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LIITTEET

asiakirjaan
Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI

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

d)

LIITE I

LUETTELO 13 ARTIKLASSA TARKOITETUISTA MAHDOLLISISTA
AVUSTUSKELPOISISTA TOIMISTA

Investoinnit seuraaviin:
1) alustavat hankkeet suuren lisdarvon aloitteille, joita voidaan laajentaa;

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

Parhaiden kiytintojen ja innovatiivisten ratkaisujen, joilla on vakiintunutta unionin
tason lisdarvoa, siirtdiminen, mukauttaminen ja kiyttoonotto jasenvaltioiden vélilld
sekd maakohtainen raitdloity tuki maille tai maaryhmille, joilla on suurimmat
tarpeet, rahoittamalla erityishankkeita, kuten twinning-toimintaa,
asiantuntijaneuvontaa ja vertaistukea.

Tuki analyyttisille toimille ja asiantuntijaneuvonnalle, erityisesti seuraaville:

1) selvitykset, tutkimukset, tietojen ja tilastojen keruu, menetelmét, luokitukset,
mikrosimulaatiot, indikaattorit, tietimyksen vélittiminen ja vertailuanalyysit;

i1)  terveysalan tietoon liittyvén infrastruktuurin perustaminen ja toiminta;

iii) asiantuntijaryhmit ja -paneelit, jotka tarjoavat neuvoja, dataa ja tietoa
terveyspolitiikan kehittimisen ja tdytdntoonpanon tueksi;

iv) tutkimukset ja analyysit seka tieteellinen neuvonta paiatoksenteon tueksi ja tuki
kuluttajien turvallisuutta kisittelevdlle tiedekomitealle sekd terveys- ja
ympéristoriskeja  sekd  kehittyméssd  olevia  riskejd  kdisitteleville
tiedekomitealle.

Unionin terveyslainsdidinnon ja -toimien Kehittiminen ja tidytintoonpano
erityisesti tukemalla seuraavia:

1)  unionin terveyslainsddddnndén ja -toimien tdytdntdOnpano, noudattamisen
valvonta ja seuranta sekd tekninen tuki oikeudellisten vaatimusten
taytantoonpanolle;

1)  rajatylittdvd yhteistyd ja kumppanuudet, myds raja-alueilla, innovatiivisten
ratkaisujen siirtdmiseksi ja laajentamiseksi;

ii1) monialainen yhteisty0 ja koordinointi;

1v) tietokantojen ja digitaalisten vélineiden kehittiminen ja kéyttdminen seka
niiden yhteentoimivuus, tarvittaessa myds muiden tunnistinteknologioiden,
kuten avaruuspohjaisten teknologioiden, kanssa;

v)  unionin lainsddddnndn mukainen tilintarkastus- ja arviointityo;

vi) unionin toimielinten, unionin virastojen sekd kansainvélisten jérjestdjen ja
verkostojen vélinen yhteistyd sekd unionin osallistuminen maailmanlaajuisiin
aloitteisiin;

vii) sidosryhmien kuulemistoiminta;
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X1)

valtiosta riippumattomien jdrjestdjen verkottuminen ja niiden osallistuminen
ohjelman piiriin kuuluviin hankkeisiin;

yhteistyd kolmansien maiden kanssa ohjelman piiriin kuuluvilla aloilla;

kansalliset yhteyspisteet, jotka tarjoavat unionin terveyslainsdddannon ja
ohjelman taytintoonpanoon liittyvai ohjausta, tietoa ja apua;

sidosryhmait valtioiden vilisen yhteistyon osalta.

Rakenteelliset varastot ja kriisiin valmistautuminen:

i)

sellaisen mekanismin perustaminen ja tukeminen, jolla kehitetddn, hankitaan ja
késitellddn kriisin kannalta merkityksellisié tuotteita;

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

sellaisten mekanismien perustaminen ja tukeminen, joiden avulla voidaan
tehokkaasti seurata ja jakaa kéytettdvissd olevia hoitopalveluja (kuten
sairaaloiden vuodepaikkoja ja tehohoitopaikkoja), jakaa terveyskriisin
yhteydessd tarvittavia tavaroita ja palveluja sekd varmistaa liadkkeiden,
kokeellisten lddkkeiden ja laddkinnéllisten laitteiden saatavuus ja turvallinen
kéytto;

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

ladkinta- ja terveydenhuoltohenkildstosti ja -asiantuntijoista koostuvan unionin
reservin perustaminen ja toiminta sekd mekanismi téllaisen henkiloston ja
tillaisten  asiantuntijoiden  ldhettimiseksi  tarvittaessa  terveyskriisin
ehkdisemistd tai sithen reagoimista varten kaikkialla unionissa; unionin
terveysuhkia késittelevian ryhmén perustaminen ja toiminta; ryhméan tehtdvéana
on antaa komission pyynndstd asiantuntijaneuvontaa ja teknistd apua
terveyskriisin yhteydessé;

Terveysuhkiin valmistautuminen, niiden ehkéisy ja niihin reagoiminen:

i)

toimet, joilla edistetddn terveyskriisien ehkdisyyn, nithin valmistautumiseen,
niiden hallintaan ja nithin reagoimiseen liittyvdd unionin tason seké
kansallisen, alueellisen ja paikallisen tason toimijoiden unionin laajuista ja
monialaista kapasiteettia, mukaan lukien valmiussuunnitelmien laadinta ja
valmiusharjoitukset sekd lddkintd- ja terveydenhuoltohenkiloston sekd
kansanterveysalan henkildston taitojen kehittiminen;

sellaisen integroidun monialaisen riskiviestinndn kehyksen perustaminen, joka
kattaisi terveyskriisin kaikki vaiheet — ennaltachkdisyn, varautumisen ja
reagoinnin;

ladketieteellisten vastatoimien, mukaan lukien keskeiset kemikaalit ja
vaikuttavat aineet, nopean kehittimisen tukeminen ja/tai niiden hankkiminen
sekd kiireellisid terveysteknologian arviointeja ja kliinisid tutkimuksia
koskevan yhteistyon rahoittaminen;

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

Vi)

vii)

viii)

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

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

yhteinen terveys -ldhestymistavan monialaiseen koordinointiin kéytettdvin
mekanismin perustaminen ja toiminta;

toimet, joilla tuetaan eldinten terveyden, ympéristotekijoiden ja ihmisten
sairauksien vélistd yhteyttd koskevaa tutkimus-, riskinarviointi- ja
riskinhallintaty6td, my0s terveyskriisien aikana.

Kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien vahvistaminen:

i)

Vi)

vii)

viii)

tietdmyksen siirtoa koskevien toimien ja unionin tason yhteistyon tukeminen,
jotta voidaan auttaa kansallisia uudistusprosesseja parantamaan tehokkuutta,
saatavuutta, kestdvyyttd ja muutosjoustavuutta, erityisesti jotta voidaan vastata
talouspolititkan  eurooppalaisen  ohjausjakson  yhteydessd  yksildityihin
haasteisiin ja vahvistaa perusterveydenhuoltoa, tukea hoidon integrointia ja
pyrkid yleiseen terveydenhuoltoon ja terveydenhuollon yhdenvertaiseen
saatavuuteen;

ladkintd- ja terveydenhuoltohenkildston koulutusohjelmat sekd henkiloston
tilapdistd vaihtoa koskevat ohjelmat;

terveydenhuoltoalan tydvoiman maantieteellisen jakautumisen parantamisen
tukeminen ja sen vélttimisen tukeminen, ettd terveydenhuoltopalvelut
puuttuvat tietyiltd alueilta;

unionin  vertailulaboratorioiden ja -keskusten sekd osaamiskeskusten
perustamisen ja koordinoinnin tukeminen;

jasenvaltioiden valmius- ja reagointijérjestelyjen (kuten kriisinhallinnan,
mikrobilddkeresistenssin ja rokotusten) tarkastaminen;

kansallisten jdrjestelmien suorituskyvyn ylospdin suuntautuvan lihentymisen
tukeminen kehittdmélld indikaattoreita, analysoimalla ja vélittdmélla tietoa ja
jarjestamalla kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien stressitestejd;

valmiuksien  kehittimisen  tukeminen, jotta  voidaan  investoida
terveydenhuoltojirjestelmien uudistuksiin ja panna ne tiytintdon (strateginen
suunnittelu ja useisiin 1dhteisiin perustuva rahoitus);

thmisestd perdisin olevia aineita koskevan lainsddddnnon tdytdntoonpanoa ja
tdllaisten aineiden kestdvdn ja turvallisen tarjonnan edistimistd koskevien
kansallisten jarjestelmien valmiuksien kehittimisen tukeminen
verkottumistoiminnan avulla;

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

sellaisten jdsenvaltioiden toimien tukeminen, joilla luodaan terveellisid ja
turvallisia kaupunki-, ty6- ja kouluympaéristdjd, mahdollistetaan terveellisid
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h)

Xi)

xii)

xii)

elimdnvalintoja ja edistetdén terveellisid ruokavalioita ottaen huomioon
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien tarpeet;

eurooppalaisten osaamisverkostojen toiminnan ja unionin
terveyslainsddddnnén mukaisesti perustettujen uusien monikansallisten
verkostojen perustamisen ja toiminnan tukeminen sekd sellaisten
jasenvaltioiden toimien tukeminen, joilla koordinoidaan ndiden verkostojen
toimintaa kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien toiminnan kanssa;

jasenvaltioiden tukeminen niiden terveydenhuoltojérjestelmien hallinnollisten
valmiuksien vahvistamisessa vertailuanalyysien, yhteistyon ja parhaiden
kdytiantdjen vaihdon avulla;

jdsenvaltioiden vilistd ja verkostoissa tehtdvdd yhteistyotd koskevien unionin
kehyksen ja vastaavien yhteentoimivien digitaalisten vélineiden tukeminen,
mukaan lukien niiden, jotka ovat tarpeen, jotta jdsenvaltiot voivat toimittaa
yhteisid  kliinisid  arviointeja ja  yhteisid  tieteellisid ~ kuulemisia
terveysteknologian arviointia koskevan yhteistyon tulosten vaihtamiseksi.

Syopii koskevat toimet:

Vi)

vii)

viii)

jasenvaltioiden  ja  kansalaisjirjestojen  tukeminen  eurooppalaisen
sydvéntorjuntaohjeiston suositusten edistdmisessi ja tdytdntdonpanossa;

syopédkeskusten laadunvarmistusjérjestelmien perustamisen tukeminen;

syovian  tdrkeimpid  riskitekijoitd  koskevien  ennaltachkdisyohjelmien
tukeminen;

toimet, joilla tuetaan syovén sekundaarista ennaltaechkdisyd, kuten varhaista
havaitsemista ja diagnosointia seulonnan avulla;

toimet, joilla tuetaan syOpdpalvelujen ja innovatiivisten syopélddkkeiden
saatavuutta,

toimet, joilla tuetaan hoidon jatkuvuutta (integroidut terveydenhuollon
lahestymistavat ennaltachkdisyyn, diagnosointiin, hoitoon ja seurantahoitoon);

toimet, joilla tuetaan syovén ennaltachkdisyn ja hoidon laatua, mukaan lukien
diagnosointi ja hoito;

toimet, joilla tuetaan syovistd selvinneiden ja sy0pdd sairastavista henkilGistd
huolehtivien elaménlaatua;

tupakoinnin torjuntaa koskevan unionin politikkan ja lainsdddédnnon
taytantoonpanon tukeminen;

sellaisten mekanismien perustaminen ja tukeminen, joilla kehitetdéin monia eri
erikoisaloja kattavaa kapasiteettia ja jatkokoulutusta syovénhoidon alalla.

Liaakkeiti, rokotteita ja ladkinnallisia laitteita koskevat toimet:

i

ii)

iii)

sellaisten aloitteiden tukeminen, joilla parannetaan rokotuskattavuutta
jdsenvaltioissa;

rokotevastaisuuden vastaisten toimien tukeminen;

kliinisten tutkimusten tukeminen innovatiivisten, turvallisten ja tehokkaiden
ladkkeiden ja rokotteiden kehittimisen, hyvdksymisen ja saatavuuden
nopeuttamiseksi;
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k)

sellaisten toimien tukeminen, joilla varmistetaan lddkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden parempi saatavuus unionissa ja edistetdén niiden kohtuuhintaisuutta
potilaiden ja terveydenhuoltojarjestelmien kannalta;

sellaisten toimien tukeminen, joilla kannustetaan innovatiivisten tuotteiden ja
kaupallisesti vihemmén kiinnostavien tuotteiden, kuten mikrobilddkkeiden,
kehittdmiseen;

sellaisten toimien tukeminen, joilla seurataan sairaaloissa ja apteekeissa
esiintyvad ladkkeiden ja ladkinndllisten laitteiden puutetta, puututaan siihen ja
parannetaan toimitusvarmuutta;

sellaisten toimien tukeminen, joilla kannustetaan kehittimain innovatiivisia
ladkkeitd ja lddkinndllisid laitteita, jotka ovat vdhemmin haitallisia
ympdristolle, ja edistetddn ymparistoystavillisempéd valmistusta;

toimet, joilla tehostetaan ldékkeiden ympdéristoriskien arviointia;
toimet, joilla edistetddn mikrobilddkkeiden maltillista kdyttod ja havittdmisti;

sellaisten toimien tukeminen, joilla edistetddn lddkkeitd ja lddkinnéllisid
laitteita koskevan kansainvélisen sddntelyn yhdenmukaistamista.

Terveydenhuollon digitalisaatio:

i)

iii)

kehittyneiden = yhteentoimivien  digitaalisten  palveluinfrastruktuurien
kayttoonoton, toiminnan ja ylldpidon sekd datan laadunvarmistusprosessien
tukeminen tietojen vaihtoa, saatavuutta, kdyttéd ja uudelleenkdyttdd varten;
rajatylittivdn verkottumisen (my0s sdhkoisten potilaskertomusten, rekisterien
ja muiden tietokantojen kautta) tukeminen;

terveydenhuollon ja terveydenhuoltojirjestelmien digitalisaation tukeminen
muun muassa vertailuanalyysien avulla ja kehittimélld kapasiteettia
innovatiivisten  vélineiden ja  teknologioiden  kéyttoonottoa  varten;
terveydenhuollon ammattilaisten digitaalisen osaamisen kehittdminen;

digitaalisten vilineiden ja infrastruktuurien kdyttoonoton ja yhteentoimivuuden
kehittiminen jdsenvaltioissa ja niiden vililld sekd unionin toimielinten ja
elinten kanssa; asianmukaisten hallintorakenteiden ja kestdvien ja
yhteentoimivien unionin terveystietojirjestelmien  kehittdminen osana
eurooppalaista terveysdata-avaruutta ja kansalaisten mahdollisuuksien
parantaminen saada ja valvoa terveystietojaan;

etdlddketieteen ja etdterveydenhuollon optimaalisen kdyton tukeminen, myos
satelliittiviestinnin avulla syrjdisilla alueilla, digitaalivetoisen
organisaatioinnovoinnin edistiminen terveydenhuoltolaitoksissa ja sellaisten
digitaalisten  vilineiden  edistiminen, joilla  tuetaan  kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksien parantamista ja henkilokeskeistd hoitoa.

Viestinti ja tiedotus sidosryhmille ja kansalaisille, erityisesti seuraavat:

kansalaisille suunnattu viestintd riskinhallinnan ja kriisivalmiuden yhteydessé;

kansalaisille ja sidosryhmille suunnattu viestinti unionin toiminnasta tissd
liitteessd mainituilla aloilla;

viestintd sairauksien ehkdisyn ja terveellisten -elintapojen edistimiseksi
yhteisty0ssd kaikkien asianomaisten toimijoiden kanssa kansainvélisella,
unionin ja kansallisella tasolla.
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LIITE 11
OHJELMAN ARVIOINNISSA KAYTETTAVAT INDIKAATTORIT

Ohjelman indikaattorit

L. EU:n ja jasenvaltioiden valmiuden ja reagoinnin suunnittelun laatu ja kattavuus
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien osalta

II. Tayttdmattd jadneitd tarpeita varten keskitetyssd menettelyssd hyviksyttyjen
ladkkeiden (esim. harvinaislddkelupien maird, pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettavit 1adkkeet, lastenlddkkeet tai rokotteet) saatavuus

III. Kestdvan kehityksen tavoitetta 3.4 suoraan edistdvien toimien ja parhaiden
kdytintdjen maara kutakin jasenvaltiota kohden

IV. Parhaiden kéytintdjen toteuttaminen jésenvaltioiden kesken

Ohjelman toteuttamisen seurannassa kiytetddn myos seuraavia indikaattoreita:

1. Niiden jasenvaltioiden lukumiiré, joiden valmiuden ja reagoinnin suunnittelu
on parantunut

2. Rokotteet, lddkkeet, 1ddkinnélliset laitteet ja muut vastatoimet kriisien aikana
[saatavilla tyypin ja jasenvaltion mukaan]

Jaettujen rokoteannosten lukumééara
Ladkkeistd ja ladkinnéllisisté laitteista hyotyvien yhteisdjen lukumiira

EU:n laboratoriokapasiteettia koskeva indeksi (EULabCap)

AN

Kohdunkaulan syovidn, rintasyovin sekd paksu- ja perdsuolen syovin
ikdvakioitu viiden vuoden nettoelossaolo

7.  Niden syopirekisterien suhteellinen osuus ja niiden jdsenvaltioiden maird,
jotka ilmoittavat tiedot kohdunkaulan sydvén, rintasyovdn sekd paksu- ja
perdsuolen syovin vaiheesta diagnosoinnin yhteydessa

8. Tupakoinnin yleisyys
9.  Ladkepulan maarid keskitettyjen asiointipisteiden verkostossa

10. Tayttdmattd jddneitd tarpeita varten keskitetyssd menettelyssd hyviksyttyjen
ladkkeiden saatavuus

11. EU:ssa ja kolmansissa maissa hyvien tuotantotapojen ja hyvien kliinisten
kdytintdjen varmistamiseksi suoritettujen auditointien mé&drd (unionin
valvonta)

12. Mikrobilddkeresistenteistd infektioista johtuvat kuolemat

13. Eurooppalaisiin osaamisverkostoihin osallistuvien sairaalan yksikdiden
lukumiird ja eurooppalaisten osaamisverkostojen jésenten diagnosoimien ja
hoitamien potilaiden lukumaéra

14. Yhteisesti laadittujen terveysteknologian arviointiraporttien lukuméaéra
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