
terveyspolitiikkojen tiydentimiseksi
kansanterveyden alalla.

Tarkistus

(5 a) Terveydenhuollon tyéontekijit ovat
olleet olennaisen tirkedssd asemassa
covid-19-kriisin aikana, ja he ovat
pddasiassa naisia ja ovat altistuneet
suuremmille terveysriskeille kriisin
aikana.

Tarkistus

(5 b) Kun otetaan huomioon, ettdi
sairauksien vaikutukset miehiin ja naisiin
voivat olla erilaisia, kuten on selviisti
ilmennyt covid-19-taudin yhteydessa,
jossa miesten kuolleisuus on suurempi,
ohjelmassa olisi tutkittava syiti
sairauksien ilmenemismuotojen takana,
jotta voidaan edistyd niiden
ymmdrtimisessd ja hoidossa.
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa
terveyspolitiikastaan, niiden odotetaan
suojelevan kansanterveyttd eurooppalaisen
solidaarisuuden hengessi®.
Tédminhetkisestd covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettd unionin
tasolla tarvitaan lisdd paattaviisid toimia,
joilla tuetaan jisenvaltioiden vélista
yhteisty6té ja koordinointia, jotta voidaan
paremmin ehkdistd ihmisten vakavien
sairauksien levidmistd rajojen yli ja valvoa
sitd, torjua muita rajatylittdvid vakavia
terveysuhkia ja turvata ihmisten terveys ja
hyvinvointi unionissa.

8 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan keskuspankille,
Euroopan investointipankille ja
euroryhmille Koordinoidut taloudelliset
toimet covid-19-epidemian vaikutusten
lieventdmiseksi”, COM(2020) 112 final,

Tarkistus

(6) Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa
terveyspolitiikastaan, niiden odotetaan
suojelevan kansanterveytti eurooppalaisen
solidaarisuuden hengessi®.
Tédminhetkisestd covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettd unionin
tasolla tarvitaan lisdd paattaviisid toimia,
joilla tuetaan jisenvaltioiden vélista
yhteisty6td ja koordinointia, erityisesti
naapurimaiden raja-alueiden vililli seki
viranomaisten ja asiaankuuluvien
sidosryhmien vililld. Tdlld yhteistyollii
olisi voitava paremmin valmistautua
thmisten vakavien infektioiden ja
sairauksien levidmiseen rajojen yli ja
ehkdistd ja valvoa sitd, kehittid ja tuoda
saataville sairauksien ehkdisyyn ja
hoitoon tarkoitettuja tuotteita, torjua muita
rajatylittdvid vakavia terveysuhkia ja
turvata kaikkien ihmisten terveys ja
hyvinvointi unionissa ja parantaa niitd.
Varautuminen on avainseikka
parannettaessa kykyd selviytyii tulevista
uhkista, ja koska jisenvaltioilla on vastuu
tarjota terveydenhuoltoa, niiden olisi
tehtdvii stressitestejii
terveydenhuoltojirjestelmiensd
heikkouksien tunnistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, etti ne ovat
valmistautuneet mahdolliseen tulevaan
terveyskriisiin.

8 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, Eurooppa-neuvostolle,
neuvostolle, Euroopan keskuspankille,
Euroopan investointipankille ja
euroryhmille Koordinoidut taloudelliset
toimet covid-19-epidemian vaikutusten
lieventdmiseksi”, COM(2020) 112 final,
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13.3.2020.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

13.3.2020.

Tarkistus

(6 a) Vaikka unionin toiminta terveyden
alalla on rajallista, unionin olisi
noudatettava johdonmukaista
kansanterveysstrategiaa vastatakseen
timdnhetkisiin epidemioihin alueelliset ja
kansalliset erityispiirteet huomioon ottaen
Jja pystyttiivi kohtaamaan tulevaisuudessa
huolestuttavia tilanteita ja terveysuhkia,
kuten pandemioita ja rajatylittivii uhkia,
mukaan lukien mikrobilidkeresistenssi,
ympiristoterveydenhuolto ja
ilmastokriisin terveysvaikutukset. Unionin
olisi tuettava jisenvaltioita terveyteen
liittyviin eriarvoisuuden vihentimisessd
Jja yleisen sairausvakuutusturvan
saavuttamisessa, mihin kuuluvat
seksuaali- ja lisddntymisterveyspalvelujen
tarjoaminen, hoitoon liittyvien
infektioiden torjumisessa, haavoittuvassa
asemassa oleviin ryhmiin, kuten lapsiin,
sekd lastenhoito- ja neuvolapalveluihin,
ikddintyviiin viestéon ja kroonisiin
sairauksiin liittyviin haasteisiin
vastaamisessa ja sairauksien
ennaltaehkiisyssid, terveiden
elimdntapojen edistimisessi,
ennaltaehkiiisevissii palveluissa ja
Jjésenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmien
valmistelussa kehittyvii teknologioita
varten, jotta ne voivat hyotyi kaikin
tavoin digitaalisesta vallankumouksesta,
Jja samalla olisi pyrittivii synergioihin
unionin muiden asiaankuuluvien
ohjelmien, kuten Horisontti Eurooppa -
puiteohjelman, Digitaalinen Eurooppa -
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ohjelman, Verkkojen Eurooppa -vilineen
tai unionin avaruusohjelman kanssa.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7)  Sen vuoksi on aiheellista perustaa
vuosiksi 2021-2027 uusi unionin
terveysalan toimintaohjelma EU4Health,
jéljempidnad *ohjelma’. Unionin
kansanterveysalan toiminnan tavoitteiden
ja sen toimivallan mukaisesti ohjelmassa
olisi painotettava toimia, joiden osalta
unionin tason yhteisty0 fuo etuja ja lisdd
tehokkuutta, sekd toimia, jotka vaikuttavat
sisdmarkkinoihin.

Tarkistus

(7)  Sen vuoksi on aiheellista perustaa
vuosiksi 2021-2027 uusi unionin
kansanterveysalan toimintaohjelma
EU4Health, jiljempénd ’ohjelma’. Unionin
kansanterveysalan toiminnan tavoitteiden
ja sen toimivallan mukaisesti ohjelmassa
olisi painotettava toimia, joiden osalta
unionin tason yhteistyo sekd rajatylittivii
yhteistyo alueellisella tasolla tuovat etuja
ja lisddviit tehokkuutta, sekd toimia, jotka
vaikuttavat sisimarkkinoihin.
Terveydenhuollon tulosten
parantamiseksi tarvitaan
kokonaisvaltaista lihestymistapaa, ja
unionin poliittisten piidttijien olisi
varmistettava, ettd terveys kaikissa
politiikoissa -periaatetta sovelletaan
kaikessa pidtoksenteossa.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus

(10) Rajatylittavien terveysuhkien
vakavuuden vuoksi ohjelmasta olisi
tuettava koordinoituja
kansanterveystoimenpiteitd unionin tasolla
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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 péitdkselld N:o 1082/2013/EU!"
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
sekd muiden unionin tasolla perustettujen
asiaankuuluvien mekanismien ja
rakenteiden puitteissa. Tahdn voisi sisdltyd
keskeisten lidkintitarvikkeiden
strateginen varastointi tai
kriisitoimintavalmiuksien kehittdminen,
rokotuksiin ja immunisaatioon liittyvét
ennaltachkdisevit toimenpiteet sekd
tehostetut seurantaohjelmat. Ohjelmalla
olisi edistettdva kriisien ehkiisyyn,
seurantaan ja hallintaan sekd
kriisivalmiuksiin ja -toimintaan liittyvaa
unionin tason sekd 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 — ennaltachk&isyssé,
varautumisessa ja reagoinnissa.

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtos N:o 1082/2013/EU, annettu

22 paivind lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittidvistd vakavista terveysuhkista ja
paidtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).

Tarkistus 11

ja naapurimaiden raja-alueiden vililldi
tallaisten uhkien eri ndkdkohtiin
puuttumiseksi. Jotta voidaan vahvistaa
unionin valmiuksia valmistautua
mahdollisiin tuleviin terveyskriiseihin,
reagoida niihin ja hallita niitd, ohjelmasta
olisi tuettava toimia, jotka toteutetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitokselld N:o 1082/2013/EU!°
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
sekd muiden unionin tasolla perustettujen
asiaankuuluvien mekanismien ja
rakenteiden puitteissa. Tahdn voisi sisdltya
kriisitoimintavalmiuksien kehittdminen,
rokotuksiin ja immunisaatioon liittyvét
ennaltachkdisevit toimenpiteet, tehostetut
seurantaohjelmat, terveystieto sekd alustat,
joiden kautta voidaan vaihtaa parhaita
kéiytiintéjd. Ohjelmalla olisi edistettdva
kriisien ehkdisyyn, seurantaan ja hallintaan
sekd kriisivalmiuksiin ja -toimintaan
liittyvdd unionin tason seki kansallisen,
alueellisen ja paikallisen tason toimijoiden
unionin laajuista ja monialaista
kapasiteettia, mukaan lukien
valmiussuunnitelmien laadinta ja
valmiusharjoitukset, yhteinen terveys- ja
terveys kaikissa politiikoissa -
lihestymistapojen mukaisesti. Sen pitdisi
helpottaa sellaisen integroidun monialaisen
riskiviestinndn kehyksen perustamista, joka
toimisi terveyskriisin kaikissa vaiheissa —
ennaltachkdisyssd, varautumisessa ja
reagoinnissa.

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtos N:o 1082/2013/EU, annettu

22 péivénd lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paidtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

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

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

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12) Haavoittuvassa asemassa olevien
thmisten, my0s mielenterveysongelmista ja
kroonisista sairauksista kéarsivien,
suojelemiseksi ohjelmalla olisi myds
edistettdvi toimia, joilla puututaan
oheisvaikutuksiin, joita terveyskriisilld on
tallaisiin haavoittuviin ryhmiin kuuluviin
henkil6ihin.

Tarkistus

(11) Kansanterveyskriisien aikana
terveydenhuollon menetelmien arviointi ja
kliiniset tutkimukset voivat edistda
ladketieteellisten vastatoimien nopeaa
kehittamistd, yksiloimistdi ja saatavuutta.
Komissio on hyvéksynyt terveydenhuollon
menetelmien arviointia koskevan
ehdotuksen'!, jolla tuetaan
terveydenhuollon menetelmien arviointiin
liittyvéa yhteisty6td unionin tasolla.
Ohjelmalla olisi tuettava nditd toimia.

' 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,
tarttuvista tai ei-tarttuvista taudeista
kéirsivien tai niistd muita enemmdn
kdrsivien ja kroonisista sairauksista, kuten
lihavuudesta, syoviistd, diabeteksesta,
syddiin- ja verisuonisairauksista ja
neurologisista hdiridistd, kirsivien,
suojelemiseksi ohjelmalla olisi myd6s
edistettéva toimia, joilla puututaan
oheisvaikutuksiin, joita terveyskriisilld on
tdllaisiin haavoittuviin ryhmiin kuuluviin
henkil6ihin. Keskeisten
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Covid-19-kriisi on tuonut esiin monia

haasteita, jotka liittyvit unionissa
pandemioiden aikana tarvittavien
ladkkeiden, ladkinnillisten laitteiden ja
henkildnsuojainten saannin
varmistamiseen. Sen vuoksi ohjelmasta
olisi tuettava toimia, joilla edistetiiiin
kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden tuotantoa, hankintaa ja
hallintaa, ja ohjelman ja muiden unionin
viélineiden olisi tiydennettdvé toisiaan.

terveydenhuoltopalvelujen, joihin kuuluu
mydos ennaltaehkdisy, jatkuvan korkean
tason takaamiseksi ohjelmalla olisi
erityisesti kriisien ja pandemioiden aikana
edistettiivi siirtymisti saavutettaviin ja
kohtuuhintaisiin etildiketieteen
palveluihin, kotona tapahtuvaan
lidkitsemiseen sekii ennaltaehkiisy- ja
itsehoitosuunnitelmien tiytintoonpanoon,
kun timd on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista, varmistaen
samalla, etti kroonikkopotilaat ja
riskiryhmdidn kuuluvat potilaat saavat
terveydenhuoltopalveluja ja
ennaltaehkiisevid palveluja.

Tarkistus

(13) Covid-19-kriisi on tuonut esiin monia
haasteita, joista yksi on unionin
riippuvuus kolmansista maista sen
pyrkiessi varmistamaan unionissa
pandemioiden aikana tarvittavien
kemiallisten raaka-aineiden ja
lihtoaineiden, vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden, 1idkkeiden,
ladkinnallisten laitteiden ja
henkilonsuojainten saannin. Sen vuoksi
ohjelmasta olisi tuettava toimia, joilla
lisdtiidn lidkkeiden ja lidkinndllisten
laitteiden tuotanto-, toimitus-,
hallinnointi- ja jakeluvarmuutta
unionissa ja viihennetddn riippuvuutta
kolmansista maista edistimdllii
toimitusketjujen monipuolistamista,
tuotantoa unionissa ja kriisin kannalta
merkityksellisten tuotteiden
yhteishankintaa ja -hallinnointia, ja
ohjelman ja muiden unionin vélineiden
olisi tiydennettdva toisiaan, jotta voidaan
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TarKkistus 14

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 jdsenvaltioiden
terveysjérjestelmien yhteentoimivuutta ja
johdonmukaisuutta vertailuanalyysien,
yhteistyon ja parhaiden kéytintojen
vaihdon avulla sekd varmistetaan niiden
valmiudet reagoida terveysuhkiin, mukaan
lukien valmiussuunnitelmien laadinta,
valmiusharjoitukset, terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkil6ston taitojen
kehittdminen sekd kriisitilanteessa
tarvittavien tavaroiden ja palvelujen
tehokasta seurantaa ja jakelua koskevien
mekanismien perustaminen.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

vihentdd riskid, etti niistii on puutetta
erityisesti terveyskriisien aikana.

Tarkistus

(14) Jotta voidaan minimoida
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
kansanterveydelliset seuraukset, ohjelmasta
tuettavilla toimilla olisi voitava kattaa
sellaisen toiminnan koordinointi, jolla
vahvistetaan jisenvaltioiden
terveysjarjestelmien yhteentoimivuutta ja
johdonmukaisuutta vertailuanalyysien,
yhteistyon ja parhaiden kdytintojen
vaihdon avulla, myds lisdimedilli yhteisid
toimia, sekd varmistetaan niiden valmiudet
reagoida terveysuhkiin, mukaan lukien
valmiussuunnitelmien laadinta,
valmiusharjoitukset, terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkil9ston taitojen
kehittdminen seka kriisitilanteessa
tarvittavien tavaroiden ja palvelujen
tehokasta seurantaa ja jakelua koskevien
mekanismien perustaminen, mikd olisi
erityisen hyodyllisti rajatylittivissd
tilanteissa.
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Komission teksti Tarkistus

(14 a) Yleisolle tarkoitetun
viestintiportaalin perustaminen antaisi
unionille mahdollisuuden jakaa
todennettua tietoa, lihettid varoituksia
unionin kansalaisille sekd torjua
disinformaatiota. Siihen voisi sisdltyii
laaja valikoima tietoa,
ennaltaehkiisykampanjoita ja
nuorisokoulutusohjelmia. Kyseistdi
portaalia voitaisiin myos kayttid laajan
rokotussuojan edistimiseksi unionissa
yhteistyossi Euroopan tautienehkdisy- ja
-valvontakeskuksen (ECDC) kanssa.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien
rakennemuutoksen ja jarjestelmai
koskevien uudistusten tukeminen
kaikkialla unionissa on yleisesti tarpeen
niiden tehokkuuden, saatavuuden ja
muutosjoustavuuden parantamiseksi.
Tallaisten muutosten ja uudistusten vuoksi
ohjelmalla olisi edistettdvd synergiassa
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman kanssa
toimia, jotka edistivit terveydenhuollon
palveluiden digitalisaatiota ja kasvattavat
niiden yhteentoimivuutta, parantavat
terveydenhuoltojirjestelmien kapasiteettia
ehkdisti tauteja ja edistdd terveyttd. Ndin
voidaan tarjota uusia hoitomalleja ja
integroituja palveluita niin l&hi- ja
perusterveydenhuollossa kuin
erikoisterveydenhuollon palveluissakin

Tarkistus

(15) Covid-19-kriisistd saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettad
terveydenhuoltojirjestelmien
rakennemuutoksen ja jarjestelmai
koskevien uudistusten tukeminen
kaikkialla unionissa on yleisesti tarpeen
niiden tehokkuuden, saavutettavuuden,
kestiivyyden ja muutosjoustavuuden
parantamiseksi. Téllaisten muutosten ja
uudistusten vuoksi ohjelmalla olisi
edistettdva synergiassa Digitaalinen
Eurooppa -ohjelman kanssa toimia, jotka
edistivit terveydenhuollon palveluiden
digitalisaatiota ja kasvattavat niiden
yhteentoimivuutta, parantavat
terveydenhuoltojérjestelmien kapasiteettia
ehkaista jo alkulihteelld, primaarisesti,
sekundaarisesti, tertiddrisesti ja

kvaternaarisesti tauteja ja edistii terveytta.

Néin voidaan tarjota uusia fulosperusteisia
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thmisten tarpeiden perusteella ja varmistaa
tehokas kansanterveysalan tyovoima, jolla
on kiytdssddn oikeat taidot, mukaan lukien
digitaaliset taidot. Eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden kehittdminen
tarjoaisi terveydenhuoltojirjestelmille,
tutkijoille ja viranomaisille keinoja
parantaa terveydenhuollon saatavuutta ja
laatua. Koska ehkiisevin terveydenhoidon
ja sairaanhoidon saaminen on perusoikeus,
joka vahvistetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklassa, ja ottaen
huomioon 2 pdiviané kesdkuuta 2006
annetuissa neuvoston paitelmissi'?
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 eviti
keneltdkdin, sekd toimia, joilla
varmistetaan potilaiden oikeuksien,
mukaan lukien heidén tietojensa
yksityisyys, asianmukainen
kunnioittaminen.

hoitomalleja ja integroituja palveluita niin
13hi- ja perusterveydenhuollossa kuin
erikoisterveydenhuollon palveluissakin
ihmisten tarpeiden perusteella, parantaa
kansalaisten terveysosaamisen ja
digitaalisen terveysosaamisen tasoa ja
varmistaa tehokas kansanterveysalan
tydvoima, jolla on kdytdssddn oikeat taidot,
mukaan lukien digitaaliset taidot, joita
piliivitetiidin sidnndollisesti tieteellisen ja
teknisen kehityksen valossa
ammattipdtevyyden tunnustamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2005/36/EY'*
sdddetyn mukaisesti. Euroopan
terveysohjelman ja Digitaalinen
Eurooppa -ohjelman viiliselli synergialla
olisi edistettiivii sahkoisten
terveydenpalvelujen toteuttamista ja
laajentamista, mikii vihentdisi
tarpeetonta matkustamista ja
tiyttimdttomid terveydenhuoltotarpeita.
Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ja
eurooppalaisen sihkoisen
terveysrekisterin kehittiminen tarjoaisi
terveydenhuoltojérjestelmille, tutkijoille ja
viranomaisille keinoja parantaa
terveydenhuollon saavutettavuutta,
kohtuuhintaisuutta, saatavuutta ja laatua
lisiamdlld potilaiden ja
terveydenhuoltohenkiloston saatavilla
olevien tietojen mdirdd ja sen myoti
parantamalla terveydenhuollon laatua ja
potilaan vapautta hakeutua hoitoon
kaikkialla unionissa. Koska ehkiisevin
terveydenhoidon ja sairaanhoidon
saaminen on perusoikeus, joka
vahvistetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklassa, ja ottaen
huomioon 2 piivini kesikuuta 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 eviti
keneltdkiin, sekd toimia, joilla
varmistetaan potilaiden oikeuksien,
mukaan lukien heidén tietojensa
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12 Neuvoston paitelmit Euroopan unionin
terveysjérjestelmien yhteisistd arvoista ja
periaatteista (EUVL C 146, 22.6.2006,

s. 1).

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 b kappale (uusi)

yksityisyys, asianmukainen
kunnioittaminen. Ohjelmalla olisi tuettava
henkilokohtaisten terveystietojen
saatavuutta ja jakamista, sanotun
rajoittamatta yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamista, ja silld olisi parannettava
potilaiden digitaalisia taitoja.

a Eyroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2005/36/EY, annettu

7 pléiiviind syyskuuta 2005,
ammattipdtevyyden tunnustamisesta
(EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22).

12 Neuvoston piitelmit Euroopan unionin
terveysjdrjestelmien yhteisisté arvoista ja
periaatteista (EUVL C 146, 22.6.2006,

s. 1).

Tarkistus

(15 a) Sukupuolisensitiivisyyteen ja
sukupuolia koskevaan tietimykseen on
tarpeen panostaa terveydenhuollon
ammattilaisten koulutuksessa,
tutkimuksessa, diagnosoinnissa, hoidossa
Jja liidkkeiden ja hoitojen vaikutuksessa,
jotta molempien sukupuolten edustajia
voidaan ymmdrtid ja hoitaa paremmin.
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Komission teksti

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(15b) SEUT-sopimuksen

153 artiklan mukaan unioni tukee ja
tiydentdid jiasenvaltioiden toimintaa, joka
koskee tyoympiriston parantamista,
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemista ja tyoehtoja. On tirkedid
ottaa huomioon tyontekijoiden
tyopaikoilla viettimdi huomattava aika ja
mahdollinen terveysriski, jolle he
saattavat altistua, kuten terveydelle
vaaralliset aineet ja syopiii aiheuttavat
aineet ja toistuvat liikkeet, ja joka voi
johtaa huomattavaan tyokyvyttomyyteen
Jja menetettyjen tyopdivien mddrddn, milld
puolestaan on seurauksia yksilolle,
perheelle ja yhteiskunnalle. Ohjelmassa
olisi myds otettava huomioon tyéterveyden
merkitys ja sen vaikutus
terveydenhuoltoalan tyontekijoihin ja
yhteiskuntiin. Komission olisi yhteistyossii
jédsenvaltioiden kanssa laadittava uutta
lainsddddintod, jolla parannetaan
tyontekijoiden terveydentilaa, heidin
tyoolojaan, tyo- ja yksityiselimdin
tasapainoa, edistetiiin hyvinvointia ja
parempaa mielenterveytti sekii ehkdistiidin
sairauksista ja huonosta
terveysjohtamisesta johtuvia
varhaiseliikkeitii.

Tarkistus

(15 c)Ohjelmalla olisi helpotettava EU-
OSHAn toimeksiannon tarkistamista
terveellisten ja turvallisten tyopaikkojen
edistimiseksi kaikkialla unionissa sekd
viraston tyoterveyttd ja -turvallisuutta
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Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Ihmisten pysyminen pitempéain
terveind ja aktiivisina ja heiddn kykynsd
pitdd aktiivisesti huolta terveydestidn
vaikuttavat positiivisesti terveyteen,
terveyden eriarvoisuuden vihentdmiseen,

koskevan toiminnan ja analysoinnin
tukemiseksi. Komission olisi ehdotettava
uutta tyoterveytti ja -turvallisuutta
koskevaa unionin strategiakehystii
kaudelle 2021-2027 ja jatkettava
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/37/EY"** ajan tasalla
saattamista. Ohjelmalla olisi myos
tuettava toimia, joilla helpotetaan
tyontekijin paluuta tyopaikalle
pitkdaikaisen sairausloman jilkeen ja
lisiitidin kroonisesti sairaiden tai
vammaisten henkiloiden osallistumista
tyoelimdidn.

12a Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/37/EY, annettu 29. pdivind
huhtikuuta 2004, tyontekijoiden
suojelemisesta syopdsairauden vaaraa
aiheuttaville tekijoille tai perimdin
muutoksia aiheuttaville aineille
altistumiseen tyossd liittyvilti vaaroilta
(kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan | kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004,
s. 50).

Tarkistus

(16) Terveys on investointi, ja timdn
ajatuksen olisi oltava ohjelman ytimessii.
Ihmisten terveysosaamisen parantaminen,
niin etti he pysyvit pitempéén terveind ja
aktiivisina ja kykeneviit pitimdiin
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eldméinlaatuun, tuottavuuteen,
kilpailukykyyn ja osallisuuteen, mika
puolestaan vdhentdd kansallisiin
talousarvioihin kohdistuvia paineita.
Komissio on sitoutunut auttamaan
jasenvaltioita YK:n kestévin kehityksen
Agenda 2030 -toimintaohjelman kestévan
kehityksen tavoitteiden ja erityisesti
tavoitteen 3 “Taata terveellinen eldma ja
hyvinvointi kaiken ikdisille”
saavuttamisessa'>. Ohjelmalla olisi sen
vuoksi edistettévi ndiden tavoitteiden
saavuttamiseksi toteutettuja toimia.

13 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden
komitealle — Seuraavat toimet Euroopan
kestdvén tulevaisuuden varmistamiseksi.
Kestidvyyttd edistavat EU:n toimet
(COM(2016) 739 final, 22.11.2016).

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Ei-tarttuvat taudit johtuvat
geeneihin, fysiologiaan, ympiiristoon ja

aktiivisesti huolta terveydestédén, vaikuttaa
positiivisesti terveyteen, terveyteen
liittyviin eriarvoisuuden ja terveyserojen
viahentdmiseen, elaméanlaatuun,
tuottavuuteen, kilpailukykyyn ja
osallisuuteen, mikd puolestaan vihentda
kansallisiin terveydenhuoltojiirjestelmiin
Jja talousarvioihin kohdistuvia paineita.
Ohjelmalla olisi tuettava myés toimia
eriarvoisuuden vihentimiseksi
terveydenhuoltopalvelujen tarjoamisessa
maaseudulla ja syrjiseuduilla,
syrjdisimmdit alueet mukaan luettuina,
osallistavan kasvun aikaansaamiseksi.
Komissio on sitoutunut auttamaan
jasenvaltioita YK:n kestévin kehityksen
Agenda 2030 -toimintaohjelman kestévin
kehityksen tavoitteiden ja erityisesti
tavoitteen 3 “Taata terveellinen elimad ja
hyvinvointi kaiken ikéisille”
saavuttamisessa'’. Ohjelmalla olisi sen
vuoksi edistettiva kestivin kehityksen
tavoitteiden saavuttamiseksi toteutettuja
toimia, mikd puolestaan parantaa
terveyden sosiaalisia taustatekijoitd ja
kohentaa unionin kansalaisten terveyttd.

13 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden
komitealle — Seuraavat toimet Euroopan
kestdvén tulevaisuuden varmistamiseksi.
Kestidvyyttd edistavat EU:n toimet
(COM(2016) 739 final, 22.11.2016).

Tarkistus

(17) Ei-tarttuvat taudit johtuvat
geneettisten tekijoiden ja (fysiologiaan,
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kéyttiytymiseen liittyvien tekijoiden
yhdistelmastd. Ei-tarttuvat taudit, kuten
sydén- ja verisuonitaudit, syopd, krooniset
hengityselinsairaudet ja diabetes, ovat
merkittdvid vammaisuuden, huonon
terveyden, terveyteen liittyvin eldkkeelle
siirtymisen ja ennenaikaisen kuoleman
syitd unionissa, ja niistd aiheutuu
huomattavia sosiaalisia ja taloudellisia
kustannuksia. Jotta voidaan véhentda ei-
tarttuvien tautien vaikutusta yksiloihin ja
yhteiskuntaan unionissa ja saavuttaa
kestdvan kehityksen tavoitteisiin kuuluvan
tavoitteen 3 alatavoite 3.4 eli viahentii ei-
tarttuvien tautien aiheuttamia ennenaikaisia
kuolemia kolmanneksella vuoteen 2030
mennessd, on olennaisen tdrkedd tarjota
integroitu ratkaisu, jossa keskitytdin
ennaltachkdisyyn eri toimialoilla,
yhdistettyni terveydenhuoltojirjestelmien
vahvistamiseen.

kdyttiytymiseen ja ympdristoon liittyvien)
terveyden taustatekijoiden yhdistelmasta.
Ei-tarttuvat taudit, kuten sydén- ja
verisuonitaudit, syOp4, lihavuus, krooniset
hengityselinsairaudet, diabetes,
mielenterveysongelmat ja neurologiset
hdiriot ovat merkittivid vammaisuuden,
huonon terveyden, terveyteen liittyvin
eldkkeelle siirtymisen ja ennenaikaisen
kuoleman syitd unionissa, ja ei-tarttuvat
taudit aiheuttivat 87 prosenttia
haittapainotetuista elinvuosista unionissa
vuonna 2017, ja niisti aiheutuu
huomattavia tunne-elimdiin liittyvid,
sosiaalisia ja taloudellisia kustannuksia.
Jotta voidaan vdhentéd ei-tarttuvien tautien
vaikutusta yksildihin ja yhteiskuntaan
unionissa ja saavuttaa kestdvén kehityksen
tavoitteisiin kuuluva tavoite 3 ja etenkin
mutta ei yksinomaan alatavoite 3.4 eli
vihentdd ei-tarttuvien tautien aiheuttamia
ennenaikaisia kuolemia kolmanneksella
vuoteen 2030 mennessi, on olennaisen
tarkedd tarjota integroitu ratkaisu, jossa
keskitytddn terveyden edistimiseen ja
ennaltachkdisyyn eri toimialoilla,
erikoisaloilla ja politiikan aloilla — ottaen
huomioon se, etti useimmat ei-tarttuvat
taudit ovat yhteydessii toisiinsa —
yhdistettyné terveydenhuoltojirjestelmien
vahvistamiseen ja sopivien lidikkeiden
tarjontaan. Olisi olennaisen tirkedd
keskittyd myos tupakoinnin torjuntaa
koskevan WHO:n puitesopimuksen
tiytintoonpanon vahvistamiseen, jotta
ehkdistivissd olevia ei-tarttuvia tauteja
voidaan viihentid tehokkaasti ja
tuntuvasti. Ohjelmalla olisi tuettava
toimia, joilla pyritiiin ottamaan
mielenterveys huomioon kaikilla aloilla,
myds tyopaikoilla ja kouluissa, sekii
edistettivii toimia, joilla ehkdistdidn
masennusta ja itsemurhia ja toteutetaan
integroivia mielenterveyspalveluja.

Tarkistus 22
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Sen vuoksi ohjelmalla olisi tuettava
sairauksien ehkdisemistd yksilon koko
elinkaaren ajan ja terveyden edistdmisté
puuttumalla terveysriskeihin, kuten
tupakan ja siihen liittyvien tuotteiden
kdyttoon ja niiden pédstoille altistumiseen,
alkoholin haitalliseen kéyttoon ja
laittomien huumausaineiden kayttoon.
Ohjelmalla olisi my0s edistettidvi
huumausaineisiin liittyvien
terveyshaittojen, epaterveellisten
ravitsemustottumusten, liilkunnan puutteen
ja ympdriston saasteille altistumisen
vihentdmisti ja tuettava terveellisid
eldméntapoja tukevia ymparistoja, jotta
tdydennetddn jisenvaltioiden toimia néilla
aloilla. Sen vuoksi ohjelmalla olisi
edistettdvd Euroopan vihredn kehityksen
ohjelman, Pellolta pOytddn -strategian ja
biodiversiteettistrategian tavoitteita.

Tarkistus

(18) Terveyden edistiminen ja
ennaltaehkiiseviit toimet ovat
huomattavasti kustannustehokkaampia
keinoja kuin hoito sekd rahallisesti ettii
laatupainotettujen elinvuosien kannalta,
Jja sen vuoksi ohjelmalla olisi tuettava
sairauksien ehkdisemistd yksilon koko
elinkaaren ajan ja terveyden edistdmista
kuten tupakan ja siihen liittyvien tuotteiden
kéyttoon ja niiden paistoille altistumiseen,
alkoholin haitalliseen kdyttoon,
epiiterveelliseen ruokavalioon ja
laittomien huumausaineiden ja
psykoaktiivisten aineiden kayttoon.
Parhaan mahdollisen terveystilanteen
saavuttamiseksi ohjelmassa olisi
kéisiteltiivd kaikkia nditd terveyden
taustatekijoiti. Terveyden edistimisen,
terveyden suojelun ja sairauksien
ehkdisemisen yksilon koko eliimdn ajan
olisi oltava ohjelman ytimessid, niin etti
puututaan terveydellisiin ja
mielenterveydellisiin riskeihin, kuten
tupakan ja siihen liittyvien tuotteiden
kéyttoon ja niiden pddistiille
altistumiseen, alkoholin haitalliseen
kiiyttoon ja huumausaineiden kiyttoon
sekd muuhun riippuvuutta aiheuttavaan
kéiyttiytymiseen. Ohjelmalla olisi myds
edistettdvd huumausaineisiin liittyvien
terveyshaittojen, lihavuuden ja
epaterveellisten ravitsemustottumusten,
litkkunnan puutteen ja ympériston saasteille
altistumisen vdhentdmista ja tuettava
terveellisid eldméntapoja tukevia
ympéristoji, jotta tiydennetddn
jasenvaltioiden toimia néilla aloilla.
Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
ihmisten terveyden korkeatasoista
suojelua ja sairauksien ennaltaehkiiisyii
yksilon koko elimdin ajan, myos
edistimdlld fyysisti aktiivisuutta,
ravitsemuksellista hoitoa ja
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 b kappale (uusi)

Komission teksti

terveyskasvatusta. Ohjelmalla olisi myos
lujitettava ja tuettava terveyteen liittyvin
unionin lainsddddnnon tiytintéonpanoa
mukaan lukien
ympiristoterveydenhuollon alalla ja
edistettivii terveys kaikissa politiikoissa -
periaatetta. Ohjelmalla olisi liséiksi
edistettédvd Euroopan vihreén kehityksen
ohjelman, Pellolta poytdédn -strategian,
biodiversiteettistrategian ja kestdvyytti
edistiivin kemikaalistrategian tavoitteita.

Tarkistus

(18 @) Ohjelmalla olisi jatkossakin
tuettava toimia alkoholiin liittyvien
haittojen vihentimiseksi ja
ehkiiisemiseksi unionin uutta
alkoholistrategiaa odotettaessa. Ohjelman
yhtend painopisteendi olisi oltava lasten
suojeleminen alkoholilta.

Tarkistus

(18 b) Kroonisten sairauksien
aiheuttama rasite on edelleen merkittiivi
unionissa. Krooniset sairaudet ovat
hitaasti kehittyvid, pitkdaikaisia ja usein
parantumattomia. Krooniset sairaudet
esiintyvit monissa tapauksissa yhdessdi
useamman muun sairauden kanssa, miki
vaikeuttaa entisestdiiin niiden hoitoa ja
hallintaa. Ne aiheuttavat suurta
inhimillisti kdrsimystd ja myos rasittavat
valtavasti terveydenhuoltojiirjestelmii.
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Monia kroonisia sairauksia, kuten syddin-
Jja verisuonitauteja ja tyypin 2 diabetesta,
voitaisiin kuitenkin ehkdisti terveilli
elimdntavoilla, ja joidenkin muiden
sairauksien, kuten neurologisten
sairauksien, alkua voidaan onnistua
hidastamaan, jos ne havaitaan
varhaisessa vaiheessa, tai potilaita
voidaan auttaa tuntemaan vointinsa
mahdollisimman hyviksi ja pysymdiin
aktiivisina pidempddin. Unioni ja
Jjésenvaltiot voivat ndin ollen vihentiii
huomattavasti jisenvaltioiden taakkaa
tekemdilld yhteistyoti paremman ja
tehokkaamman tautien hallinnan
aikaansaamiseksi, ja ohjelmasta olisi
tuettava timdn alan toimia. Ohjelmalla
olisi tuettava sairauksien ennaltaehkiiisyii
ja hallintaa koskevien eurooppalaisten
suuntaviivojen laatimista, jotka koskevat
seki tartuntatauteja ettd ei-tarttuvia
tauteja, kuten sydin- ja verisuonitauteja,
hermoston rappeutumissairauksia,
hengityselinsairauksia ja diabetesta.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Syo6pi on toiseksi suurin kuolinsyy
Jjdsenvaltioissa sydédn- ja verisuonitautien
jilkeen. Se on myds yksi ei-tarttuvista
taudeista, joilla on yhteisid riskitekijoita ja
joiden ehkiisy ja valvonta hyodyttéisi
suurinta osaa kansalaisista. Komissio
ilmoitti vuonna 2020 EU:n
syovéntorjuntasuunnitelmasta, joka kattaisi
sairauden koko kulun ennaltaehkdisystdi ja
varhaisesta diagnosoinnista potilaiden ja
syovisti selvinneiden hoitoon ja
elimdnlaatuun. Uusi ohjelma ja
Horisontti Euroopan syépédohjelma

Tarkistus

(19) Syo6pi on toiseksi suurin kuolinsyy
Jjdsenvaltioissa sydédn- ja verisuonitautien
jilkeen. Sydpdd aiheuttavat monet tekijiit,
Jja sen vuoksi se edellyttiii uutta
ennaltaehkiisymallia, jossa kiisitellidn
yksilollisid terveyden taustatekijoitdi
(geneettisii tekijoitd, elimdntapoja) ja
laajempia (viiestotason) tekijoitd, jotka
liittyviit ammatillisiin, ympiiristoon
liittyviin ja sosiaalisiin altistustekijoihin.
Se on my®0s yksi ei-tarttuvista taudeista,
joilla on yhteisia riskitekijoitd muiden
kanssa ja joiden ehkiisy ja valvonta
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hyodyttiviit nditd toimenpiteitd.

hyddyttiisi suurinta osaa kansalaisista.
Huono ravinto, fyysisen aktiivisuuden
puute, lihavuus, tupakka ja alkoholi ovat
riskitekijoitd, jotka liittyvit muihinkin
kroonisiin sairauksiin, kuten syddin- ja
verisuonisairauksiin, ja siksi
syovintorjuntaohjelmat olisi toteutettava
kaikkia kroonisia sairauksia koskevassa
ennaltaehkiisyohjelmassa. Komissio
ilmoitti vuonna 2020 EU:n
syovantorjuntasuunnitelmasta, joka kattaisi
sairauden kaikki vaiheet: ennaltaehkiiisy,
diagnosointi, hoito, eliimd syovaistii
selvinneend, palaaminen tyoelimdidin,
palliatiivinen hoito ja kivun hallinta.
Ohjelmalla olisi edistettiivi EU:n
syovintorjuntasuunnitelmaa tiydentavii
toimia ja siten parannettava
syopdpotilaiden elimdnlaatua. Niiiti
toimenpiteitii olisi edistettivii tistii
ohjelmasta ja Horisontti Euroopan
syopdohjelmasta erityisesti aloitteilla,
Jjoilla tuetaan suunnitelman keskipitkdn ja
pitkiin aikavilin tavoitteita ja késitelldin
syovin yleisid riskitekijoitd ja synergioita
muiden merkittivien ei-tarttuvien tautien
kanssa.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Ohjelma toimii synergiassa muiden
EU:n politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
kanssa ja tdydentdd niitd. N4itd ovat
esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta rahoitettavat toimet,
Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin alainen
rescEU-reservi, hititilanteen tukiviline,
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+,
mukaan lukien EU:n miljoonien

Tarkistus

(20) Ohjelma toimii synergiassa muiden
EU:n politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
kanssa ja tdydentdd niitd. N&itd ovat
esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen
Eurooppa -ohjelmasta rahoitettavat toimet,
Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin alainen
rescEU-reservi, hititilanteen tukiviline,
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+,
mukaan lukien EU:n miljoonien
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tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden
parempi suojelu) ja sithen kuuluva
tyollisyyden ja sosiaalisen innovoinnin
toimintalohko, InvestEU-rahasto,
sisimarkkinaohjelma, Euroopan
aluekehitysrahasto (EAKR), elpymis- ja
palautumistukivéline ja sithen kuuluva
uudistusten toteuttamisen tukivéline,
Erasmus, Euroopan solidaarisuusjoukot,
hititilasta aiheutuvien tyottomyysriskien
lieventdmisen tilapdinen tukivéline (SURE)
sekd EU:n ulkoisen toiminnan vélineet
kuten naapuruus-, kehitys- ja
kansainvélisen yhteistyon viline ja
liittymistd valmisteleva tukiviline II1.
Tarvittaessa vahvistetaan yhteiset sdannot,
joilla voidaan varmistaa rahastojen
yhdenmukaisuus ja tiydentivyys ja se, etti
ndiden polititkkojen erityispiirteitd
kunnioitetaan, sekd mukautua ndiden
politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
strategisiin vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja
ESR+:n mahdollistaviin edellytyksiin.

Tarkistus 249

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

tyontekijéiden terveyden ja turvallisuuden
parempi suojelu) ja sithen kuuluva
tyollisyyden ja sosiaalisen innovoinnin
toimintalohko, InvestEU-rahasto,
sisimarkkinaohjelma, Euroopan
aluekehitysrahasto (EAKR) ja siihen
kuuluva Interreg-ohjelma, elpymis- ja
palautumistukiviline ja sithen kuuluva
uudistusten toteuttamisen tukivéline,
Erasmus, Euroopan solidaarisuusjoukot,
hititilasta atheutuvien tyottomyysriskien
lieventdmisen tilapdinen tukivéline (SURE)
sekd EU:n ulkoisen toiminnan vélineet
kuten naapuruus-, kehitys- ja
kansainvélisen yhteistyon véline ja
liittymista valmisteleva tukiviline I11.
Tarvittaessa vahvistetaan yhteiset sdédnnot,
joilla voidaan varmistaa rahastojen
yhdenmukaisuus ja tdydentdvyys, vilttidi
rahoituksen piillekkdisyys ja taata se, etti
ndiden polititkkojen erityispiirteitd
kunnioitetaan, sekd mukautua ndiden
politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen
strategisiin vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja
ESR+:n mahdollistaviin edellytyksiin.

Tarkistus

20 a) Ohjelmalla olisi edistettiivi
terveyskriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden, kuten keskeisten lidkkeiden,
rokotteiden ja lidkinnillisten laitteiden,
reservin perustamista synergiassa
rescEU:n, hiititilanteen tukivilineen,
palautumistukivilineen ja muiden
unionin politiikkojen, ohjelmien ja
rahastojen kanssa ja niitd tiydentien.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Sisdmarkkinoiden toteuttamista ja
toimintaa koskevassa unionin
lainsdddannossé olisi SEUT-sopimuksen
114 artiklan mukaisesti varmistettava
terveyden suojelun korkea taso. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan ja 168 artiklan
4 kohdan c alakohdan perusteella on
kehitetty huomattava maara unionin
sddnnostod, jolla taataan ladkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Koska
terveydenhuollon kysyntd kasvaa,
jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmaét
kohtaavat haasteita lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuudessa ja
kohtuuhintaisuudessa. Jotta voidaan
varmistaa kansanterveyden parempi
suojelu seké potilaiden turvallisuus ja
vaikutusmahdollisuuksien lisddminen
unionissa, on olennaisen tarkeds, ettia
potilailla ja terveydenhuoltojérjestelmillad
on kiytettdvissdin ja tdysimadraisesti
hyodynnettdvissddn korkealaatuisia
terveydenhoitotuotteita.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Tarkistus

(21) Sisdmarkkinoiden toteuttamista ja
toimintaa koskevassa unionin
lainsdddannossé olisi SEUT-sopimuksen
114 artiklan mukaisesti varmistettava
terveyden suojelun korkea taso. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan ja 168 artiklan
4 kohdan c alakohdan perusteella on
kehitetty huomattava maara unionin
sadnnostod, jolla taataan lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset. Koska
terveydenhuollon kysyntd kasvaa,
jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmét
kohtaavat haasteita lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden saatavuudessa ja
kohtuuhintaisuudessa. Jotta voidaan
varmistaa kansanterveyden parempi
suojelu sekd potilaiden turvallisuus ja
vaikutusmahdollisuuksien lisddminen
unionissa, on olennaisen tarkeds, etti
potilailla ja terveydenhuoltojérjestelmillad
on kiytettdvissdin ja tdysimadraisesti
hyodynnettavissdin kestdvid, tehokkaita,
tasapuolisia, kohtuuhintaisia ja
korkealaatuisia terveydenhoitotuotteita,
myds rajatylittivissd tilanteissa, avointen,
johdonmukaisten ja potilasliihtoisten
lidketieteellisten tietojen pohjalta.
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Komission teksti

(22) Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
toimia, joilla seurataan ldékkeiden,
ladkinnéllisten laitteiden ja muiden
terveydenhuollon tuotteiden puutetta,
varmistetaan kyseisten tuotteiden parempi
saatavuus ja kohtuuhintaisuus ja rajoitetaan
niiden toimitusketjujen riippuvuutta
kolmansista maista. Tayttamattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi
ohjelmasta olisi erityisesti annettava tukea
kliinisille tutkimuksille, jotta voidaan
nopeuttaa innovatiivisten ja tehokkaiden
ladkkeiden kehittimistd, hyviksymistd ja
saatavuutta, edistia kannustimia kehittdida
esimerkiksi mikrobilidkkeitd ja edistia
terveydenhuollon tuotteiden ja lddkkeita
koskevien tietojen seuranta- ja
keruualustojen digitalisaatiota.

Tarkistus

(22) Ohjelmalla olisi tuettava
eurooppalaisen seuranta-, raportointi- ja
ilmoitusjirjestelmdn kehittimistdi
ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden,
rokotteiden, diagnosointivilineiden ja
muiden terveydenhuollon tuotteiden
puutteen varalta, jotta viiltetiiin
sisimarkkinoiden pirstaloituminen ja
varmistetaan kyseisten tuotteiden parempi
saatavuus ja kohtuuhintaisuus ja rajoitetaan
niiden toimitusketjujen riippuvuutta
kolmansista maista. Ohjelmalla olisi sen
vuoksi kannustettava lidkkeiden ja
lidkinndllisten laitteiden tuotantoon
unionissa. Tayttdmattomiin
ladketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi
ohjelmasta olisi erityisesti annettava tukea
kliinisen ja todellisissa olosuhteissa
saadun ndyton tuottamiselle, jotta voidaan
kehittid, hyviiksyd, arvioida ja asettaa
saataville tehokkaita lidkkeitd, geneeriset
Jja biosimilaariliiikkeet mukaan luettuina,
lidkinndllisid laitteita ja hoitoja, edistiidi
uusien laikkeiden tutkimusta ja
kehittimistd kiinnittien erityistii
huomiota mikrobiliiikkeisiin ja
rokotteisiin mikrobiliiikeresistenssin ja
rokotuksilla ehkiiistiivissdi olevien
sairauksien torjumiseksi, edistia
kannustimia mikrobildikkeiden
tuotantokapasiteetin, yksilollisten hoitojen
Jja rokotusten lisdimiseksi ja edistaa
terveydenhuollon tuotteiden ja lddkkeitd
koskevien tietojen seuranta- ja
keruualustojen digitalisaatiota. Ohjelmalla
olisi myés lujitettava lidkkeiti koskevaa
pilidtoksentekoa antamalla sddntelijoille ja
terveydenhuollon menetelmien
arviointielimille mahdollisuus tutustua
todellisissa olosuhteissa saatuihin
terveydenhuoltotietoihin ja analysoida
niitid. Ohjelmalla olisi myés autettava
varmistamaan, ettd tutkimustuloksia
hyodynnetiiin parhaalla mahdollisella
tavalla, ja helpotettava terveysalan
innovaatioiden kiyttoéonottoa ja niiden
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23) Koska ladkkeiden ja
mikrobilddkkeiden optimaalinen kéytto
hyodyttaa yksiloité ja
terveydenhuoltojirjestelmié, ohjelmalla
olisi edistettdva niiden maltillista ja
tehokasta kéyttod. Jasenvaltioiden

kdyton laajentamista
terveydenhuoltojirjestelmissii ja
kliinisissd tutkimuksissa.

Tarkistus

22 a) Unionin tasolla olisi
vahvistettava yhdenmukaistetut
mddritelmdit kdsitteille ’puute’, ’jinnite’,
’toimitushdiriot’, ’varaston loppuminen’
Jja ’ylivarastointi’. Komission olisi
pyrittivi laatimaan yhdenmukaistetut
mddritelmdit tiiviissd yhteistyossd
jédsenvaltioiden ja kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa,
potilasjiirjestot mukaan luettuina.
Komission olisi lisiiksi vahvistettava
erityisesti Euroopan lidikeviraston (EMA)
Jja liidkevirastojen johtajien yhteisen
tyoryhmdiin vuonna 2019 ehdottama
’puutteen’ mdidritelmidi.

Tarkistus

(23) Koska ladkkeiden ja
mikrobilddkkeiden optimaalinen kéytto
hyodyttaa yksiloité ja
terveydenhuoltojirjestelmié, ohjelmalla
olisi edistettdva niiden maltillista ja
tehokasta kéyttod. Jasenvaltioiden
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pyynnostd kesdkuussa 2017 hyviksytyn
mikrobildékeresistenssin torjumiseen

tdhtadvin eurooppalainen yhteinen terveys

-toimintasuunnitelman'# mukaisesti ja
covid-19-tautiin liittyvisti
bakteeriperdiisisti sekundaarisista
infektioista saatujen kokemusten
perusteella on olennaisen tirkeda, ettd
ohjelmasta tuetaan toimia, joilla pyritdén
mikrobilddkkeiden maltilliseen kdyttoon

thmisilla, eldimilld ja viljelykasveilla osana

potilasturvallisuutta ja lddketieteellisten
virheiden ehkédisemistd koskevaa
integroitua politiikkaa.

14 Komission tiedonanto neuvostolle ja
Euroopan parlamentille Eurooppalainen
yhteinen terveys -toimintasuunnitelma
mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi,
COM(2017)0339, 29.6.2017. Komission
tiedonanto Euroopan parlamentille,
neuvostolle ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle:

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

pyynnostd kesdkuussa 2017 hyviksytyn
mikrobildékeresistenssin torjumiseen
tdhtddvin eurooppalainen yhteinen terveys
-toimintasuunnitelman'# mukaisesti ja
ottaen huomioon, etti
antibioottiresistenttien bakteerien
aiheuttamat infektiot ja verenmyrkytykset
aiheuttavat suuren mddrdn
kuolemantapauksia unionissa, on
olennaisen tirkeda, ettd ohjelmasta tuetaan
toimia, joilla pyritddn mikrobilddkkeiden
maltilliseen kéyttoon thmisilld, eldimilld ja
viljelykasveilla, sekd toimia, joihin
sisdltyy integroivien muiden kuin
antibioottihoitojen kiytto, osana
potilasturvallisuutta ja ladketieteellisten
virheiden ehkiisemistd koskevaa
integroitua politiikkkaa. Ohjelmalla olisi
tuettava mikrobiliiikkeiden kdyttod ja
mikrobiliikeresistenssii koskevia
seuranta- ja valvontaohjelmia sekdi
mikrobiliiikeresistenssin torjuntaa
koskevien paikallisten, alueellisten ja
kansallisten suunnitelmien
tiytintoonpanoa, jota tuetaan nayttoon
perustuvilla strategioilla ja hyvien
kéytiintojen vaihdolla unionissa.

14 Komission tiedonanto neuvostolle ja
Euroopan parlamentille Eurooppalainen
yhteinen terveys -toimintasuunnitelma
mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi,
COM(2017)0339, 29.6.2017. Komission
tiedonanto Euroopan parlamentille,
neuvostolle ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle:
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Komission teksti

(24) Koska ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen farmaseuttisten aineiden
aiheuttama ympiiriston pilaantuminen on
uusi ympdristdongelma, joka voi vaikuttaa
kansanterveyteen, ohjelmassa olisi
edistettdva toimenpiteitd, joilla tehostetaan
ladkkeiden tuotantoon, kdyttoon ja
havittdmiseen liittyvien ymparistoriskien
arviointia ja asianmukaista hallintaa
ympaéristossd olevia lddkeaineita koskevan
Euroopan unionin strategisen
lihestymistavan'® mukaisesti.

15 K omission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle: Euroopan
unionin strateginen ldhestymistapa
ympdristdssa oleviin lddkeaineisiin,
COM(2019)128 final, 11.3.2019.

Tarkistus

(24) Koska ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen farmaseuttisten aineiden
aiheuttama pilaantuminen on uusi
ympaéristdongelma, joka voi vaikuttaa
kansanterveyteen, ohjelmassa olisi
edistettiva toimenpiteitd, joilla tehostetaan
ladkkeiden tuotantoon, kdyttoon ja
havittimiseen liittyvien ympdaristoriskien
arviointia ja asianmukaista hallintaa
ympaéristossd olevia lddkeaineita koskevan
Euroopan unionin strategisen
lihestymistavan'® mukaisesti.

15 Komission tiedonanto Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle: Euroopan
unionin strateginen ldhestymistapa
ympdristdssd oleviin lddkeaineisiin,
COM(2019)128 final, 11.3.2019.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Unionin terveyslainsdadddnnolld on
viliton vaikutus kansanterveyteen,
kansalaisten elamaén,
terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuuteen
ja muutosjoustavuuteen seké
sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan. Ladkinnéllisia tuotteita ja
teknologioita (lddkkeet, 1ddkinnilliset
laitteet ja ihmisestd perdisin olevat aineet)
koskeva sdéntelykehys seka
tupakkalainsdddantod, potilaiden oikeuksia
rajatylittdvéssé terveydenhuollossa ja
vakavia rajat ylittdvét terveysuhkia

Tarkistus

(25) Unionin terveyslainsddddnnolld on
viéliton vaikutus kansanterveyteen ja
yleiseen turvallisuuteen, kansalaisten
eldméén, terveydenhuoltojirjestelmien
tehokkuuteen ja muutosjoustavuuteen seka
sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan. Ladkinnéllisié tuotteita ja
teknologioita (ladkkeet, 1ddkinnilliset
laitteet ja ihmisestd perdisin olevat aineet)
koskeva sdéntelykehys seka
tupakkalainsdddantod, potilaiden oikeuksia
rajatylittdvéssi terveydenhuollossa ja
vakavia rajat ylittdvit terveysuhkia
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koskevat sdintelykehykset ovat olennaisia
terveyden suojelemiseksi unionissa.
Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
unionin terveyslainsdddédnnon kehittdmista,
tdytantoonpanoa ja noudattamisen
valvontaa ja tuotettava laadukasta,
vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa
paitoksenteon ja seurannan tueksi.

koskevat siddntelykehykset ovat olennaisia
terveyden suojelemiseksi unionissa.
Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava
unionin terveyslainsdddédnnon kehittdmista,
tdytantoonpanoa ja noudattamisen
valvontaa yhteistyossdi keskeisten
kumppanien kuten EMAn ja ECDC:n
kanssa, tuotettava laadukasta,
puolueetonta, vertailukelpoista ja
luotettavaa tietoa, muun muassa
paikallisesti eri puolilta Eurooppaa
tarkasti mddritellyllii ja yhtendiiselli
menetelmiillii kerdittyjd todellisissa
olosuhteissa saatuja
terveydenhuoltotietoja, paatoksenteon ja
seurannan tueksi, asetettava tavoitteita ja
kehitettiivii vilineiti edistymisen
mittaamiseksi.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Rajatylittidva yhteistyo
terveydenhuollon tarjoamisessa
jasenvaltioiden vililla litkkuville potilaille,
terveysteknologian arviointia koskeva
yhteisty0 ja eurooppalaiset
osaamisverkostot ovat esimerkkeji aloista,
joilla jasenvaltioiden integroitu ty6 on
osoittanut tuottavan merkittavaa lisdarvoa
ja tarjoavan suuria mahdollisuuksia
parantaa terveydenhuoltojirjestelmien
tehokkuutta ja siten my0s terveytti
yleensi. Ohjelmasta olisi sen vuoksi
tuettava toimintaa, jolla mahdollistetaan
tillainen integroitu ja koordinoitu tyo,
Jjoka mydos edistiid sellaisten
vaikutuksiltaan merkittdvien kiytantdjen
tdytdntdonpanoa, joilla pyritddn jakamaan
kéytettdvissd olevat resurssit
mahdollisimman tehokkaasti

Tarkistus

(26) Rajatylittidva yhteistyo
terveydenhuollon tarjoamisessa
jasenvaltioiden vililla litkkuville tai raja-
alueilla asuville potilaille,
terveydenhuollon menetelmien arviointia
koskeva yhteisty0 ja eurooppalaiset
osaamisverkostot ovat esimerkkejd aloista,
joilla jésenvaltioiden integroitu tyé on
osoittanut tuottavan merkittdvaa lisdarvoa
ja tarjoavan suuria mahdollisuuksia
parantaa terveydenhuoltojérjestelmien
tehokkuutta ja siten my0s terveyttd
yleensd. Ohjelmalla olisi sen vuoksi
pyrittivi varmistamaan, ettd tillaista
yhdennettyd ja koordinoitua tyoti
kehitetiiin ja toteutetaan sen koko
potentiaalin hyodyntimiseksi
terveydenhuollon menetelmien arvioinnin
ja eurooppalaisten osaamisverkostojen
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asianomaiselle viestélle ja alueille niiden
vaikutuksen maksimoimiseksi.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

kaltaisilla aloilla. Tilld tyolla olisi
edistettiivi sellaisten vaikutuksiltaan
merkittdvien kdytintdjen tdytintdonpanoa,
joilla pyritdén jakamaan kiytettavissi
olevat resurssit mahdollisimman
tehokkaasti asiaankuuluville
vdestoryhmille ja alueille niiden
vaikutuksen maksimoimiseksi.

Tarkistus

(26 a) Solidaarisuus ja yhtendisyys
ovat unionin periaatteita, ja ohjelmalla
olisi varmistettava, ettd unionilla on
johdonmukainen lihestymistapa
rajatylittivien terveysuhkien torjumiseksi.
Jotta voidaan vastata
kansanterveysuhkiin SEUT-sopimuksen
168 artiklan mukaisesti, ohjelmalla olisi
tuettava sellaisen eurooppalaisen
lidikintdapumekanismin perustamista,
jota koordinoi ECDC ja jota johtavat
terveysasioista vastaava komission jisen
sekd kriisinhallinnasta vastaava
komission jisen ja jonka toiminta
nivoutuu yhteen unionin muiden
terveysalan virastojen kanssa. Tilli
mekanismilla, jolla olisi oltava omat
lidikintiresurssit vahvistetun unionin
pelastuspalvelumekanismin puitteissa,
olisi oltava hiitisuunnitelma
pandemioiden varalta, jotta se voi toimia
koordinoidusti ja silli on valmiudet
nopeasti laajentaa toimiaan tuleviin
terveyskriiseihin reagoimiseksi
standardoitujen tietojen perusteella.

TarKkistus 35
12725/20 hv/JS/mh 32
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU'® mukaisesti
perustetut eurooppalaiset osaamisverkostot
ovat virtuaalisia verkostoja, joihin kuuluu
terveydenhuollon tarjoajia eri puolilta
Eurooppaa. Verkostojen tarkoituksena on
harvinaisista sairauksista, jotka edellyttavét
pitkille erikoistunutta hoitoa seké
osaamisen ja resurssien keskittdmista.
Koska verkostot voivat parantaa
harvinaisista sairauksista karsivien
potilaiden mahdollisuuksia saada
diagnooseja ja laadukasta terveydenhuoltoa
ja toimia ladketieteellisen koulutuksen,
tutkimuksen ja tiedon levittdmisen
yhteyspisteind, ohjelmalla olisi edistettdva
verkottumista eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja muiden
monikansallisten verkostojen kautta.
Ohjelmassa olisi harkittava eurooppalaisten
osaamisverkostojen laajentamista
harvinaisten sairauksien lisiksi tarttuviin
ja ei-tarttuviin tauteihin, kuten sydpddn.

Tarkistus

(27) Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU'® mukaisesti
perustetut eurooppalaiset osaamisverkostot
ovat virtuaalisia verkostoja, joihin kuuluu
terveydenhuollon tarjoajia eri puolilta
Eurooppaa. Verkostojen tarkoituksena on
harvinaisista sairauksista, jotka edellyttavét
pitkélle erikoistunutta hoitoa seké
osaamisen ja resurssien keskittdmista.
Eurooppalaiset osaamisverkostot ovat
ainutlaatuisen mahdollisuuden tarjoava
uraauurtava foorumi, joka perustuu
tietimyksen ja terveystietojen
innovatiiviseen kdyttoon ja niiden
vaihtoon yli rajojen ja jolla pyritiiin
parantamaan harvinaisten tai
monitekijdisten sairauksien diagnosointia
Jja hoitoa. Sen vuoksi ohjelmasta olisi
myonnettivd riittivisti rahoitusta seki
nykyisten ettd tulevien eurooppalaisten
osaamisverkostojen koordinointi- ja
yhteistyotoimien tukemiseen avustusten
muodossa tai muiden tarkoitukseen
sopivien viilineiden kautta. Sen olisi
lisdittivi nykyisti rahoitusta sen
varmistamiseksi, ettii eurooppalaiset
osaamisverkostot tiyttivit tehtivinsd
mukaiset tavoitteet. Koska verkostot voivat
parantaa harvinaisista sairauksista
kérsivien potilaiden mahdollisuuksia saada
diagnooseja ja laadukasta terveydenhuoltoa
ja toimia laédketieteellisen koulutuksen,
tutkimuksen ja tiedon levittimisen
yhteyspisteind, ohjelmalla olisi myds
edistettdva verkottumista eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja muiden
monikansallisten verkostojen kautta.
Ohjelmassa olisi harkittava eurooppalaisten
osaamisverkostojen vahvistamista ja
tuettava sellaisten uusien
osaamisverkostojen perustamista, jotka
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16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivani
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittdvassi
terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011,
s. 45).

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 a kappale (uusi)

Komission teksti

kattavat tartuntataudit, vaikeat raskaudet
sekd harvinaiset ja monitekijiiset
mielenterveyshiiriot. Eurooppalaisten
osaamisverkostojen vahvistamisella voi
olla keskeinen rooli tuettaessa yhteisen,
vasta kehitetyn seulontakehyksen
hyviiksymisti unionin tasolla alkaen
tautien valintakriteereistd ja -
mekanismeista, jotta voidaan poistaa
nykyiset erot seulonnan kattavuudessa eri
Jjésenvaltioissa. Ohjelmassa olisi myos
harkittava huippuosaamisverkostojen
kehittimistd tartuntatautien ja ei-
tarttuvien tautien alalla, kuten syoviit ja
lasten syoviit, sydin- ja verisuonitaudit,
krooniset hengityselinsairaudet, diabetes,
mielenterveyshdiiriot, hermoston
rappeutumissairaudet ja muut merkittiviit
krooniset sairaudet, sekii terveyskriisien
hallinnan alalla.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivani
maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittdvéssi
terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011,
s. 45).

Tarkistus

(27 a) Eurooppalaisilla
osaamisverkostoilla on huomattavia
haasteita sen varmistamisessa, etti ne
ovat taloudellisesti kestiivii ja pystyviit
toimimaan tehokkaasti kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien sisdlld ja
vililld, kuten Euroopan
tilintarkastustuomioistuin korosti
erityiskertomuksessaan nro 07/2019:
”Rajatylittiividin terveydenhuoltoon

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh 34



Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Kokonaan tai osittain unionin

talousarviosta rahoitetuista investoinneista

saatavan lisdarvon ja vaikutusten
optimoimiseksi olisi pyrittdvé synergiaan
erityisesti unionin terveysalan
toimintaohjelman ja muiden unionin
ohjelmien, my0s yhteisesti hallinnoitujen
ohjelmien, vélilld. Ndiden synergioiden
maksimoimiseksi olisi varmistettava
keskeiset mahdollistavat mekanismit,
mukaan lukien kumulatiivinen rahoitus
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
muiden unionin ohjelmien toimissa,
kunhan kumulatiivinen rahoitus ei ylita
toimen tukikelpoisia
kokonaiskustannuksia. Tétd varten tissa
asetuksessa olisi vahvistettava
asianmukaiset sddnnét, jotka koskevat
erityisesti mahdollisuutta ilmoittaa samat
kustannukset tai menot méadrdsuhteessa
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
jonkin muun unionin ohjelman osalta.

liittyviit EU:n toimet”'®°,

I6a  EUVL C 192, 7.6.2019, s. 5.

Tarkistus

(30) Kokonaan tai osittain unionin
talousarviosta rahoitetuista investoinneista
saatavan lisdarvon ja vaikutusten
optimoimiseksi olisi pyrittdvé synergiaan
erityisesti unionin terveysalan
toimintaohjelman ja muiden unionin
ohjelmien, my0s yhteisesti hallinnoitujen
ohjelmien, vélilla, mukaan lukien
erityisesti Interreg-ohjelma, jossa jo
kéisitellidn rajatylittiivid yhteistyoti
terveyden alalla ja autetaan helpottamaan
potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten rajatylittivdi litkkuvuutta
ja kehittimddin mahdollisuuksia saada
korkealaatuista terveydenhuoltoa
kdayttimiilld yhteisid laitteita, palveluja ja
tiloja raja-alueilla. Ndiden synergioiden
maksimoimiseksi ja pdédllekkiiisyyksien
villttamiseksi 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. Tati
varten tissd asetuksessa olisi vahvistettava
asianmukaiset sdénnot, jotka koskevat
erityisesti mahdollisuutta ilmoittaa samat
kustannukset tai menot mairdsuhteessa
unionin terveysalan toimintaohjelman ja
jonkin muun unionin ohjelman osalta,
yksityiskohtaisen ja avoimen raportoinnin
takaamiseksi.
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Tarkistus 38

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
jasenvaltioiden nimedmait viranomaiset
olisi siksi katsottava varainhoitoasetuksen
195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja
tallaisille viranomaisille annettavat
avustukset olisi myonnettiva niille
julkaisematta etukéteen ehdotuspyyntdja.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(31) Ohjelman tavoitteiden ja toimien
erityisluonteen vuoksi jasenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla on joissakin
tapauksissa parhaat edellytykset toteuttaa
niihin liittyvid toimia. Kyseiset
jasenvaltioiden nimedmait viranomaiset
olisi siksi katsottava varainhoitoasetuksen
195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja
tallaisille viranomaisille annettavat
avustukset olisi myonnettiva niille
julkaisematta etukéteen ehdotuspyyntdja.
Ohjelmasta tehtiviit investoinnit olisi
toteutettava tiiviissdi yhteistyossii
Jjédsenvaltioiden kanssa erityisesti
kansalliseen toimivaltaan kuuluvilla
aloilla.

Tarkistus

(31a) Jotta voidaan varmistaa, ettii
Jjokainen ndistd tavoitteista pannaan
tiytintoon unionin tasolla, komission
olisi lisittivd mddrdrahoja ja esitettivii
ehdotus ECDC:n ja EMAn
toimeksiantojen vahvistamisesta. Ndimd
pyrkiviit jo joihinkin EU4Health-
ohjelman tavoitteisiin omalla tasollaan, ja
niille olisi annettava merkittivimpi rooli
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

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

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

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) Jotta unionin ja kansainviliselld

ohjelman tiytintoonpanossa.

Tarkistus

(33) Kun otetaan huomioon yhteiset
solidaarisuuden arvot, jotka koskevat
laadukkaiden terveyspalvelujen
saavutettavaa, tasapuolista ja yleista
kattavuutta, myads rajatylittivissd
tilanteissa, unionin timén alan
politiikkojen perustana, ja unionin

keskeinen rooli vauhditettaessa edistymisté

maailmanlaajuisissa terveyshaasteissa'’

ohjelmasta olisi tuettava unionin
osallistumista kansainvilisiin ja
maailmanlaajuisiin terveysaloitteisiin,
joilla pyritddn parantamaan terveytta,

puuttumaan eriarvoisuuteen ja lisidmain

maailmanlaajuisilta terveysuhkilta
suojautumista.

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

Tarkistus

(34) Jotta unionin ja kansainviliselld
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tasolla toteutettavat toimet olisivat
mahdollisimman tehokkaita ja vaikuttavia,
ohjelman toteuttamiseksi olisi tehtiva
yhteisty6td asiaankuuluvien
kansainviélisten jarjestdjen kuten
Yhdistyneiden kansakuntien ja sen
erityisjarjestojen, erityisesti WHO:n ja
maailmanpankin, samoin kuin Euroopan
neuvoston ja Taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jdrjeston (OECD) kanssa.
Merentakaisiin maihin ja merentakaisille
alueille sijoittautuneet henkildt ja yhteisot
voivat neuvoston paitoksen 2013/755/EU?°
94 artiklan nojalla saada rahoitusta
ohjelman sddnto6jen ja tavoitteiden seki
sellaisten mahdollisten jarjestelyjen
mukaisesti, joita sovelletaan sithen
jasenvaltioon, johon kyseinen
merentakainen maa tai alue on sidoksissa.

20 Neuvoston piitds 2013/755/EU, annettu
25 paivéni marraskuuta 2013,
merentakaisten maiden ja alueiden
assosiaatiosta Euroopan unioniin (MMA -
assosiaatiopdétds) (EUVL L 344,
19.12.2013, s. 1).

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 a kappale (uusi)

Komission teksti

tasolla toteutettavat toimet olisivat
mahdollisimman tehokkaita ja vaikuttavia,
ohjelman toteuttamiseksi olisi tehtidva
yhteistyota jisenvaltioiden ja
asiaankuuluvien kansainvélisten jarjestdjen
kuten Yhdistyneiden kansakuntien ja sen
erityisjarjestojen, erityisesti WHO:n ja
maailmanpankin, samoin kuin Euroopan
neuvoston ja Taloudellisen yhteistyon ja
kehityksen jarjeston (OECD) kanssa.
Merentakaisiin maihin ja merentakaisille
alueille sijoittautuneet henkildt ja yhteisot
voivat neuvoston paitoksen 2013/755/EU?°
94 artiklan nojalla saada rahoitusta
ohjelman sdént6jen ja tavoitteiden seka
sellaisten mahdollisten jarjestelyjen
mukaisesti, joita sovelletaan sithen
jasenvaltioon, johon kyseinen
merentakainen maa tai alue on sidoksissa.

20 Neuvoston piitds 2013/755/EU, annettu
25 paivéni marraskuuta 2013,
merentakaisten maiden ja alueiden
assosiaatiosta Euroopan unioniin (MMA-
assosiaatiopdétds) (EUVL L 344,
19.12.2013, s. 1).

Tarkistus

(34 a) Ohjelmalla olisi taattava
kansalaisyhteiskunnan, erityisesti
potilasjiirjestojen, ja tiedeyhteison,
erityisesti terveydenhuollon
ammattilaisten yhdistysten, vahva
osallistuminen, jotta varmistetaan
tasapainoinen edustus ja osallistuminen
kansanterveydellisten tavoitteiden
saavuttamiseen. Eurooppalaisten
terveysalan jirjestojen olisi osallistuttava
ohjelman toteuttamiseen ja arviointiin.

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh 38



Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(34 b) Ohjelmaan sisdltyvien toimien
johdonmukaisen toteutuksen
varmistamiseksi olisi perustettava
EU4Health-ohjausryhma.

Tarkistus

39 a) WHO:n mukaan
ilmastonmuutos vaikuttaa sosiaalisiin ja
ympiristoon liittyviin terveyden
turvallinen juomavesi, riittivi ravinto ja
turvallinen asuinsija, ja vuosien 2030 ja
2050 viilisend aikana aliravitsemuksen,
malarian, ripulin ja limporasituksen
odotetaan aiheuttavan joka vuosi 250 000
ylimddrdisti kuolemantapausta, sillii
ddrimmdisen kuuma ilman limpétila
lisdd osaltaan suoraan kuolleisuutta
erityisesti ikddntyneiden ja haavoittuvassa
asemassa olevien henkildiden
keskuudessa. Ilmastonmuutoksella on
tulvien, helleaaltojen, kuivuuden ja
tulipalojen kautta huomattavia
vaikutuksia ihmisten terveyteen, kuten
aliravitsemus, sydin- ja verisuonitaudit ja
hengityselinsairaudet sekd
vektorivilitteiset taudit.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40) Koska on tarkeéa torjua
ilmastonmuutosta Pariisin sopimuksen
taytdntoonpanoa koskevien unionin
sitoumusten ja Yhdistyneiden kansakuntien
kestdvén kehityksen tavoitteiden
mukaisesti, ohjelmasta edistetdin
ilmastotoimien valtavirtaistamista kaikessa
unionin politiikassa ja pyrkimisti yleiseen
tavoitteeseen, jonka mukaan 25 prosentilla
EU:n talousarviomenoista olisi tuettava
ilmastotavoitteita. Ohjelman valmistelun ja
toteuttamisen aikana yksiloiddan
asiaankuuluvia toimia, ja niitd arvioidaan
uudelleen viliarvioinnin yhteydessa.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(40) Koska on tirkeéa torjua
ilmastonmuutosta Pariisin sopimuksen
taytintoonpanoa koskevien unionin
sitoumusten ja Yhdistyneiden kansakuntien
kestdvén kehityksen tavoitteiden
mukaisesti, ohjelmasta edistetdin
ilmastotoimien valtavirtaistamista kaikessa
unionin politiikassa ja pyrkimisti yleiseen
tavoitteeseen, jonka mukaan 30 prosentilla
EU:n talousarviomenoista olisi tuettava
ilmastotavoitteita. Ohjelman valmistelun ja
toteuttamisen aikana yksiloiddan
asiaankuuluvia toimia, ja niitd arvioidaan
uudelleen viliarvioinnin yhteydessa.

Tarkistus

(40 a) Koska sukupuolten tasa-arvon
saavuttaminen on tirkedd, tilli
ohjelmalla olisi edistettiivi sukupuolten
tasa-arvon valtavirtaistamista unionin
politiikoissa. Siind olisi kiiytettiivii
sukupuolinikokulman valtavirtaistamisen
Jja sukupuolitietoisen budjetoinnin
vilineiti sen varmistamiseksi, etti
terveyskriiseihin vastataan
sukupuoliniikokohdat huomioon ottavalla
Jja muutosvoimaisella tavalla ja ettii
naisten ja tyttojen erityisiin
terveystarpeisiin vastataan terveyskriisin
aikana ja sen jilkeen.
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 kappale

Komission teksti

(43) Kun otetaan huomioon ihmisten
terveyteen kohdistuvien rajatylittdvien
uhkien luonne ja mahdollinen laajuus,
tavoitetta suojella unionin kansalaisia
tallaisilta uhkilta ja parantaa kriisien
ennaltachkdisyi ja nithin varautumista ei
voida riittdvalla tavalla saavuttaa
pelkéstiin jasenvaltioiden toimin.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unionin
tasolla voidaan my0s toteuttaa toimia,
joilla tuetaan jasenvaltioiden pyrkimyksid
saavuttaa kansanterveyden suojelun korkea
taso, parannetaan ladkkeiden,
ladkinnallisten laitteiden ja muiden kriisin
kannalta merkityksellisten tuotteiden
saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta unionissa,
tuetaan innovointia sekd integroitua ja
koordinoitua ty6té ja parhaiden kdytdntdjen
taytantoonpanoa 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 tdssé
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tarkistus

(43) Kun otetaan huomioon ihmisten
terveyteen kohdistuvien rajatylittdvien
uhkien luonne ja mahdollinen laajuus,
tavoitetta suojella unionin kansalaisia
tallaisilta uhkilta ja parantaa kriisien
ennaltachkdisyi ja niithin varautumista ei
voida riittdvalla tavalla saavuttaa
pelkéstiin jasenvaltioiden toimin.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen

5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unionin
tasolla olisi myO0s toteutettava toimia, joilla
tuetaan jasenvaltioiden pyrkimyksié
saavuttaa kansanterveyden suojelun korkea
taso, parannetaan ladkkeiden,
ladkinnallisten laitteiden ja muiden
terveyskriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden ja palvelujen saatavuutta,
kestivyytti, hyviksyttivyyttd,
saavutettavuutta, turvallisuutta ja
kohtuuhintaisuutta unionissa, tuetaan
innovointia seki integroitua ja
koordinoitua ty6té ja parhaiden kédytantojen
taytdntoonpanoa jasenvaltioissa ja niiden
alueilla seké puututaan eriarvoisuuteen ja
eroihin 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 tdssé
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3)  ’terveyskriisilld’ mitéd tahansa kriisid
tai vakavaa vaaratilannetta, joka johtuu
thmis-, eldin-, kasvi-, elintarvike- tai
ympéristouhkasta, jolla on
terveysulottuvuus ja joka edellyttdd
viranomaisten kiireellisid toimia;

Tarkistus

3) ’terveyskriisilla” mitd tahansa kriisia tai
vakavaa vaaratilannetta, joka johtuu ihmis-
, eldin-, kasvi-, tai elintarvikeuhkasta,
kemiallisesta, biologisesta, sdteily-, ydin-
tai ympaéristouhkasta taikka
tuntemattomasta uhkasta, jolla on
terveysulottuvuus ja joka edellyttda
viranomaisten kiireellisid toimia;

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4)  ’kriisin kannalta merkityksellisilla
tuotteilla’ tuotteita ja aineita, joita tarvitaan
terveyskriisin yhteydessd sairauden ja sen
seurausten ehkaisemiseksi,
diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi, mukaan
lukien muun muassa seuraavat: ladkkeet
(mukaan lukien rokotteet ja ladkkeiden
vélituotteet), vaikuttavat farmaseuttiset
aineet ja raaka-aineet; ladkinnalliset
laitteet; sairaalatarvikkeet ja lddkinnélliset
tuotteet (kuten hengityskoneet,
suojavaatteet, suojaimet, diagnostiset
materiaalit ja tyokalut);henkilonsuojaimet;
desinfiointiaineet ja niiden viélituotteet seka
niiden tuotannossa tarvittavat raaka-aineet;

Tarkistus

4)  ’kriisin kannalta merkityksellisilla
tuotteilla’ tuotteita, vdilineitd ja aineita,
joita tarvitaan terveyskriisin yhteydessa
sairauden ja sen seurausten ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi ja
tautien ja infektioiden seurantaa ja
epidemiologista valvontaa varten, mukaan
lukien muun muassa seuraavat: ladkkeet
(mukaan lukien rokotteet ja ladkkeiden
vélituotteet), vaikuttavat farmaseuttiset
aineet ja raaka-aineet; ladkinnalliset
laitteet; sairaalatarvikkeet ja 1ddkinnélliset
tuotteet (kuten hengityskoneet,
suojavaatteet, suojaimet, diagnostiset
materiaalit ja tyokalut); henkilonsuojaimet;
desinfiointiaineet ja niiden viélituotteet sekd
niiden tuotannossa tarvittavat raaka-aineet;
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Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5)  ’yhteinen terveys -ldhestymistavalla’
lahestymistapaa, jonka mukaan ihmisten
ja eliinten terveys muodostavat yhteen
kytkeytyneen kokonaisuuden ja taudit
tarttuvat ihmisisti eliimiin ja pdinvastoin,
minkd vuoksi niitd on torjuttava sekd
ithmisissd ettd eldimissd, ja jonka mukaan
ympdristo yhdistidi ihmiset ja eliimet,

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Komission teksti

9) ’rajatylittdvélld vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltidén biologista,
kemiallista, ympéristoon liittyvaa tai
tuntematonta hengenvaarallista tai muutoin
vakavaa terveysvaaraa, joka levida
jdsenvaltioiden kansallisten rajojen yli tai
johon liittyy merkittéva tédllaisen
levidmisen riski, ja joka voi edellyttdd
koordinointia unionin tasolla, jotta voidaan
varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu;

Tarkistus

5)  ’yhteinen terveys -ldhestymistavalla’
lahestymistapaa, jossa tunnustetaan
thmisten, eldinten ja ympidiriston vilinen
yhteen kytkeytynyt kokonaisuus ja se, ettdi
taudit voivat tarttua ndéiden kolmen vililld,
minka vuoksi niitd on torjuttava
kokonaisvaltaisesti,

Tarkistus

9) ’rajatylittdvélld vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltidén biologista,
kemiallista, sdteilyyn, ydinvoimaan tai
ympéristdon liittyvaa tai tuntematonta
hengenvaarallista tai muutoin vakavaa
terveysvaaraa, joka levidd jisenvaltioiden
kansallisten rajojen yli tai johon liittyy
merkittiva téllaisen levidmisen riski, ja
joka voi edellyttdd koordinointia unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu;
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Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 9 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 9 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Ohjelmalla on seuraavat yleiset tavoitteet
soveltuvin osin yhteinen terveys -
lahestymistavan mukaisesti:

Tarkistus

9 a) ‘’terveys kaikissa politiikoissa -
lihestymistavalla’ minkd tahansa alan
politiikan kehittimiseen,
tiytintoonpanoon ja tarkistamiseen
sovellettavaa lihestymistapaa, jossa
otetaan huomioon pdiitosten vaikutukset
terveyteen, etsitidn synergioita ja pyritidin
vilttimddn haitallisia terveysvaikutuksia,
jotta voidaan parantaa viieston terveyttii ja
lisdti yhdenvertaisuutta terveysasioissa;

Tarkistus

9b) ‘terveyden taustatekijoilli’ erilaisia
tekijoitd, kuten kiyttiytymiseen liittyviit,
biologiset, sosioekonomiset ja
ympiristotekijdt, jotka vaikuttavat
henkilon terveydentilaan;

Tarkistus

Ohjelmalla on seuraavat yleiset tavoitteet
soveltuvissa tapauksissa terveys kaikissa
politiikoissa -lihestymistavan ja yhteinen
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TarKkistus 55

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1)  ihmisten suojaaminen unionissa
vakavilta rajatylittivilti terveysuhkilta;

Tarkistus 56

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

Komission teksti

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2)  ldikkeiden, lidkinniillisten
laitteiden ja muiden kriisin kannalta
merkittivien tuotteiden saatavuuden
parantaminen unionissa, niiden
kohtuuhintaisuuden edistiminen ja
innovoinnin tukeminen

terveys -ldhestymistavan mukaisesti:

Tarkistus

1)  terveyden parantaminen ja
vaaliminen unionissa tukemalla terveyden
edistimistd ja sairauksien
ennaltaehkiisyd, vihentimiilli terveyteen
liittyvdiii eriarvoisuutta ja varmistamalla
terveydenhuolto on yhdenvertaisesti
kaikkien saatavilla;

Tarkistus

1 a) ihmisten suojaaminen unionissa
kaikilta vakavilta rajatylittivilti
terveysuhkilta; paremman valmiuden ja
koordinoinnin kehittimisen ja
toteuttamisen tukeminen jisenvaltioissa ja
niiden vililld terveysuhkien varalta;

Tarkistus

2)  unionin nykyisen ja tulevan
lainsddddnnon ja politiikkojen tukeminen
muun muassa palauttamalla
omavaraisuus ja torjumalla puutteita
liikkeiden suhteen, terveydenhuollon ja
terveyspalvelujen saatavuuden,
saavutettavuuden ja kohtuuhintaisuuden
parantaminen unionissa ja tutkimuksen ja
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3) terveydenhuoltojérjestelmien ja
terveydenhuollon tydvoiman

vahvistaminen muun muassa digitalisaation
avulla ja lisaamalla jasenvaltioiden vilisti

integroitua ja koordinoitua tyota,

toteuttamalla jatkuvasti parhaita kiyténtoja

ja jakamalla tietoja kansanterveyden
yleisen tason nostamiseksi.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Edelld 3 artiklassa tarkoitettuihin yleisiin
tavoitteisiin pyritdén seuraavien
erityistavoitteiden avulla soveltuvin osin
yhteinen terveys -ldhestymistavan
mukaisesti:

Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi

innovoinnin tukeminen sekd terveysalan ja
terveydenhuollon kehittiminen ilman
piillekkdisid toimia muiden ohjelmien,
muun muassa Horisontti Eurooppa -
ohjelman, kanssa;

Tarkistus

3) terveydenhuoltojérjestelmien ja
niiden kestivyyden sekd terveydenhuollon
tydvoiman vahvistaminen muun muassa
digitalisaation avulla ja lisddmalla
jasenvaltioiden vilistd integroitua ja
koordinoitua tyotd myds kansallisella,
alueellisella ja paikallisella tasolla,
toteuttamalla jatkuvasti parhaita kiytént6ja
ja jakamalla vertailukelpoisia ja
yhteentoimivia tietoja tavoitteena
kansanterveyden yleisen tason
nostaminen, terveysosaamisen
kehittiminen ja
terveydenhuoltojirjestelmien tekeminen
muutosjoustavammiksi ja nopeammin
reagoiviksi.

Tarkistus

Edelld 3 artiklassa tarkoitettuihin yleisiin
tavoitteisiin pyritdén seuraavien
erityistavoitteiden avulla soveltuvissa
tapauksissa terveys kaikissa politiikoissa -
lihestymistavan ja yhteinen terveys -
ldhestymistavan mukaisesti:
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4 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1y
jotta se voi ehkiistd rajatylittdvid vakavia
terveysuhkia, valmistautua niihin ja
reagoida niihin, seki terveyskriisien
hallinnan vahvistaminen muun muassa
koordinoimalla, tarjoamalla ja ottamalla
kayttoon kiireellisen terveydenhuollon
valmiuksia, kerddmalla tietoja ja
seuraamalla tilannetta;

Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2)  sen varmistaminen, etti unionissa
on kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden reserveji tai varastoja sekii
kriisitilanteessa kiiyttoon otettavan
lidkintd-, terveydenhuolto- ja
tukihenkiloston reservi,

unionin valmiuksien vahvistaminen,

Tarkistus

1)  unionin valmiuksien vahvistaminen,
jotta se voi ehkiista rajatylittdvid vakavia
terveysuhkia, valmistautua niihin ja
reagoida niihin nopeasti, seka
terveyskriisien hallinnan vahvistaminen
muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla
ja ottamalla kayttoon kiireellisen
terveydenhuollon valmiuksia, kerddmélla
tietoja ja seuraamalla tilannetta,
koordinoimalla kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien stressitesteji
sekd kehittimiilli laadukkaan
terveydenhuollon standardeja;

Tarkistus

2)  synergiassa muiden unionin
vilineiden, ohjelmien ja rahastojen
kanssa sellaisten toimien tukeminen,
Jjoilla mahdollistetaan lidkinti-,
terveydenhuolto- ja tukihenkiloston,
kuten eurooppalaisten
lidkintdapujoukkojen henkiloston,
kiiyttoon ottaminen kriisitilanteissa, muun
muassa parantamalla henkiloston
Jjdsenten koulutusta ja pdiivittimdlli
heidiin tietiimystiiin, sekd sellaisten
toimien tukeminen, joilla edistetiiin
terveyskriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden, kuten keskeisten lidikkeiden,
rokotteiden ja lidkinndllisten laitteiden,
saatavuutta unionissa kriisin aikana;
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TarKkistus 62

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3)  niiden toimien tukeminen, joilla
varmistetaan kriisin kannalta
merkityksellisten tuotteiden ja muiden
valttimattomien terveystarvikkeiden
asianmukainen saatavuus, saavutettavuus
ja kohtuuhintaisuus;

Tarkistus

3)  Euroopan liikemarkkinoiden
vahvistaminen, jotta varmistetaan
kestdividlli tavalla lidikkeiden, sihkoisten
terveyspalvelujen, lidkinniillisten
laitteiden ja muiden vilttdmattomien
terveystarvikkeiden ja kriisin kannalta
merkityksellisten lidkinndllisten
tuotteiden saatavuus, saavutettavuus ja
kohtuuhintaisuus;

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4)  terveydenhuoltojérjestelmien
tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun
muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vilineiden ja palvelujen
kiiyttoonottoa, jirjestelmii koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien
toteuttamista ja yleistdii terveydenhuoltoa
seki terveyden eriarvoisuuden torjuminen;

Tarkistus

4)  terveydenhuoltojéirjestelmien
tehokkuuden, saavutettavuuden,
kestdvyyden ja muutosjoustavuuden
vahvistaminen muun muassa tukemalla
digitalisaatiota, johon kuuluu esimerkiksi
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden
perustaminen ja toteuttaminen, ja
tukemalla jirjestelméi koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien
toteuttamista, laadukkaiden, kestivien ja
kohtuuhintaisten yksilokeskeisten ja
tulosperusteisten
terveydenhuoltopalvelujen ja niihin
liittyvien hoivapalvelujen yhdenvertaisen
ja oikea-aikaisen saannin parantamista
sekii yleisen sairausvakuutusturvan
saavuttamista, mukaan lukien seksuaali-
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ja lisddntymisterveyden ja -oikeuksien
saatavuus, seki terveyden eriarvoisuuden
ja terveyserojen viihentimisti,

Tarkistus 64

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

Komission teksti

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 5 alakohta

Komission teksti

5)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
pyritdén vahvistamaan
terveydenhuoltojirjestelmén valmiuksia
edistdd sairauksien ennaltaehkdisyé ja
terveyttd, potilaiden oikeuksia ja
rajatylittivid terveydenhuoltoa, seki
lidketieteen ja terveydenhuollon
ammattilaisten huippuosaamisen
edistiminen;

Tarkistus 245

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6) ei-tarttuvien tautien, erityisesti

Tarkistus

4 a) innovoinnin tehostaminen
unionissa, jotta voidaan varmistaa
seuraavan sukupolven liiikkeiden,
rokotteiden ja lidkinndllisten laitteiden
kehittiminen ja kdyttoonotto uusiin ja
kasvaviin terveydenhuollon haasteisiin ja
odotuksiin vastaamiseksi;

Tarkistus

5)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
pyritddn vahvistamaan
terveydenhuoltojirjestelmén valmiuksia
edistdd sairauksien ennaltaechkiisyd,
seulontaa ja varhaista diagnosointia sekii
edistdii terveyttd, terveyden
taustatekijoiden kdsitteleminen seka
terveysosaamisen, potilaiden oikeuksien,
potilasturvallisuuden ja rajatylittiivin
terveydenhuollon parantaminen;,

Tarkistus

6) ei-tarttuvien tautien, erityisesti
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syovin, seurantaa, ennaltachkiisya,
diagnosointia ja hoitoa koskevien toimien
tukeminen;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 6 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 6 b alakohta (uusi)

Komission teksti

syovin, seurantaa, ennaltachkiisya,
diagnosointia ja hoitoa sekéd hermoston
rappeutumissairauksien ja muiden
aivosairauksien varhaista diagnosointia
koskevien toimien tukeminen;

Tarkistus

6 a) syovintorjunnan tehostaminen
unionissa synergiassa EU:n
syoviintorjuntasuunnitelman kanssa
muun muassa tukemalla syopiiseurantaa,
syovin ennaltaehkiisyd, varhaista
diagnosointia ja hoitoa, lasten syoviit
mukaan luettuina, ja tukemalla Euroopan
syopdinstituutin perustamista;

Tarkistus

6 b) tartuntatautien ja terveysuhkien
torjunnan tehostaminen;
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Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 6 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7)  ladkkeiden, erityisesti
mikrobilddkkeiden, maltillisen ja
tehokkaan kayton sekd 1adkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden

ympdristoystiviillisemmdn tuotannon ja
hévittdimisen edistdminen ja tukeminen;

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti

8)  unionin terveyslainsddddnnon
kehittdmisen, tdytintdonpanon ja
noudattamisen valvonnan tukeminen,
korkealaatuisen, vertailukelpoisen ja
luotettavan tiedon tuottaminen

Tarkistus

6 ¢) rokotusvastaisuuteen puuttuminen
Jja rokotteilla ehkiiistivissi olevien
tautien, myos syopien, hiivittimiseen
tihtidvien toimien tukeminen;

Tarkistus

7)  ladkkeiden, erityisesti
mikrobilddkkeiden, tietoon perustuvan,
maltillisen ja tehokkaan kéyton ja
sellaisten lidikkeiden kehittimisen, jotka
ovat luontaisesti vihemmidn haitallisia
ympiristolle, lidkkeiden
ympdristoystiviillisemmdn tuotannon ja
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden
ympdriston kannalta jirkeviin
hédvittdimisen edistdminen ja tukeminen;

Tarkistus

8)  unionin terveyslainsddddnnon
kehittdmisen, tdytdntoonpanon ja

noudattamisen valvonnan sekd tarvittaessa
tarkistamisen tukeminen, korkealaatuisen,

vertailukelpoisen ja luotettavan tiedon
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paatoksenteon ja seurannan tueksi seké
asiaan liittyvien politiikkojen
terveysvaikutusten arviointien kéyton
edistiminen;

Tarkistukset 246 ja 71

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Komission teksti

9) jasenvaltioiden ja erityisesti niiden
terveydenhuoltojérjestelmien vilisen
integroidun tyon tukeminen, mukaan
lukien vaikutuksiltaan merkittdvien
ennaltachkdisykéytintdjen toteuttaminen,
ja verkottumisen liséidminen
eurooppalaisten osaamisverkostojen ja
muiden monikansallisten verkostojen
kautta;

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 10 alakohta

tuottaminen paitoksenteon ja seurannan
tueksi, hoidon tarjoamisen ja
tiyttimdittomiin lidketieteellisiin
tarpeisiin vastaamisen tukeminen seka
muiden asiaan liittyvien unionin
politiikkojen terveysvaikutusten arviointien
kdyton edistdminen;

Tarkistus

9) jasenvaltioiden ja erityisesti niiden
terveydenhuoltojérjestelmien vilisen
integroidun tyon tukeminen, mukaan
lukien vaikutuksiltaan merkittdvien
ennaltachkdisykédytintdjen toteuttaminen,
sellaisten terveydenhuollon menetelmien
yksiloimisen tukeminen, jotka on
arvioitava unionin tasolla, ja
verkottumisen tehostamisen ja lisddmisen
tukeminen eurooppalaisten
osaamisverkostojen kautta, yleisii
tartuntatauteja ja ei-tarttuvia tauteja
kdisittelevien huippuosaamisverkostojen ja
muiden monikansallisten verkostojen,
mukaan lukien Orphanet-verkkopalvelun,
kehittiminen ja toteuttaminen tiysin
synergiassa Horisontti Eurooppa -
puiteohjelman ja sen missioiden ja
kumppanuuksien kanssa ja pyrkiminen
lisiiamddn hoidon kattavuutta potilaille ja
hoitamaan enemmdn sairauksia ja
terveysongelmia;
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Komission teksti

10) unionin tukeminen kansainvilisiin ja

maailmanlaajuisiin terveysaloitteisiin
osallistumisessa.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
maérad voidaan kayttad ohjelman
toteuttamista koskevaan tekniseen ja

hallinnolliseen apuun, kuten valmistelu-,

seuranta-, valvonta-, tarkastus- ja
arviointitoimintaan, mukaan lukien
tietotekniikkajarjestelmat.

Tarkistus

10) unionin tukeminen kansainvilisiin ja
maailmanlaajuisiin terveyssitoumuksiin ja
-aloitteisiin osallistumisessa, mukaan
lukien seksuaali- ja lisddintymisterveyden
ja -oikeuksien saatavuus.

Tarkistus

1. Ohjelman toteuttamiseen varatut
rahoituspuitteet vuosiksi 2021-27 ovat
10 398 000 000 euroa kdypiné hintoina
(9 370 000 000 euroa kiinteind hintoina).

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
madrdd voidaan kayttad myds ohjelman
toteuttamista koskevaan tekniseen ja
hallinnolliseen apuun, kuten valmistelu-,
seuranta-, valvonta-, tarkastus- ja
arviointitoimintaan, mukaan lukien
tietotekniikkajdrjestelmét. Epdsuoriin
toimiin liittyvit hallinnolliset menot eiviit
saa ylittid viitti prosenttia ohjelmalle
osoitetusta kokonaismdidrdsti.
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Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
6 artikla

Komission teksti

6 artikla
Euroopan unionin elpymisvilineen varat

Asetuksen [Euroopan unionin
elpymisviiline] 2 artiklassa tarkoitetut
toimenpiteet toteutetaan ohjelman
puitteissa kiyttimdillii mainitun asetuksen
3 artiklan 2 kohdan a alakohdan

iii alakohdassa tarkoitettua mdiriid, joka
on enintddin 8 451 000 000 euroa kiiypindi
hintoina, jollei mainitun asetuksen

5 artiklan 4 ja 8 kohdasta muuta johdu.

Ndéimd mddrdt ovat ulkoista
kéyttotarkoitukseensa sidottua tuloa
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046
21 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 76

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

Komission teksti

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1 a) Kaikkien assosioituneiden maiden
rahoitusosuudet sisillytetiiin ohjelman
asiaankuuluviin osiin. Komissio ilmoittaa
neuvostolle ja Euroopan parlamentille
vuotuisen talousarviomenettelyn aikana
ohjelman kunkin osan
kokonaismddrdrahat ja yksiloi kunkin
assosioituneen maan, yksittiiset
rahoitusosuudet ja niiden maksutaseen.

12725/20
LITE GIP.2

hv/JS/mh



Komission teksti

1. Ohjelman toteutuksessa kiytetdin
suoraa hallinnointia asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 mukaisesti tai
vilillistd hallinnointia asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 62 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettujen elinten kanssa.

Tarkistus

1. Ohjelman toteutuksessa kdytetddn
suoraa hallinnointia asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 mukaisesti tai
valillistd hallinnointia asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 62 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettujen elinten kanssa
sen varmistamiseksi, ettidi muiden unionin
tason rahoitusohjelmien kanssa ei ole
pildllekkiisyyksid.

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Komissio pyrkii saavuttamaan
tosiasiallisen ja tasapainoisen
maantieteellisen kattavuuden kaikkialla
unionissa myos auttamalla jisenvaltioita
parantamaan hankkeiden laatua
valmiuksien kehittimisen avulla.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Komissio helpottaa ohjelman
Jjohdonmukaista tiytintéonpanoa ja
pyrkii samalla yksinkertaistamaan
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

hallintoa mahdollisimman paljon.
Komissio ja jisenvaltiot edistiiviit
vastuualueidensa mukaisesti synergioita
Jja varmistavat tehokkaan koordinoinnin
ohjelman ja muiden unionin ohjelmien ja
rahastojen viililla.

Titd varten ne

a) varmistavat eri vilineiden
tiiydentdivyyden, synergian, yhtendisyyden
ja johdonmukaisuuden unionin,
kansallisella ja tarvittaessa alueellisella
tasolla, erityisesti kun kyseessii ovat
unionin varoista rahoitettavat
toimenpiteet, sekd suunnitteluvaiheessa
etti toteuttamisen aikana;

b) optimoivat koordinointimekanismit
pildllekkdisten toimien 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 kansainviilisten
Jjérjestojen, kuten Yhdistyneiden
kansakuntien ja sen erityisjirjestijen,
erityisesti Maailman terveysjiirjeston
(WHO), seki Euroopan neuvoston ja
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
Jjérjeston (OECD), kanssa, jotta
maksimoidaan unionin ja kansainvilisten
toimien vaikuttavuus ja tehokkuus.

Tarkistus 81
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Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
9 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 c. Komissio kuulee jisenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden
edistimisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-
tarttuvien tautien hallinnan
ohjausryhmdssii tai muissa
asiaankuuluvissa komission
asiantuntijaryhmissi sekd sidosryhmid,
erityisesti terveysalan ammattijirjestojd ja
alalla toimivia kansalaisjdrjestojd,
kaikissa ohjelman toteutuksen vaiheissa.

Tarkistus

9 a artikla
Avustusten myontimisperusteet

Avustusten myontimisperusteet
mddritellddn 18 artiklassa tarkoitetuissa
tyoohjelmissa ja ehdotuspyynnoissi ottaen
soveltuvin osin huomioon seuraavat
seikat:

a) johdonmukaisuus 4 artiklassa
sdddettyjen erityistavoitteiden kanssa;

b) terveydenhuoltojirjestelmdn
saavutettavuuden ja kohtuuhintaisuuden
edistiminen;

¢) rajatylittivi ulottuvuus;
d) digitalisaation edistiminen;

e) sosiaaliset vaikutukset (hyodyt ja
kustannukset);

J) johdonmukaisuus liitteen I siidnnésten
kanssa;
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

TarKkistus 84

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  miki tahansa unionin oikeuden

2) sairauksien ja erityisesti syovin
ennaltaehkiiisyn edistiminen;

h) lidkkeiden saatavuuden edistiminen;

i) toimen toteuttamisvalmius hankkeen
suunnitteluvaiheessa;

J) ehdotetun toteutussuunnitelman
mielekkyys.

Tarkistus

On luotava luotettava ja tehokas
mekanismi rahoituksen
padllekkdisyyksien viilttimiseksi ja
terveystavoitteita edistivien unionin eri
ohjelmien ja politiikkojen viilisten
synergioiden varmistamiseksi. Kaikkia
unionin eri ohjelmista ja rahastoista
rahoitettuja rahoitustoimia ja toimia
koskevat tiedot keskitetidin timdn
mekanismin yhteyteen. Mekanismissa on
noudatettava avoimuuden ja
vastuuvelvollisuuden periaatteita, ja sen
on mahdollistettava terveystavoitteita
edistivien toimien parempi seuranta ja
arviointi.

Tarkistus

b)  miki tahansa unionin oikeuden
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mukaisesti perustettu oikeussubjekti tai
mika tahansa kansainvilinen jdrjesto;

TarKkistus 85

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 86

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ohjelmasta voidaan myontdé suoria

avustuksia ilman ehdotuspyynt6a sellaisten

toimien rahoitukseen, joista saadaan
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

mukaisesti perustettu oikeussubjekti tai
miké tahansa asiaankuuluva
kansainvélinen jarjesto, kuten
viranomaiset, julkisen sektorin elimet,
terveyslaitokset, tutkimuslaitokset,
yliopistot ja korkeakoulut sekdi
potilasjiirjestot;

Tarkistus

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

Tarkistus

5. Ohjelmasta voidaan myontdé suoria
avustuksia ilman ehdotuspyyntod, jos ne
ovat asianmukaisesti perusteltuja,
sellaisten toimien rahoitukseen, joista
saadaan selkedd unionin tason lisdarvoa ja
joiden yhteisrahoitukseen osallistuvat
jasenvaltioiden tai ohjelmaan
assosioituneiden kolmansien maiden
paikalliset, alueelliset tai kansalliset
toimivaltaiset terveysviranomaiset,
asiaankuuluvat kansainviliset
terveysjarjestot, Interreg-ohjelmat tai
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elimet yksittdisesti tai verkostona.

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Ohjelmasta voidaan myéntdiid suoria
avustuksia ilman ehdotuspyyntoa
eurooppalaisille osaamisverkostoille.
Suoria avustuksia voidaan myontdd myos
muille monikansallisille verkostoille, jotka
on perustettu EU:n sddntdjen mukaisesti.

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

ndiden toimivaltaisten viranomaisten
valtuuttamat julkisen sektorin elimet ja
valtioista riippumattomat elimet
yksittdisesti tai verkostona.

Tarkistus

6.  Ohjelmasta mydnnetdiiin suoria
avustuksia ilman ehdotuspyyntoa
eurooppalaisille osaamisverkostoille
yksinkertaistetulla varainhoitoa
koskevalla ja teknisellii
raportointijirjestelmdlli. Suoria
avustuksia voidaan myontdd myos muille
monikansallisille verkostoille, muun
muassa Interreg-ohjelmille, jotka on
perustettu unionin oikeuden mukaisesti.

Tarkistus

6 a. On varmistettava riittivi rahoitus
rajatylittiviid terveydenhuoltoa koskevan
eurooppalaisten osaamisverkostojen
mallin lujittamiseksi ja laajentamiseksi
varmistamalla erilaisten kliinisten
palvelujen tarjoaminen eri kanavien
kautta, mukaan lukien sihkoisesti
annettavat hoitoa ja hallintaa koskevat
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Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio kuulee jasenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden edistimisen,
sairauksien ehkédisyn ja ei-tarttuvien tautien
hallinnan ohjausryhmaissé ohjelmaa varten
laadituista tydsuunnitelmista, sen
painopisteistd, strategisista suuntaviivoista
ja sen toteuttamisesta.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

toiset lausunnot ja asiantuntijaneuvonta
potilaille sekii verkossa toimivat
Yavohoitopoliklinikat”.

Tarkistus

Komissio kuulee jasenvaltioiden
terveysviranomaisia terveyden edistimisen,
sairauksien ehkéisyn ja ei-tarttuvien tautien
hallinnan ohjausryhmaissé ohjelmaa varten
laadituista vuotuisista tydsuunnitelmista,
sen painopisteistd, strategisista
suuntaviivoista ja sen toteuttamisesta sekd
mahdollisista synergioista jiasenvaltioiden
omien resurssien kanssa, jotta
varmistetaan toimien vaikuttavuus ja
kestivyys pitkdlld aikavililla.

Tarkistus

Komissio kuulee EU4Health-
ohjausryhmdii ohjelmaa varten laadituista
vuotuisista tydsuunnitelmista, ohjelman
painopisteistd, strategisista
suuntaviivoista ja toteuttamisesta sekd
mahdollisista synergioista unionin
rahastojen kanssa, jotta varmistetaan
toimien vaikuttavuus ja kestivyys pitkdlld
aikaviililli.
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Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
16 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio kuulee myés asiaankuuluvia
unionin erillisvirastoja ja sidosryhmid,
kuten kansalaisyhteiskunnan jirjestojen
Jja erityisesti potilasjiirjestojen edustajia,
ohjelmaa varten laadituista vuotuisista
tyosuunnitelmista, ohjelman
painopisteisti, strategisista
suuntaviivoista ja toteuttamisesta.

Tarkistus

Komissio hyviiksyy vuotuiset
tyosuunnitelmat delegoiduilla sddidoksilla.
Nimd delegoidut siiddokset hyviksytddn
timdn asetuksen 24 a artiklan mukaisesti.

Tarkistus

16 a artikla
EU4Health-ohjausryhmdin perustaminen

1.  Komissio perustaa EU4Health-
ohjausryhmdn, jiljempiind
’ohjausryhmd’.
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2. Ohjausryhmdi

i) antaa panoksensa kattavan
strategian ja ohjauksen muodossa ja
osallistuu vuotuisten tyosuunnitelmien
laatimiseen ohjelmaa varten;

ii)  laatii suunnitelman koordinoinnin,
yhteistyon ja synergioiden ohjaamiseksi
ohjelman ja muiden terveysulottuvuuden
sisdiltivien ohjelmien vililli;

iii) tarjoaa arvoihin perustuvia
terveystoimia, kestivyytti ja parempia
terveydenhuollon ratkaisuja, edistiii
terveydenhuollon saatavuutta ja vihentdid
terveyteen liittyviii eriarvoisuutta sekd
edistiid potilaiden ja yhteiskunnan
osallistumista.

3. Ohjausryhmd on riippumaton
sidosryhmd, johon kuuluu toimijoita
kansanterveyden alalta, kuten Euroopan
parlamentin edustajia, riippumattomia
terveysasiantuntijoita ja potilaiden
edustajia.

4.  Ohjausryhmd koostuu

20 asiantuntevasta henkilostd, jotka on
valittu maantieteellinen tasapaino ja
sukupuolten tasapuolinen edustus
huomioon ottaen ja jotka edustavat

3 kohdassa tarkoitettuja eri tahoja ja
aloja.

5.  Komissio nimittii ohjausryhmdn
jésenet Euroopan parlamenttia kuultuaan
avoimen nimedmis- tai
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella.

Jisenet nimitetddin 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulle ajanjaksolle. Komissio
nimittid myos puheenjohtajan
ohjausryhmdin jisenten keskuudesta.

6.  Ohjausryhmd kokoontuu vihintddin
kolme kertaa vuodessa, mikd mahdollistaa
sddnnollisen ja avoimen
néikemystenvaihdon.

Koordinoinnin, yhteistyon ja synergioiden
ohjaamista koskevalla suunnitelmalla
helpotetaan sen varmistamista, etti kaikki
olemassa olevat terveyteen liittyviit
rahoitusmekanismit ovat niikyvid ja
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ohjelma toteutetaan asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 110 artiklassa
tarkoitetuilla tydohjelmilla. Tyoohjelmissa
esitetddn tarvittaessa rahoitusta yhdistivia
toimia varten varattu kokonaisméaéara.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Indikaattorit, joiden avulla
raportoidaan ohjelman edistymisestd 3 ja
4 artiklassa sdddettyjen yleisten
tavoitteiden ja erityistavoitteiden

koordinoituja, ja autetaan ohjaamaan
koordinointia ja yhteistyotd.

Komissio voi kuulla ohjausryhmedidi
muistakin kuin 2 kohdassa tarkoitetuista
kysymyksistd.

Tarkistus

Ohjelma toteutetaan asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 110 artiklassa
tarkoitetuilla vuotuisilla tyoohjelmilla.
Ty06ohjelmissa esitetdén tarvittaessa
rahoitusta yhdistévid toimia varten varattu
kokonaismaira.

Tarkistus

Tyoohjelmissa hyodynnetiiin
sukupuolivaikutusten arviointia.

Tarkistus

1.  Indikaattorit, mukaan lukien
ohjelma- ja toimikohtaiset indikaattorit,
joiden avulla raportoidaan ohjelman
edistymisestd 3 ja 4 artiklassa sdddettyjen
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saavuttamisessa, esitetddn liitteessa II.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

yleisten tavoitteiden ja erityistavoitteiden
saavuttamisessa, esitetddn liitteessa I1.

Tarkistus

1 a. Komissio seuraa jatkuvasti
ohjelman hallinnointia ja toteuttamista.
Avoimuuden lisddmiseksi jatkuvasti ajan
tasalla pidettiivit hallinnointia ja
toteuttamista koskevat tiedot asetetaan
Jjulkisesti ja helposti saataville komission
verkkosivustolla.

Samaan tietokantaan sisdllytetddin
erityisesti rahoitettuja hankkeita koskevat
tiedot. Niiihin tietoihin kuuluvat

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

b) menotasot eriteltyindii hankekohtaisesti,
Jjotta niiti voidaan analysoida
yksityiskohtaisesti myos kunkin

13 artiklassa ja liitteessd I mddritellyn
toiminta-alan osalta.
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Komission teksti

2. Siirretddn 24 artiklan mukaisesti
komissiolle valta antaa delegoituja
sdaddoksid, jotka koskevat liitteeseen 11
tehtdvid muutoksia indikaattoreiden
tarkistamiseksi ja tiydentdmiseksi
tarvittaessa.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tulosraportointijirjestelmélld on
varmistettava, ettd ohjelman toteuttamisen
ja tulosten seurannassa kaytettévit tiedot
keratiddn tehokkaasti, tuloksellisesti ja
oikea-aikaisesti. Sitd varten unionin
varojen saajille ja tarvittaessa
jdsenvaltioille on asetettava oikeasuhteiset
raportointivaatimukset.

Tarkistus

2. Siirretddn 24 artiklan mukaisesti
komissiolle valta antaa delegoituja
sdaddoksid, jotka koskevat liitteeseen 11
tehtdvid muutoksia indikaattoreiden,
mukaan lukien ohjelma- ja toimikohtaiset
indikaattorit, tarkistamiseksi ja
taydentdmiseksi tarvittaessa.

Tarkistus

2 a. Indikaattorit kerdtddn tarvittaessa
sukupuolen mukaan eriteltyind.

Tarkistus

3. Tulosraportointijirjestelmélld on
varmistettava, ettd ohjelman toteuttamisen
ja tulosten seurannassa kaytettévit tiedot
keratddn tehokkaasti, tuloksellisesti ja
oikea-aikaisesti ja lisddmiittd edunsaajille
aiheutuvaa hallinnollista rasitusta. Sita
varten unionin varojen saajille ja
tarvittaessa jasenvaltioille on asetettava
oikeasuhteiset raportointivaatimukset.
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Komissio toimittaa arviointien
paitelmét ja omat huomautuksensa
Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle seka
alueiden komitealle.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4.  Komissio julkaisee, toimittaa ja
esittelee sekd viliarvioinnin etti
lopullisen arvioinnin paitelmait ja omat
huomautuksensa Euroopan parlamentille,
neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle seké alueiden
komitealle.

Tarkistus

Ohjelman tarkastusjirjestelmdssd on
varmistettava tarkoituksenmukainen
tasapaino luottamuksen ja valvonnan
vililld ja otettava huomioon valvonnasta
kaikilla tasoilla ja erityisesti edunsaajille
aiheutuvat hallinnolliset ja muut
kustannukset. Tarkastuksissa ohjelmaan
on sovellettava kauttaaltaan selkeiti,
yhtendiisii ja johdonmukaisia sddntojd.

Tarkistus

Ohjelman tarkastusstrategia perustuu
tilintarkastukseen, joka kohdistetaan
edustavaan otokseen menoista koko
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Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

ohjelman laajuudelta. Tiiti edustavaa
otosta tidydennetdiiin tarkastamalla
valikoidusti menoja niiti koskevan
riskinarvioinnin perusteella. Toimet, jotka
saavat yhteisrahoitusta unionin eri
ohjelmista, tarkastetaan vain kerran, ja
tarkastus kattaa kaikki asianomaiset
ohjelmat ja niihin sovellettavat sdinnot.

Tarkistus

Komissio tai rahoituselin voi kiyttiidi
Jjérjestelmiin kohdistuvia yhdistettyyjii
tarkastuksia edunsaajan tasolla. Tiillaiset
yhdistetyt tarkastukset ovat vapaaehtoisia
tietyntyyppisille edunsaadajille, ja ne
koostuvat jirjestelmien ja prosessien
tarkastuksesta, jota tiydennetddiin
maksutapahtumien tarkastuksella, jonka
suorittaa toimivaltainen riippumaton
tarkastaja, jolla on kelpoisuus suorittaa
lakisddteisid tilintarkastuksia direktiivin
2006/43/EY mukaisesti’ . Komissio tai
rahoituselin voi kdyttid niiti
todentaakseen menojen moitteettoman
varainhoidon yleisesti ja arvioidakseen
uudelleen jilkitarkastusten ja taloutta
koskevista selvityksisti annettujen
lausuntojen tasoa.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2006/43/EY, annettu 17 piivind
toukokuuta 2006, tilinpiitosten ja
konsolidoitujen tilinpdiitosten
lakisddteisesti 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).
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Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 e kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdddoksid komissiolle 31 piiiviidn

Jjoulukuuta 2028.

Tarkistus

Tarkastuksia voidaan suorittaa kahden
vuoden ajan loppumaksun suorittamisen
Jjilkeen.

Tarkistus

Komissio julkaisee tarkastusohjeet, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd
tarkastusmenettelyji ja -sddintoji
sovelletaan ja tulkitaan luotettavasti ja
yhdenmukaisesti koko ohjelman keston
ajan.

Tarkistus

2. Siirretddn komissiolle ... piivdstii
...kuuta ... [timiin asetuksen
voimaantulopdivi] kolmen vuoden ajaksi
19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio
laatii siirrettydi siddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddin yhdeksin
kuukautta ennen timdn kolmen vuoden
kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa
Jjatketaan ilman eri toimenpiteiti
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Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
Liite I — a kohta — ii alakohta

Komission teksti

ii)  terveyskriisien kannalta
merkityksellinen kriittinen
terveydenhuoltoinfrastruktuuri, vilineet,
rakenteet, prosessit, tuotanto- ja
laboratoriokapasiteetti, mukaan lukien
epidemioiden seuranta-, mallintamis-,
ennakoimis-, ehkdisy- ja hallintavilineet.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
Liite I — b kohta

Komission teksti

b)  Parhaiden kiyténtdjen ja
innovatiivisten ratkaisujen, joilla on
vakiintunutta unionin tason lisdarvoa,
siirtdiminen, mukauttaminen ja
kayttoonotto jasenvaltioiden vililld seka
maakohtainen rdataloity tuki maille tai
maaryhmille, joilla on suurimmat tarpeet,
rahoittamalla erityishankkeita, kuten
twinning-toimintaa, asiantuntijaneuvontaa
ja vertaistukea.

samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista
Jjatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pddittymistd.

Tarkistus

il)  terveyskriisien kannalta
merkityksellinen koordinoitu toiminta,
vilineet, mekanismit, rakenteet, prosessit,
tuotanto- ja laboratoriokapasiteetti, mukaan
lukien epidemioiden seuranta-,
mallintamis-, ennakoimis-, ehkéisy- ja
hallintavélineet.

Tarkistus

b)  Parhaiden kiytintGjen ja
innovatiivisten ratkaisujen, joilla on
vakiintunutta unionin tason lisdarvoa,
siirtdiminen, mukauttaminen ja
kayttoonotto jasenvaltioiden tai alueiden
vililld sekd maakohtainen raétéldity tuki
alueille tai maille taikka alue- tai
maaryhmille, joilla on suurimmat tarpeet,
rahoittamalla erityishankkeita, kuten
twinning-toimintaa, asiantuntijaneuvontaa
ja vertaistukea.
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
Liite I — ¢ kohta — i alakohta

Komission teksti

1) selvitykset, tutkimukset, tietojen ja

tilastojen keruu, menetelmat, luokitukset,

mikrosimulaatiot, indikaattorit,
tietimyksen vélittdminen ja
vertailuanalyysit;

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
Liite I — ¢ kohta — iii alakohta

Komission teksti

1i1)  asiantuntijaryhmadt ja -paneelit, jotka

tarjoavat neuvoja, dataa ja tietoa
terveyspolitiikan kehittdmisen ja
taytdntdonpanon tueksi;

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
Liite I — ¢ kohta — iv alakohta

Tarkistus

1) selvitykset, tutkimukset,
vertailukelpoisten tietojen, tarvittaessa
myds sukupuolen ja idin mukaan
eriteltyjen tietojen, ja tilastojen keruu,
menetelmat, luokitukset, mikrosimulaatiot,
pilottihankkeet, indikaattorit, tietimyksen
vélittdminen ja vertailuanalyysit;

Tarkistus

111)  asiantuntijaryhmdt ja -paneelit,
mukaan lukien soveltuvissa tapauksissa
asiaankuuluvien sidosryhmien edustajat,
jotka tarjoavat neuvoja, arviointeja, dataa
ja tietoa terveyspolitiikan kehittdmisen ja
taytdntoonpanon tueksi, mukaan lukien
terveyspolitiikan tiytintoonpanon
seuranta-arvioinnit,
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Komission teksti

iv) tutkimukset ja analyysit sekd
tieteellinen neuvonta paatdksenteon tueksi
ja tuki kuluttajien turvallisuutta
kisittelevélle tiedekomitealle sekd terveys-
ja ymparistoriskejd sekd kehittyméassa
olevia riskejé kasitteleville
tiedekomitealle.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — johdantokappale

Komission teksti

d)  Unionin terveyslainsdddéannon ja -
toimien kehittdminen ja tdytintoonpano
erityisesti tukemalla seuraavia:

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — i alakohta

Komission teksti

1) unionin terveyslainsddddnnoén ja -
toimien tdytintdonpano, noudattamisen
valvonta ja seuranta sekd tekninen tuki

oikeudellisten vaatimusten

Tarkistus

iv)  tutkimukset ja analyysit, unionin
muiden politiikkatoimien
terveysvaikutusten jirjestelmillinen
arviointi seki tieteellinen neuvonta
ndyttéon perustuvan piitdksenteon tueksi

ja tuki kuluttajien turvallisuutta

kasitteleville tiedekomitealle, terveys- ja
ymparistoriskejd sekéd kehittymaissé olevia
riskejé kasitteleville tiedekomitealle ja
terveydenhuoltojiirjestelmien
suorituskyvyn arvioinnin
asiantuntijaryhmidille.

Tarkistus

d)  Unionin terveyslainsdddédnnon ja -
toimien kehittdminen, tdytdntdonpano ja
arviointi erityisesti tukemalla seuraavia:

Tarkistus

1) unionin terveyslainsddddnnon ja -
toimien, ferveyden edistiminen mukaan
luettuna, tiytintoonpano, noudattamisen
valvonta ja seuranta sekd tekninen tuki
oikeudellisten ja toiminnallisten
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taytantoonpanolle;

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — iv alakohta

Komission teksti

iv) tietokantojen ja digitaalisten
vélineiden kehittdminen ja kdyttdminen
sekd niiden yhteentoimivuus, tarvittaessa
myds muiden tunnistinteknologioiden,
kuten avaruuspohjaisten teknologioiden,
kanssa;

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — v alakohta

Komission teksti

v)  unionin lainsddddnnon mukainen
tilintarkastus- ja arviointityd;

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — x alakohta

vaatimusten td@ysimddrdiselle
taytdntoonpanolle kaikissa jiasenvaltioissa;

Tarkistus

iv) tietokantojen ja digitaalisten
vélineiden kehittdminen, kdyttiminen ja
yllipito seki niiden yhteentoimivuus, myds
Jjo perustettujen hankkeiden ja tarvittaessa
muiden tunnistinteknologioiden, kuten
avaruuspohjaisten ja
tekodlyteknologioiden, kanssa;

Tarkistus

v)  unionin lainsddddnnon mukainen
tilintarkastus-, arviointi- ja tarkastustyo;
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Komission teksti

x)  kansalliset yhteyspisteet, jotka
tarjoavat unionin terveyslainsadadannon ja
ohjelman tdytintoonpanoon liittyvaa
ohjausta, tietoa ja apua;

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
Liite I — d kohta — xi alakohta

Komission teksti

xi)  sidosryhmit valtioiden vélisen
yhteistyon osalta.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
Liite I — e kohta

Komission teksti

e)  Rakenteelliset varastot ja kriisiin
valmistautuminen:

i)  sellaisen mekanismin perustaminen
ja tukeminen, jolla kehitetiiin, hankitaan
Jja kiisitellddn kriisin kannalta
merkityksellisii tuotteita;

ii)  kriisin kannalta merkityksellisisti
tuotteista koostuvan EU:n reservien ja
varastojen perustaminen ja hallinnointi
tiydentien muita unionin vilineitd;

iii) sellaisten mekanismien

Tarkistus

x)  kansalliset yhteyspisteet, jotka
tarjoavat unionin terveyslainsadadannon ja
ohjelman tunnetuksi tekemiseen ja
tdytantoonpanoon liittyvaa ohjausta, tietoa
ja apua;

Tarkistus

xi)  sidosryhmit valtioiden vilisen ja
alueellisen yhteistyon osalta.

Tarkistus

Poistetaan.
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perustaminen ja tukeminen, joiden avulla
voidaan tehokkaasti seurata ja jakaa
kdytettiivissii olevia hoitopalveluja (kuten
sairaaloiden vuodepaikkoja ja
tehohoitopaikkoja), jakaa terveyskriisin
yhteydessii tarvittavia tavaroita ja
palveluja sekii varmistaa lidkkeiden,
kokeellisten liiikkeiden ja lidikinniillisten
laitteiden saatavuus ja turvallinen kiytto;

iv)  terveyskriisien ehkdiisemisessd ja
hallinnassa tarvittavien tavaroiden ja
palvelujen hankinta sekd toimet, joilla
varmistetaan ndiden keskeisten
tavaroiden ja palvelujen saatavuus;

v)  lidkinti- ja
terveydenhuoltohenkilostosti

Jja -asiantuntijoista koostuvan unionin
reservin perustaminen ja toiminta sekdi
mekanismi tillaisen henkiloston ja
tillaisten asiantuntijoiden lihettimiseksi
tarvittaessa terveyskriisin ehkdisemistii tai
sithen reagoimista varten kaikkialla
unionissa; unionin terveysuhkia
kéisitteleviin ryhmdn perustaminen ja
toiminta; ryhmdn tehtivind on antaa
komission pyynnostii
asiantuntijaneuvontaa ja teknisti apua
terveyskriisin yhteydessd;

Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus

1)  toimet, joilla edistetddn 1)  toimet, joilla edistetddn

terveyskriisien ehkiisyyn, niihin terveyskriisien ehkiisyyn, niihin

valmistautumiseen, niiden hallintaan ja valmistautumiseen, niiden hallintaan ja

niihin reagoimiseen liittyvadd unionin tason niihin reagoimiseen liittyvadd unionin tason

sekd kansallisen, alueellisen ja paikallisen sekd kansallisen, alueellisen ja paikallisen

tason toimijoiden unionin laajuista ja tason toimijoiden unionin laajuista ja

monialaista kapasiteettia, mukaan lukien monialaista kapasiteettia, mukaan lukien
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valmiussuunnitelmien laadinta ja
valmiusharjoitukset seké ladkinti- ja
terveydenhuoltohenkiloston seké
kansanterveysalan henkildston taitojen
kehittdminen;

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — i b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 122

stressitestit, valmiussuunnitelmien laadinta
ja valmiusharjoitukset, laadukkaan
terveydenhuollon standardien
kehittiminen seka 1adkinta- ja
terveydenhuoltohenkiloston seké
kansanterveysalan henkiloston taitojen
kehittiminen;

Tarkistus

ia) Euroopan
terveydenhuoltomekanismin
perustaminen, jotta voidaan vastata
kaikenlaisiin terveysuhkiin ja -kriiseihin
Jja tehostaa operatiivista koordinointia
Euroopan tasolla; titi koordinoi ECDC
asiaankuuluvien virastojen avustuksella;

Tarkistus

i b) terveyskriisin kannalta
merkityksellisten tuotteiden reservin
perustamisen edistiminen tiydentien
rescEU:ta, hititilanteen tukivilinettd,
palautumistukivilinetti ja muita unionin
vilineitdi, ohjelmia ja rahastoja ja
tillaisten tuotteiden saatavuuden
varmistaminen kriisiaikoina;

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh

76



Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — iii alakohta

Komission teksti

iii) lidketieteellisten vastatoimien,
mukaan lukien keskeiset kemikaalit ja
vaikuttavat aineet, nopean kehittimisen

tukeminen ja/tai niiden hankkiminen sekd
kiireellisii terveysteknologian arviointeja

Jja kliinisid tutkimuksia koskevan
yhteistyon rahoittaminen;

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — iv alakohta

Komission teksti

iv)  ennaltaechkédisevit toimet
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
suojelemiseksi terveysuhkilta ja toimet
kriisivalmiuden ja kriisinhallinnan
mukauttamiseksi téllaisten ryhmien
tarpeisiin;

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — iv a alakohta (uusi)

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
iv)  ennaltachkéisevit toimet kaikkien

kansalaisten ja etenkin haavoittuvassa
asemassa olevien ryhmien suojelemiseksi
terveysuhkilta ja toimet kriisivalmiuden ja
kriisinhallinnan mukauttamiseksi tillaisten
ryhmien tarpeisiin, kuten palliatiivista
hoitoa ja kivunhallintahoitoa tarvitsevien
kroonisesti sairaiden potilaiden
perushoidon varmistaminen;

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh

71



Komission teksti

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — iv b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — v alakohta

Komission teksti

v)  toimet, joilla puututaan terveyskriisin
vilillisiin terveysvaikutuksiin, erityisesti
mielenterveyteen, kroonisista sairauksista
kérsiviin potilaisiin ja muihin
haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin
kohdistuviin vaikutuksiin;

Tarkistus

iv a) toimet, joilla tuetaan sihkoisid
terveyspalveluja, kuten siirtymistii
etilidketieteen palveluihin, kotona
tapahtuvaan lidkitsemiseen sekd
ennaltaehkiiisy-/itsehoitosuunnitelmien
tiytintoonpanoon, silloin kun se on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista;

Tarkistus

iv b) rajatylittiivid yhteistyoti tukevat
toimet, joilla varmistetaan kaikkialla
unionissa nopea hoitoonpididsy kaikille
potilaille, erityisesti harvinaista sairautta
sairastaville potilaille;

Tarkistus

v)  toimet, joilla puututaan terveyskriisin
vilillisiin terveysvaikutuksiin, jotka
kohdistuvat erityisesti mielenterveyteen,
kroonisista sairauksista kérsiviin potilaisiin
ja muihin haavoittuvassa tilanteessa
oleviin, kuten ihmisiin, joilla on jokin
riippuvuus, hiv/aids tai tuberkuloosi, ja
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hallitaan kyseisii terveysvaikutuksia;

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — viii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

viii a)epidemiologiseen valvontaan
liittyvien toimien tukeminen, joissa
keskitytidn kansallisiin terveyslaitoksiin
Jja edistetiiiin siten kansalaisten terveyteen
vaikuttavien tai siti mddrittivien
tekijoiden arviointia;

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
Liite I — f kohta — viii b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

viii b)toimet, joilla varmistetaan, etti
liiikkeiden saanti ei hdiriinny ja etti
hoidot jatkuvat, erityisesti kroonisesti
sairaiden potilaiden ollessa kyseessd;

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — johdantokappale
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Komission teksti

g) Kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien
vahvistaminen:

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — i alakohta

Komission teksti

i)  tietimyksen siirtoa koskevien
toimien ja unionin tason yhteistyon
tukeminen, jotta voidaan auttaa kansallisia
uudistusprosesseja parantamaan
tehokkuutta, saatavuutta, kestivyytta ja
muutosjoustavuutta, erityisesti jotta
voidaan vastata talouspolitiikan
eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessa
yksiloityihin haasteisiin ja vahvistaa
perusterveydenhuoltoa, tukea hoidon
integrointia ja pyrkid yleiseen
terveydenhuoltoon ja terveydenhuollon
yhdenvertaiseen saatavuuteen;

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — i a alakohta (uusi)

Tarkistus

g) Kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien
vahvistaminen, terveyden edistiminen ja
suojelu seki sairauksien ehkdiseminen:

Tarkistus

i)  tietimyksen siirtoa koskevien
toimien ja unionin tason yhteistyon
tukeminen, jotta voidaan auttaa kansallisia
uudistusprosesseja parantamaan
tehokkuutta, saavutettavuutta, kestivyytta
ja muutosjoustavuutta, samalla kun
yhdistetidin kéytettivissd oleva unionin
rahoitus, erityisesti jotta voidaan vastata
talouspolitiikan eurooppalaisen
ohjausjakson ja terveytti koskevien
maakohtaisten suositusten yhteydessi
yksiloityihin haasteisiin ja vahvistaa
perusterveydenhuoltoa, tukea hoidon
integrointia, pyrkid yleiseen
terveydenhuoltoon ja saavuttaa
laadukkaan terveydenhuollon
Yhdenvertainen saatavuus;

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh

80



Komission teksti

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — ii alakohta

Komission teksti

il)  ladkintd- ja
terveydenhuoltohenkiloston
koulutusohjelmat seka henkil6ston
tilapdistd vaihtoa koskevat ohjelmat;

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — iii alakohta

Komission teksti

iil) terveydenhuoltoalan tydvoiman
maantieteellisen jakautumisen
parantamisen tukeminen ja sen viilttimisen
tukeminen, etti terveydenhuoltopalvelut
puuttuvat tietyiltd alueilta;

Tarkistus

ia) tiytintoonpanotoimien tukeminen
terveyteen ja terveydenhuoltoon liittyvien
eriarvoisuuksien vihentimiseksi;

Tarkistus

i1)  ladkinté- ja
terveydenhuoltohenkiloston koulutus- ja
litkkuvuusohjelmien, mukaan lukien
verkko-ohjelmat, seki henkildston
tilapdistéd vaihtoa koskevien ohjelmien
tukeminen synergiassa muiden ohjelmien
kanssa, jotta voidaan erityisesti parantaa
henkiloston opetussuunnitelmia ja
digitaalisia taitoja;

Tarkistus

iil) terveydenhuoltoalan tydvoiman
maantieteellisen jakautumisen
parantamisen tukeminen synergiassa
muiden ohjelmien kanssa varmistaen, etti
tyovoiman jakautuminen on myos
oikeassa suhteessa kyseisen alueen
viestoon, jotta viltetddn, etti
terveydenhuoltopalvelut puuttuvat tietyiltd
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Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — iv alakohta

Komission teksti

iv)  unionin vertailulaboratorioiden ja -
keskusten sekd osaamiskeskusten

perustamisen ja koordinoinnin tukeminen;

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — v alakohta

Komission teksti

v)  jdsenvaltioiden valmius- ja
reagointijirjestelyjen (kuten
kriisinhallinnan, mikrobilddkeresistenssin
jarokotusten) tarkastaminen;

alueilta, sekd tyossd pysymisti koskevien
toimien edistiiminen ja tiytintéonpano,

Tarkistus

iv)  unionin vertailulaboratorioiden ja -
keskusten, osaamiskeskusten ja
tautikohtaisten unionin foorumien
perustamisen, koordinoinnin ja
kdyttoonoton tukeminen parhaiden
kéytintojen vaihtamiseksi, vertailemiseksi
Jja analysoimiseksi jisenvaltioiden viililld;

Tarkistus

v)  jdsenvaltioiden valmius- ja
reagointijirjestelyjen (kuten
kriisinhallinnan, mikrobilddkeresistenssin
ja rokotusten) tarkastaminen ja niiden
terveyden edistimistd ja sairauksien
ennaltaehkiisydi koskevien kansallisten
strategioiden tai ohjelmien

tiytintoonpano;
Tarkistus 136
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — viii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — ix alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 138

Tarkistus

viii a)unionin kehyksen ja siihen liittyvien
yhteentoimivien digitaalisten vilineiden
tukeminen terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin alalla jisenvaltioiden viililli ja
verkostoissa tehtiviin yhteistyon
lujittamiseksi, mukaan lukien verkostot,
Jjoita tarvitaan, jotta jisenvaltiot voivat
toimittaa ja vaihtaa oikea-aikaisia,
luotettavia ja korkealaatuisia yhteisii
kliinisid arviointeja, sekdi yhteiset
tieteelliset kuulemiset sekd muut
asiankuuluvat toimet pdiitoksentekijoiden
tukemiseksi terveydenhuollon
menetelmien arviointia koskevan
yhteistyon tulosten vaihtamisessa;

Tarkistus

ix) sellaisten kansallisten ja unionin
ohjelmien, myds digitaalisten ja néyttoon
perustuvien ohjelmien, perustamisen ja
toteuttamisen tukeminen, jotka tukevat
jasenvaltioita ja niiden toimia terveyden
edistdmisen, ferveysosaamisen ja tautien
ehkdisyn parantamiseksi (tarttuvien ja ei-
tarttuvien tautien osalta) terveydenhuollon
yksikoissd ja yhteisoissd ja kroonisten
sairauksien tirkeimpien riskitekijoiden
vihentimiseksi;
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — ix a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — ix b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — x alakohta

Komission teksti

x)  sellaisten jdsenvaltioiden toimien
tukeminen, joilla luodaan terveellisid ja
turvallisia kaupunki-, ty6- ja
kouluympdrist6jd, mahdollistetaan
terveellisid eldmdnvalintoja ja edistetian

Tarkistus

ix a) tautikohtaisten unionin foorumien
perustamisen ja toiminnan tukeminen
parhaiden kdytintdjen vaihtamiseksi,
vertailemiseksi ja analysoimiseksi
Jjésenvaltioiden vilillii
huippuosaamisverkostojen muodossa
tartuntatautien ja ei-tarttuvien tautien,
erityisesti kroonisten sairauksien, alalla;

Tarkistus

ix b) sairauksien ennaltaehkdisyd ja
hallintaa koskevien suuntaviivojen
laatimisen tukeminen tartuntatautien ja
ei-tarttuvien tautien alalla;

Tarkistus

x)  sellaisten jdsenvaltioiden toimien
tukeminen, joilla luodaan terveellisid ja
turvallisia kaupunki-, ty6- ja
kouluympérist6jd, edistetddin
mielenterveyttii ja terveyskasvatusta,
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terveellisid ruokavalioita ottaen huomioon

haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien
tarpeet,

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — x a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — x b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 143

mahdollistetaan terveellisid eldmdntapoja
ja edistetddn sddnnollistd fyysistdi
aktiivisuutta ja terveellisid ruokavalioita
ottaen huomioon ihmisten tarpeet kaikissa
eliimdnvaiheissa pyrkimyksend edistiidi
terveyttd lipi elimdin;

Tarkistus

X a) terveyden taustatekijoihin
kohdistuvien jisenvaltioiden toimien
tukeminen, mukaan lukien alkoholiin
liittyvien haittojen ja tupakkatuotteiden
kdyton vihentiminen;

Tarkistus

x b) seksuaali- ja
lisddntymisterveyspalvelujen ja niihin
liittyvien liiikkeiden saatavuuden
varmistamiseen tihtddvien
jésenvaltioiden toimien tukeminen ja
ennaltaehkiiisyid, diagnosointia ja hoitoa
koskevien integroitujen ja monialaisten
lihestymistapojen tukeminen;
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — x ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — x d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — xi a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

X c) toimet, joilla edistetiiin sukupuoleen
perustuvan viikivallan uhreille tarjottavaa
hoitoa ja tukea;

Tarkistus

x d) toimet, joilla edistetiiin vammaisten
henkiloiden yhdenvertaista pdidsyii
terveyspalvelujen ja niihin liittyvien
palvelujen ja hoidon piiriin;

Tarkistus

xi a) jisenvaltioiden tukeminen
harvinaisia sairauksia koskevien
kansallisten suunnitelmien
tarkistamisessa, jotta voidaan toteuttaa
tarvittavat taloudelliset ja organisatoriset
Jérjestelyt eurooppalaisten
osaamisverkostojen integroimiseksi
tehokkaasti kansallisiin
terveydenhuoltojirjestelmiin myos

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh 86



Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — xi b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — vi ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 148

tukemalla sellaisten politiikkojen,
sddntdjen ja menettelyjen kehittimisti ja
tiytintoonpanoa, joita tarvitaan
osaamisverkostojen jirjestelmdn
kytkemistd kansalliseen tasoon;

Tarkistus

xi b) eurooppalaisten osaamisverkostojen
jérjestelmdn toteuttamisen tukeminen
Jjatkuvaa arviointia, seurantaa ja laadun
parantamista varten;

Tarkistus

xi ¢) rahoituksen kohdentaminen
tehokkaiden ja pysyvien mekanismien
perustamiseksi eurooppalaisten
osaamisverkostojen yhteistyoti varten,
Jjotta voidaan kiisitelld useita jirjestelmii
koskevia tarpeita, jotka johtuvat
harvemmin esiintyvistii ja harvinaisista
sairauksista, ja helpottaa diagonaalista
verkottumista eri erikoisalojen viililld;
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — xi d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
Liite I — g kohta — xii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — johdantokappale

Tarkistus

xi d) jisenvaltioiden tukeminen niiden
vahvistaessa harvinaisia sairauksia
kéisitteleviii osaamiskeskuksiaan, jotta ne
voivat kehittidi kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien valmiuksia
diagnosoida, hoitaa ja hallita tillaisia
sairauksia, sekd monikansallinen
yhteistyé harvinaisia sairauksia
koskevassa kodifioinnissa, tiedoissa ja
tietamyksessd, erityisesti Orphanet-
tietokanta;

Tarkistus

xii a) jiasenvaltioiden viilisen yhteistyon ja
koordinoinnin tukeminen eurooppalaisen
sairaaloiden huippuosaamisen verkoston
luomiseksi, harvinaisten sairauksien
rajatylittivin hoidon parantamiseksi ja
hoidon saatavuuden lisidmiseksi kaikille
unionin kansalaisille;

12725/20
LITE

hv/JS/mh 88



Komission teksti

h)  Syopéa koskevat toimet:

Tarkistus

h)  SyOpai, myds lasten syopid,
koskevat toimet:

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — i alakohta

Komission teksti

1)  jasenvaltioiden ja kansalaisjirjestdjen
tukeminen eurooppalaisen
syOvéntorjuntaohjeiston suositusten
edistimisessd ja tdytdntoOonpanossa;

Tarkistus

1)  jasenvaltioiden, Kansainvilisen
syovintutkimuslaitoksen ja
kansalaisjirjestojen tukeminen
eurooppalaisen sydvintorjuntaohjeiston

suositusten edistimisessi ja
taytantoonpanossa; eurooppalaisen
syoviintorjuntaohjeiston nykyisen version
tarkistamisen ja jatkuvan pdivittamisen
tukeminen;

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ia) Euroopan syopdinstituutin
perustamisen tukeminen, jotta se toimii
foorumina eurooppalaisten syopdd
kéisittelevien osaamisverkostojen
toteuttamiselle, kerdd kliinistd tietoa
kaikkien osallistujamaiden keskuksista eri
puolilta unionia ja priorisoi syopid ja
lasten syopiii koskevat akateemiset ja
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta —iii alakohta

Komission teksti
ii1)  syovan tdrkeimpid riskitekijoita

koskevien ennaltachkdisyohjelmien
tukeminen;

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — v alakohta

Komission teksti

v)  toimet, joilla tuetaan syopépalvelujen

kliiniset huippututkimusohjelmat;

Tarkistus

ii1)  sellaisten syovén tirkeimpia
riskitekijoitd koskevien
ennaltachkdisyohjelmien tukeminen, jotka
ovat vahvistetun ndyton perusteella
osoittautuneet tehokkaiksi,

Tarkistus
iv a) toimet, joilla tuetaan

syopiirekisterien toteuttamista kaikissa
Jjdsenvaltioissa;

Tarkistus

v)  toimet, joilla tuetaan EU:n
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ja innovatiivisten sydpaldakkeiden
saatavuutta,

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — v a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — v b alakohta (uusi)

Komission teksti

syovintorjuntasuunnitelman mukaisia
tiytintoonpanotoimia, kansallisia
ohjelmia ja suuntaviivoja eriarvoisuuden
vithentimiseksi ja syopapalvelujen,
tukihoitojen ja palliatiivisen hoidon sekdi
innovatiivisten, saavutettavien ja
tehokkaiden seulontojen, hoitojen ja
syopélddkkeiden tarjoamiseksi kaikissa
Jésenvaltioissa tiydessi synergiassa
Horisontti Eurooppa -puiteohjelman ja
sen missioiden ja kumppanuuksien
kanssa;

Tarkistus

va) toimet, joilla tuetaan uusien
lidkkeiden ja uusien hoitomuotojen, myos
tukihoitojen ja palliatiivisen hoidon,
Yhdenvertaista ja oikea-aikaista
saatavuutta kaikkialla Euroopassa, kun
kyseessd ovat lasten pahanlaatuiset
sairaudet, ja tillaisten liikkeiden ja
hoitojen lapsille sopivien annostusten ja
koostumusten saatavuuden ja
kohtuuhintaisuuden edistiminen;

Tarkistus

v b) toimet, joilla vastataan syopddi
sairastavien lasten ja nuorten sekii
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Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — vii alakohta

Komission teksti

vii) toimet, joilla tuetaan syovin
ennaltachkidisyn ja hoidon laatua, mukaan
lukien diagnosointi ja hoito;

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — viii alakohta

Komission teksti
viil) toimet, joilla tuetaan syovista

selvinneiden ja syOpéé sairastavista
henkil6istd huolehtivien eldménlaatua;

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — ix alakohta

syovdsti selvinneiden tiyttimdttomiin
tarpeisiin erityisohjelmilla ja -
suunnitelmilla, jotka mahdollistavat
muun muassa lasten syopid kdsitteleviit
eurooppalaiset osaamisverkostot;

Tarkistus

vii) toimet, joilla tuetaan syovin
ennaltaehkdisyn ja hoidon laatua, mukaan
lukien diagnosointi, hoito, seuranta,
tukihoidot ja palliatiivinen hoito;

Tarkistus

viil) toimet, joilla tuetaan syovésti
selvinneiden ja syOpéd sairastavista
henkil6istd huolehtivien eldménlaatua,
mukaan lukien psykologisen tuen
tarjoaminen, kivun hallinta ja
ammatillinen uudelleenintegroituminen;
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Komission teksti
ix)  tupakoinnin torjuntaa koskevan

unionin politiikan ja lainsdddannon
taytdntdonpanon tukeminen;

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — x alakohta

Komission teksti

x)  sellaisten mekanismien perustaminen
ja tukeminen, joilla kehitetddan monia eri
erikoisaloja kattavaa kapasiteettia ja
jatkokoulutusta syovéanhoidon alalla.

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
Liite I — h kohta — x a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ix)  tupakoinnin torjuntaa koskevan
unionin politiikan ja lainsdddanndn sekd
muun ennaltaehkdisyyn ja terveyden
edistimiseen liittyvin, muun muassa
alkoholiin liittyvien haittojen

vihentimiseen tihtdidvin, lainsdddannon

taytdntdonpanon tukeminen;

Tarkistus

x)  sellaisten mekanismien perustaminen

ja tukeminen, joilla kehitetdan
terveydenhuollon ammattilaisten ja
omaishoitajien monia eri erikoisaloja
kattavaa kapasiteettia ja jatkokoulutusta
syovanhoidon, seulonnan ja varhaisen
diagnosoinnin alalla erityisesti lasten
syopien suhteen, tavoitteena hoidon
laadun parantaminen;

Tarkistus

X a) toimet, joilla tuetaan integroivaa,
koordinoitua, monialaista ja
potilaskeskeistd lihestymistapaa
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Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta —ii alakohta

Komission teksti

i1)  rokotevastaisuuden vastaisten
toimien tukeminen;

Tarkistus 164

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

Komission teksti

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — ii b alakohta (uusi)

syopiipotilaisiin ja syovdsti selvinneisiin;

Tarkistus

i1)  rokotevastaisuuden ja
disinformaation vastaisten toimien
tukeminen ja immunisaation edistiminen
ithmisten kaikissa elimdnvaiheissa;

Tarkistus

ii a) tukivilineet ja -alustat, joilla
kerditiiin todellisissa olosuhteissa saatua
ndyttod rokotteiden turvallisuudesta,
tehokkuudesta ja vaikutuksista kiyton
jélkeen, ilman etti rajoitetaan kuitenkaan
vankan ndyton luomista hyviiksyntdid
edeltivissd vaiheessa;
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Komission teksti

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — iii alakohta

Komission teksti

ii1)  kliinisten tutkimusten tukeminen
innovatiivisten, turvallisten ja tehokkaiden
ladkkeiden ja rokotteiden kehittdmisen,
hyvéksymisen ja saatavuuden
nopeuttamiseksi;

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta —iii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

ii b) toimien tukeminen rokotteilla
ehkiistdvissd olevien tautien
havittimiseksi;

Tarkistus

ii1)  kliinisten tutkimusten ja todellisissa
olosuhteissa kerdttyjen tietojen kiyton,
myos sellaisten, jotka edellyttiviit
tehostettua koordinointia unionin tasolla
ja EMAn kanssa, tukeminen
innovatiivisten, turvallisten ja tehokkaiden
ladkkeiden ja rokotteiden kehittdmisen,
hyvéksymisen ja saatavuuden
nopeuttamiseksi;

Tarkistus

iii a) sellaisten toimenpiteiden tukeminen,
joilla pyritiéin luomaan ja kehittimddin
eurooppalainen digitaalinen mekanismi
mahdollisista puutteista raportoinnin ja
ilmoittamisen sekd niiden seurannan
parantamiseksi lidkkeitd, rokotteita ja
lidkinndllisidi laitteita koskevaa puutetta
kdisitteleviin unionin foorumin muodossa
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — iii b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — iv alakohta

Komission teksti

iv)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
varmistetaan ladkkeiden ja lddkinnéllisten
laitteiden parempi saatavuus unionissa ja
edistetddn niiden kohtuuhintaisuutta
potilaiden ja terveydenhuoltojérjestelmien

ja yhden yhdenmukaisen ja
yhteentoimivan tiedonkeruumallin ja
puutteiden kansallisten
raportointijiirjestelmien perusteella,
mukaan lukien sellaisen tehokkaan
unionin telematiikkainfrastruktuurin
tiysimddrdinen tdytintoonpano, joka
yhdistiii lidkkeitd ja toimitusketjuja
koskevat tiedot;

Tarkistus

iii b) sellaisten toimien tukeminen, joilla
kannustetaan tirkeimpien vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden ja lidikkeiden
tuotannon lisddmiseen unionissa, muun
muassa monipuolistamalla vaikuttavien
aineiden ja geneeristen lidiikkeiden
toimitusketjutuotantoa unionissa, jotta
vihennetiiiin jiasenvaltioiden riippuvuutta
tietyisti kolmansista maista;

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)
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kannalta;

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
Liite I —i kohta — v alakohta

Komission teksti

v)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
kannustetaan innovatiivisten fuotteiden ja
kaupallisesti vihemmdn kiinnostavien
tuotteiden, kuten mikrobilidikkeiden,
kehittimiseen;

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — v a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

v)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
kannustetaan innovatiivisten lddkkeiden ja
rokotteiden loytimiseen ja kehittimiseen
terveydenhuollon uusiin haasteisiin ja
potilaiden tarpeisiin vastaamiseksi;

Tarkistus

va) sellaisten toimien tukeminen, joilla
edistetiidn innovointia uusien
kdyttotarkoitusten, uusien koostumusten
Jja yhdistelmien loytimiseksi
patenttisuojan ulkopuolella oleville
lidkkeille, mistd koituu merkittivii
parannuksia potilaille, terveydenhuollon
ammattilaisille ja/tai
terveydenhuoltojirjestelmille;
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Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — v b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — vi alakohta

Komission teksti

vi) sellaisten toimien tukeminen, joilla
seurataan sairaaloissa ja apteekeissa
esiintyvaa ladkkeiden ja lddkinnéllisten
laitteiden puutetta, puututaan siihen ja
parannetaan toimitusvarmuutta;

Tarkistus

v b) toimet, joilla puututaan
antibiootteihin liittyviin markkinoiden
toimintapuutteisiin ja kannustetaan
kestdviin investointeihin uusien
mikrobilidkkeiden, harvinaisiin
sairauksiin tarkoitettujen liikkeiden ja
tartuntatauteihin tarkoitettujen
lidkkeiden loytimiseksi ja kehittimiseksi,
niin ettd varmistetaan niiden tasapuolinen
saatavuus,

Tarkistus

vi) sellaisten toimien tukeminen, joilla
seurataan, ehkdistidn ja hallitaan
sairaaloissa ja apteekeissa esiintyvaa
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
puutetta ja raportoidaan ja ilmoitetaan
siitd, kerdtiidn ilmoitetut puutteet
keskitettyyn tietokantaan, joka on
yhteentoimiva lidkkeiti koskevia
lakisdditeisid tietoja sisiiltivien
tietokantojen kanssa, puututaan tihén
puutteeseen ja parannetaan

toimitusvarmuutta;
Tarkistus 174
12725/20 hv/JS/mh 98
LIITE GIP.2 FI



Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — viii alakohta

Komission teksti

viil) toimet, joilla tehostetaan lddkkeiden
ympdéristoriskien arviointia;

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — ix alakohta

Komission teksti

iX) toimet, joilla edistetdén
mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod ja
havittamista;

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
Liite I — i kohta — x alakohta

Komission teksti

x)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
edistetdédn ladkkeitd ja 1adkinnallisia
laitteita koskevan kansainvilisen sddntelyn
yhdenmukaistamista.

Tarkistus

viii) toimet, joilla tehostetaan lddkkeiden
Jja lidikinndillisten laitteiden
ympdristoriskien arviointia;

Tarkistus

iX) toimet, joilla edistetdin lddkkeiden,
erityisesti mikrobildikkeiden, maltillista
kayttod ja havittdmista, ja vihennetiiin
liikkeiden kiiyttod yleensi, sekd toimet,
joilla tuetaan mikrobilidkkeiden kiyton
valvontaa ja mikrobilidkeresistenssin
torjumista;

Tarkistus

x)  sellaisten toimien tukeminen, joilla
edistetddn ladkkeitd ja 1ddkinnallisia
laitteita koskevan kansainvilisen sddntelyn
ja niiden kdyton yhdenmukaistamista ja
parannetaan unionin

12725/20
LITE

hv/JS/mh 99



Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — i alakohta

Komission teksti

1)  kehittyneiden yhteentoimivien
digitaalisten palveluinfrastruktuurien
kayttdonoton, toiminnan ja ylldpidon seké
datan laadunvarmistusprosessien
tukeminen tietojen vaihtoa, saatavuutta,
kayttod ja uudelleenkdyttod varten;
rajatylittdvén verkottumisen (myds
sdahkoisten potilaskertomusten, rekisterien
ja muiden tietokantojen kautta) tukeminen;

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 179

viranomaisvalvontaa;

Tarkistus

1) kehittyneiden yhteentoimivien
digitaalisten palveluinfrastruktuurien
kayttoonoton, toiminnan ja ylldpidon sekéd
tietoturvan ja datan
laadunvarmistusprosessien tukeminen
tietojen vaihtoa, saatavuutta, kiyttoa ja
uudelleenkdyttdd varten; rajatylittavin
verkottumisen (my0s sdhkodisten
potilaskertomusten, rekisterien ja muiden
tietokantojen parantamisen ja paremman
hyédyntimisen kautta) tukeminen;

Tarkistus

ia) eurooppalaisen sihkoisen
terveysrekisterin perustaminen ja sen
toteuttamisen tukeminen jisenvaltioissa
sihkaisten terveyspalvelujen kiyton
lisiiamiseksi sekd
terveydenhuoltojirjestelmien kestivyyden
Jja muutosjoustavuuden parantamiseksi;
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — i b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — ii alakohta

Komission teksti

ii)  terveydenhuollon ja
terveydenhuoltojérjestelmien
digitalisaation tukeminen muun muassa
vertailuanalyysien avulla ja kehittdmalla
kapasiteettia innovatiivisten vilineiden ja
teknologioiden kdyttoonottoa varten;
terveydenhuollon ammattilaisten
digitaalisen osaamisen kehittiminen,

Tarkistus

ib) jiisenvaltioiden tukeminen
eurooppalaisten osaamisverkostojen
rekisterien parantamisessa,
edelleenkehittimisessd ja toteuttamisessa;

Tarkistus

ii)  terveydenhuollon ja
terveydenhuoltojérjestelmien
digitalisaation tukeminen muun muassa
vertailuanalyysien avulla ja kehittimalla
kapasiteettia innovatiivisten vélineiden ja
teknologioiden kdyttoonottoa varten ja
vahvistamalla terveystietojen turvallista
kéyttod ja uudelleenkdyttodi yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisesti,
terveydenhuollon ammattilaisten ja
kansalaisten digitaalisen osaamisen
kehittimisen tukeminen ja toteuttaminen
tehostamalla koulutusta ja (digitaalisia)
terveysalan osaamista koskevia

toimenpiteitdi,
Tarkistus 181
Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — iii alakohta
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Komission teksti

ii1)  digitaalisten vélineiden ja
infrastruktuurien kdyttéonoton ja
yhteentoimivuuden kehittiminen
jasenvaltioissa ja niiden vililld seka
unionin toimielinten ja elinten kanssa;
asianmukaisten hallintorakenteiden ja
kestdvien ja yhteentoimivien unionin
terveystietojarjestelmien kehittiminen
osana eurooppalaista terveysdata-avaruutta
ja kansalaisten mahdollisuuksien
parantaminen saada ja valvoa
terveystietojaan;

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
Liite I — j kohta — iv alakohta

Komission teksti

iv) etéladketieteen ja
etiterveydenhuollon optimaalisen kdyton
tukeminen, myds satelliittiviestinnén avulla
syrjaisilld alueilla, digitaalivetoisen
organisaatioinnovoinnin edistiminen
terveydenhuoltolaitoksissa ja sellaisten
digitaalisten vélineiden edistdminen, joilla
tuetaan kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksien parantamista ja
henkilokeskeistd hoitoa.

Tarkistus

ii1)  digitaalisten vélineiden ja
infrastruktuurien kéyttéonoton ja
yhteentoimivuuden kehittiminen
jasenvaltioissa ja niiden vililld seka
unionin toimielinten, virastojen ja elinten
kanssa; asianmukaisten hallintorakenteiden
ja kestdvien ja yhteentoimivien unionin
terveystietojarjestelmien kehittdiminen
osana eurooppalaista terveysdata-avaruutta
ja niin, ettd tekodly voidaan ottaa
turvallisesti ja tehokkaasti kiiyttoon
terveydenhuollossa ja etti samalla
parannetaan ja helpotetaan kansalaisten
mahdollisuuksia saada ja valvoa
terveystietojaan; yksilokeskeistdi
digitaalista terveydenhuoltoa ja
terveystietoa koskevien nykyisten
onnistuneiden aloitteiden ja hankkeiden
kdyttoonoton ja laajemman
tiytintoonpanon tukeminen;

Tarkistus

iv) etéladketieteen ja
etiterveydenhuollon saatavuuden ja
optimaalisen kdyton tukeminen, myos
satelliittiviestinnédn avulla syrjdisilla
alueilla, digitaalivetoisen
organisaatioinnovoinnin edistdminen
terveydenhuoltolaitoksissa ja sellaisten
digitaalisten vélineiden edistdminen, joilla
tuetaan kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksien parantamista ja
henkilokeskeistéd hoitoa; potilaiden ja
hoitoalan ammattilaisten osallistumisen
edistiiminen kiyttijdystivillisten,
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Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
Liite I — k kohta — iii alakohta

Komission teksti
ii1)  viestintd sairauksien ehkdisyn ja
terveellisten elintapojen edistdmiseksi
yhteisty0ssé kaikkien asianomaisten

toimijoiden kanssa kansainviliselld,
unionin ja kansallisella tasolla.

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
Liite I — k kohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 185

saavutettavien, turvallisten ja toimivien
etilidketieteen/etiterveydenhuollon
palvelujen ja muiden digitaalisten
ratkaisujen suunnitteluun ja
kehittimiseen;

Tarkistus

ii1)  viestintd ferveyden, terveellisten
elintapojen ja sairauksien
ennaltaehkiisyn edistamiseksi
yhteistydssé kaikkien asianomaisten
toimijoiden kanssa kansainvilisell4,
unionin, kansallisella ja alueellisella
tasolla;

Tarkistus

iii a) valistuskampanjat kohderyhmille ja
vdestolle yleensii sekd sidosryhmien
vetimdit hankkeet, mukaan lukien
disinformaation ehkdiiseminen ja
torjunta;

12725/20
LITE

GIP.2

hv/JS/mh 103



Ehdotus asetukseksi
Liite I — k kohta —iii b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
Liite I — k kohta — iii ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
Liite I — k kohta —iii d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

iii b) viestintiitoimet, joilla pyritiiin
torjumaan lidkkeitd, rokotteita,
terveystuotteita, sairauksien syitd ja
hoitoa koskevia virheellisid tietoja ja
disinformaatiota, kuten valeuutisia;

Tarkistus

iii ¢) viestinti kansalaisille
terveysriskeistii ja terveyden
taustatekijoistd;

Tarkistus

iii d) veren komponenttien, elinten,
kudosten ja solujen luovutusta koskevat
viestinti-, tiedotus- ja valistuskampanjat,
joilla kansalaisia muistutetaan
luovutusten suuresta merkityksesti
yhteisvastuullisuuden, terveyspolitiikan ja
terapeuttisten hyotyjen kannalta;
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Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
Liite II — A osa — I kohta

Komission teksti

I.  EU:n jajdsenvaltioiden valmiuden ja
reagoinnin suunnittelun laatu ja kattavuus
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
osalta

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
Liite II — A osa —II kohta

Komission teksti

II.  Téayttdmatta jddneitd tarpeita varten
keskitetyssd menettelyssa hyviksyttyjen
ladkkeiden (esim. harvinaislddkelupien
madrd, pitkille kehitetyssé terapiassa
kéytettdvat 1adkkeet, lastenladkkeet tai
rokotteet) saatavuus

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
Liite II — A osa — III kohta

Tarkistus

I.  EU:n jajdsenvaltioiden valmiuden ja
reagoinnin suunnittelun laatu ja kattavuus
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
osalta, mukaan lukien
muutosjoustavuuden arviointi-
indikaattorit kaikkialla unionissa

Tarkistus

II.  Tayttdmattd jadneitd tarpeita varten
keskitetyssd menettelyssad hyviksyttyjen
ladkkeiden (esim. olemassa olevien ja
uusien harvinaisliddkelupien maara,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavét
ladkkeet, lastenlddkkeet tai rokotteet) ja
lidikinndllisten laitteiden saatavuus
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Komission teksti Tarkistus

Ill.  Kestiviin kehityksen tavoitetta 3.4 Ill.  Yleisen sairausvakuutusturvan
suoraan edistdvien toimien ja parhaiden aikaansaamista suoraan edistidvien toimien
kéytdntojen madrd kutakin jdsenvaltiota ja parhaiden kdyténtdjen mééra kutakin
kohden jasenvaltiota kohden

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — A osa — IV kohta

Komission teksti Tarkistus
IV. Parhaiden kiytintijen IV. Terveyttii edistiivien, sairauksia
toteuttaminen jasenvaltioiden kesken ehkdiisevien ja terveyteen liittyviiin

eriarvoisuuteen puuttuvien
terveysohjelmien toteuttaminen
jasenvaltioiden kesken

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — A osa — IV a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1V a. Eurooppalaisen terveysdata-
avaruuden toteuttaminen

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — B osa — 1 a kohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — B osa — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 196

Tarkistus

1 a. Kansanterveyden kannalta
merkittiviin tarpeisiin tarkoitettujen
liikkeiden nopeampaa kehittimistii ja
arviointia koskevien uusien menettelyjen
lukumdidrd, tarvittaessa uudet teknologiat
huomioon ottaen

Tarkistus

1 b. Niiden jisenvaltioiden lukumdidrd,
Jjoiden digitaalisen terveysinfrastruktuurin
taso on asianmukainen

Tarkistus

1 c. Niiden jisenvaltioiden lukumdidrd,
Jjotka ovat toteuttaneet eurooppalaisen
sihkadisen terveysrekisterin
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Ehdotus asetukseksi
Liite I — B osa — 1 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 3 kohta

Komission teksti

3. Jaettujen rokoteannosten lukuméaara

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — B osa — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 199

Tarkistus

1d. Se osuus jisenvaltioiden viestosti,
jolla on pddsy tietoihinsa
eurooppalaisessa terveysdata-
avaruudessa, jisenvaltioittain

Tarkistus

3. Saatavilla olevien rokoteannosten
lukuméaéri tyypeittdin ja jisenvaltioittain

Tarkistus

3 a. Rokotuskattavuus iin ja rokotteella
ehkdistivissd olevien tautien mukaan
Jjaoteltuna
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Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 6 kohta

Komission teksti

Tarkistus
6.  Kohdunkaulan syévin, rintasyiovin

6.  Syovin ikdvakioitu viiden vuoden
sekdi paksu- ja periisuolen syovin nettoelossaolo sydvén tyypin, idn,
ikdvakioitu viiden vuoden nettoelossaolo sukupuolen ja jisenvaltion mukaan

Jjaoteltuna

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Lasten syopien ikiivakioitu viiden
vuoden nettoelossaololuku syovin tyypin,

idn, sukupuolen ja jisenvaltion mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — B osa — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 b. Rintasyoviin, kohdunkaulansyiovin
Jja paksu- ja perdsuolen syovin
seulontaohjelmien seulontakattavuus
syovin tyypin, iin, sukupuolen ja
Jjédsenvaltion mukaan jaoteltuna

Tarkistus 202
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Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 7 kohta

Komission teksti

7. Niiden syOparekisterien suhteellinen
osuus ja niiden jisenvaltioiden maara,
jotka ilmoittavat tiedot kohdunkaulan
Syovin, rintasyoviin seki paksu- ja
perdisuolen syovin vaiheesta
diagnosoinnin yhteydessa

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
Liite I1 — B osa — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — B osa — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7. Niiden syoparekisterien suhteellinen
osuus ja niiden jisenvaltioiden maara,
jotka ilmoittavat tiedot syovén vaiheesta
diagnosoinnin yhteydessa

Tarkistus

7 a. Syopii ja lasten syopid koskevien
palliatiivisten hoitojen suhteellinen osuus
Jja hoitotulokset syévin tyypin, idn,
sukupuolen ja jasenvaltion mukaan
jaoteltuna

Tarkistus

7 b. Niiden lasten syopiii koskevien
rekisterien suhteellinen osuus
jésenvaltiota kohti ja niiden
Jjédsenvaltioiden lukumdidrad, jotka
ilmoittavat tiedot lasten syopien vaiheesta
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Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 7 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 7 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — B osa — 7 e kohta (uusi)

Komission teksti

diagnosoinnin yhteydessii

Tarkistus

7 c.  Merkittivien kroonisten sairauksien
esiintyvyys jisenvaltioittain sairauden,
sukupuolen ja iiin mukaan jaoteltuna

Tarkistus

7 d. Ikivakioitu ei-tarttuvien tautien
aiheuttama kuolleisuus (100 000:ta
henkilod kohti) sairauden mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus

7 e. Asianmukaista hoitoa saavien hiv-
/aids-potilaiden prosenttiosuus
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Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — B osa — 7 f kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 8 kohta

Komission teksti

8. Tupakoinnin yleisyys

Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

jéisenvaltion, sukupuolen ja iiin mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus

7f. Asianmukaista hoitoa saavien
tuberkuloosipotilaiden osuus jisenvaltion,
sukupuolen ja iiin mukaan jaoteltuna

Tarkistus

8. Ikdvakioitu tupakkatuotteiden
kdyton yleisyys sukupuolen mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus

8 a. Ikdiivakioitu haitallisen
alkoholinkiiyton yleisyys sukupuolen ja
idn mukaan jaoteltuna
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Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 9 kohta

Komission teksti

9.  Lédkepulan maara keskitettyjen
asiointipisteiden verkostossa

Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
Liite I1 — B osa — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — B osa — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 213

Tarkistus

9.  Laidkepulan maara jasenvaltioissa

Tarkistus

9 a. Sellaisten toimien tukeminen, joilla
kannustetaan tirkeimpien vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden ja lidikkeiden
tuotantoon unionissa

Tarkistus

12 a. Mikrobiliiikkeiden kdiytto ATC-
luokittain ja jasenvaltioittain
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Ehdotus asetukseksi
Liite Il — B osa — 12 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 12 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
Liite IT1 — B osa — 13 kohta

Komission teksti

13.  Eurooppalaisiin osaamisverkostoihin
osallistuvien sairaalan yksikoiden
lukumiéra ja eurooppalaisten
osaamisverkostojen jdsenten
diagnosoimien ja hoitamien potilaiden

Tarkistus

12 b. Hoitoon liittyvien infektioiden
aiheuttama kuolleisuus iin, sukupuolen
ja jasenvaltion mukaan jaoteltuna

Tarkistus

12 c. Alle 75-vuotiaiden henkiloiden
sydin- ja verisuonitauteihin, syopiiin ja
diabetekseen liittyvit viltettivissd olevat
kuolemantapaukset, ei-tarttuvista
taudeista johtuvat haittapainotetut
elinvuodet ja laatupainotetut elinvuodet
sekd krooniset hengityselinsairaudet
sukupuolen ja jisenvaltion mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus

13.  Eurooppalaisiin osaamisverkostoihin
osallistuvien terveydenhuollon yksikoiden
lukumiéra ja eurooppalaisten
osaamisverkostojen jdsenten
diagnosoimien ja hoitamien potilaiden
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lukumaara

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 14 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 14 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — B osa — 14 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

lukumaara

Tarkistus

14 a. Unionin politiikkojen
terveysvaikutusten arviointien lukumdidrd

Tarkistus

14 b. Ikiivakioitu lihavuuden esiintyvyys
sukupuolen, idn ja jisenvaltion mukaan
Jjaoteltuna

Tarkistus

14 c. Aitiyskuolleisuuden suhteellinen
osuus idn ja jisenvaltion mukaan
Jjaoteltuna
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Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 14 d kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
Liite II — B osa — 14 e kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

14 d. Lapsikuolleisuuden suhteellinen
osuus jisenvaltion mukaan jaoteltuna

Tarkistus

14 e. Ikiivakioidut ympdriston
pilaantumisesta johtuvat
kuolemantapaukset (100 000:ta henkilod
kohti) sairauden, sukupuolen ja iin
mukaan jaoteltuna
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