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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Téssd ehdotuksessa esitetddn soveltamisen alkavan 1. tammikuuta 2021, ja se koskee
27 jasenvaltion unionia.

. Perustelut ja tavoitteet

”Teemme kaikkemme ihmishenkien suojelemiseksi”, totesi puheenjohtaja von
der Leyen puhuessaan FEuroopan parlamentille 26. maaliskuuta 2020.
Koronaviruskriisi on Euroopan unionin (EU) suurin haaste sitten toisen
maailmansodan, ja se on osoittanut, ettd jos kukin maa yrittdd torjua
pandemioita yksinddn, EU on yhtd heikko kuin sen heikoin lenkki. Kriisi on
aiheuttanut vaikeuksia kaikille terveydenhuoltojéirjestelmille, mikd on
vaikuttanut kaikkiin kansalaisiin tavalla tai toisella.

Euroopan on asetettava terveys keskeisemmille sijalle, parannettava
terveydenhuoltojirjestelmien valmiutta tarjota huipputason hoitoa ja
valmistauduttava selviytymddn epidemioista ja muista ennakoimattomista
terveysuhkista  kansainvilisen terveyssdinnoston! mukaisesti.  Vaikka
valmiutta, varhaisvaroitusta ja reagointia koskeva yleinen kehys on jo olemassa
valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista 22 pdivané lokakuuta 2013
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen 1082/2013/EU nojalla,
covid-19 on osoittanut, ettd EU:n valmiuksia reagoida tehokkaasti tdllaisiin
vakaviin terveysuhkiin on parannettava merkittdvasti. Kunnianhimoinen
itsendinen EU4Health-ohjelma on keskeinen viline sen toteuttamisessa.

Uusi ohjelma on olennaisen tirked sen varmistamiseksi, etti EU pysyy
maailman terveimpéna alueena, ettd silld on kdytettavissddn kaikki mahdolliset
vilineet terveyshaasteisiin vastaamiseksi kansallisella ja EU:n tasolla ja ettéd se
on valmistautunut mahdollisiin uusiin terveysuhkiin, jotka voivat olla vaaraksi
sen viestolle.

EU4Health-ohjelma siséltyy yhteinen terveys -ldhestymistapaan, jossa
tunnustetaan ihmisten terveyden ja eldinten terveyden sekd laajemmin
ympdriston vilinen yhteys. Ohjelmalla voidaan tukea jdsenvaltioita niiden
parantaessa valmiuttaan ja vahvistaessa terveydenhuoltojdrjestelmidan seki
tukea niitd terveyteen liittyvien Yhdistyneiden kansakuntien kestévin
kehityksen tavoitteiden saavuttamisessa. Siind sdddetddn uusista toimista, joilla
tdytetddn tdmédn pandemian paljastamia aukkoja, jotka liittyvit ladkkeiden
kehittdmiseen ja valmistukseen, riittdvdin laitteistoon sairaaloissa ja riittdvain
ladketieteelliseen  henkilostoon, hoidon  jatkuvuuden  mahdollistavien
digitaalisten vilineiden ja palvelujen kayttoonottoon sekd tarpeeseen siilyttdd
keskeisten tuotteiden ja palvelujen saatavuus Kkriisiaikoina. Ndin EU:lla on
enemmaédn vilineitd, joiden avulla se voi toteuttaa nopeita, péittiviisid ja
koordinoituja toimia jisenvaltioiden kanssa sekd kriiseihin valmistautumisessa
ettd niiden hallinnassa.

Vaaditun  valmius- ja  reagointitason  lisdksi  terveysturvan  ja
terveydenhuoltojirjestelmien alalla on useita muita haasteita, jotka haittaavat
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Kansainvilinen terveyssaannosto (2005), Maailman terveysjérjesto.
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niiden yleistd toimintaa ja tekevét riittdvistd kriisitoiminnasta yleisesti
vaativampaa. N4itd haasteita ovat erityisesti seuraavat:

° terveyserot véestoryhmien, maiden ja alueiden vélillda sekd erilaiset
mahdollisuudet saada kohtuuhintaista, ennaltachkéisevdd ja hoitavaa
laadukasta terveydenhuoltoa;

° ei-tarttuvista taudeista, kuten syoOvidstd, mielenterveysongelmista,
harvinaisista sairauksista ja terveyden taustatekijoiden aiheuttamista
riskeistd aiheutuva rasite;

° terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteetin, mukaan lukien
terveydenhuollon tyontekijét, epatasainen jakautuminen;

° esteet digitaalisten innovaatioiden laajalle kdyttoonotolle ja parhaalle
mahdolliselle hyodyntamiselle sekd niiden kdyton laajentamiselle;

° ympdriston, erityisesti ilman, veden ja maaperin, pilaantumisen ja
saastumisen sekd videstOrakenteen muutosten aiheuttama kasvava
terveystaakka.

EU4Health-ohjelmassa esitetdén keskeiset toiminta-alat, kuten kansallisten
terveydenhuoltojarjestelmien parantaminen, toimenpiteet tarttuvien ja ei-
tarttuvien tautien torjumiseksi sekd lddkkeiden ja muiden kriisin kannalta
merkityksellisten tuotteiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus. Koska monet
uusista ja innovatiivisista ehdotuksista liittyvat laheisesti
terveydenhuoltojarjestelmien toimintaan, komissio tekee tiivistd yhteistyota
jasenvaltioiden kanssa sen varmistamiseksi, ettd EU4Health-ohjelmasta
annettava tuki perustuu kansallisiin tarpeisiin. Komissio tekee yhteistyotd myos
kolmansien maiden ja kansainvilisten kumppaneiden kanssa EU4Health-
ohjelman toimien toteuttamisessa.

Ohjelman on oltava dynaaminen ja joustava, jotta se voi mukautua uusiin
haasteisiin ja palvella EU:ta ja jdsenvaltioita niidden muuttuvien tarpeiden ja
painopisteiden suhteen. Silla on puututtava eriarvoisuuteen
vertailuanalyyseilld, tukemalla ja kuromalla umpeen maiden, alueiden,
véestoryhmien ja kansalaisten vilisid eroja. Sen pitdisi auttaa pienentdmdin
eroja elinajanodotteessa sekd hoidon ja palvelujen saatavuudessa. Se tarjoaa
vilineitd solidaarisuuden lisddmiseksi valmistautumisessa ja kriisitoiminnassa
sekd yhteisen perustan 10ytdmisessd ei-tarttuvien tautien, erityisesti syovén,
ennaltachkdisyn ja hoidon parantamiselle ja eri politiikkojen, vilineiden ja
rahoitusvilineiden paremmalle koordinoinnille. Lisdksi se auttaa torjumaan
ilmastonmuutoksen ja ympéristdn tilan heikentymisen kielteisid vaikutuksia
thmisten terveyteen.

Terveysalan rahoitus seuraavassa monivuotisessa rahoituskehyksessd siséltda
useita vilineitd, kuten Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+), Euroopan
aluekehitysrahasto, Horisontti Eurooppa, Digitaalinen Eurooppa -ohjelma ja
Verkkojen Eurooppa 2 -viline. Eri ohjelmien vélinen yhteistyd ja eri
polititkkkojen yhteiset tavoitteet ovat keskeisid ndkokohtia, kun terveysalan
varoja pyritddn kanavoimaan eri politiikkkojen kesken ja niiden tavoitteiden
saavuttamista pyritddn tukemaan aiempaa tehokkaammin.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artikla
muodostaa oikeusperustan EU:n toimille terveyden alalla. Vaikka jasenvaltiot
ovat vastuussa terveydenhuoltojirjestelmiensd toiminnasta, on tiettyjd aloja,
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joilla EU voi antaa lainsdddént6d, ja muita aloja, joilla komissio voi tukea
jasenvaltioiden toimia. On jo olemassa l4ddkinnallisid tuotteita ja teknologioita
(ladkkeet, ladkinnélliset laitteet ja ihmisestd perdisin olevat aineet) koskeva
saantelykehys sekéd tupakkalainsdddéntod, potilaiden oikeuksia rajatylittavassa
terveydenhuollossa ja  vakavia rajatylittdvid terveysuhkia koskevat
saantelykehykset.

EU4Health-ohjelmasta tuetaan toimia, joiden avulla komissio voi tdydentda
tarvittavaa sddntelykehystd. Lisdksi ohjelma auttaa vastaamaan covid-19-
kriisissd havaittuihin merkittiviin rakenteellisiin tarpeisiin.

EU:n virastoilla, Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksella, Euroopan
ladkevirastolla, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisella, Euroopan
kemikaalivirastolla ja Euroopan tyoterveys- ja tyoOturvallisuusvirastolla on
keskeinen rooli Euroopan puolustamisessa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
ja pandemioita vastaan, sek niiden ennaltachkiisyssa ettd kriisinhallinnassa.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdfinnosten kanssa

EU4Health-ohjelmasta tuetaan polititkkoja ja tavoitteita, joiden tavoitteena on
edistdd terveyttd. Silli tuetaan Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin®
periaatteiden tdytdntdonpanoa seka eurooppalaista ohjausjaksoa
terveysasioiden osalta sen varmistamiseksi, ettd EU ja jdsenvaltiot saavuttavat
kolmannen kestdvdn kehityksen tavoitteen, joka on terveellisen elimén ja
hyvinvoinnin takaaminen kaiken ikdisille, sekd muut terveyteen liittyvat
kestdvan kehityksen tavoitteet. Kansalliseen toimivaltaan kuuluvilla aloilla
komission ja jdsenvaltioiden on tehtdvd tiiviimpdd, varhaisempaa ja
osallistavampaa yhteistyotd EU4Health-ohjelman painopisteiden asettamisessa,
vélineiden parhaiden kéyttotapojen méérittelyssé ja ohjelman toteuttamisessa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Vaikka EU4Health-ohjelma on paljon laajempi kuin edeltdjansd, sen osuus on
edelleen vain noin kolmannes kaikista seuraavan monivuotisen
rahoituskehyksen terveysalan investoinneista. Monissa tapauksissa eri
ohjelmien ja rahastojen terveydenhuoltomenot on toteutettava tiiviisti
koordinoiden, jotta ne olisivat tdysin tehokkaita ja paillekkaisyydet
véltettdisiin. Komissio on sitoutunut varmistamaan toiminnalliset synergiat
muiden unionin ohjelmien kanssa, erityisesti vastatakseen polititkan tarpeisiin
ja mahdollistaakseen yhteisten tavoitteiden ja yhteisten toiminta-alojen
saavuttamisen. “Terveys kaikissa politiikoissa” -periaatteen pohjalta ndistd
ohjelmista® annetaan rahoitustukea uudistuksille ja investoinneille, joilla on
pysyvd  vaikutus  jdsenvaltioiden  talouden  kasvupotentiaaliin  ja
héirionsietokykyyn. Niilld pyritddin myds vastaamaan eurooppalaisen
ohjausjakson yhteydessd yksildityihin haasteisiin ja edistetddan EU4Health-
ohjelman tavoitteiden saavuttamista. EU4Health-ohjelmalla edistetdin myos
komission ensisijaisia tavoitteita, mukaan lukien muuttoliikkeestd ja vihredn
kehityksen ohjelmasta johtuviin haasteisiin vastaaminen.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=COM:2017:251:FIN

Horisontti Eurooppa -ohjelma, yhteinen maatalouspolitiikka, Euroopan aluekehitysrahasto, Euroopan
sosiaalirahasto plus, sisdmarkkinaohjelma, ympériston ja ilmastotoimien ohjelma, Verkkojen Eurooppa-
viline, Digitaalinen Eurooppa - ohjelma, Erasmus-ohjelma, InvestEU-rahasto ja ulkoisen toiminnan
vilineet (naapuruus-, kehitys- ja kansainvilisen yhteistyon véline ja liittymistd valmisteleva tukiviline).
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EU4Health-ohjelmaa tdydentden ja synergiassa sen kanssa muut ohjelmat
voivat tarjota tukea terveyspolitiikkatoimille, mukaan lukien erityisiin
kansallisiin tai alueellisiin yhteyksiin tai tarpeisiin raitiloityjen ratkaisujen
taytantoonpano sekd kahdenviliset ja alueiden viliset aloitteet. Néitd ohjelmia
ovat erityisesti seuraavat:

Unionin pelastuspalvelumekanismin (rescEU) tehostettujen valmiuksien
ansiosta EU ja jdsenvaltiot ovat paremmin valmistautuneita tuleviin
kriiseihin ja pystyvit reagoimaan niihin nopeasti ja joustavasti. Pdivitetyn
unionin  pelastuspalvelumekanismin  ja  erityisesti sen rescEU-
hatdapuvalmiuksien my6td unionilla on myds paremmat valmiudet ja
pitevd logistinen infrastruktuuri, joiden avulla se voi vastata
monenlaisiin ~ hététilanteisiin, my6s  sellaisiin,  joihin  liittyy
ladketieteellinen hititila. Pelastuspalvelumekanismi keskittyy vélittdmiin
kriisitoimintavalmiuksiin, joiden on oltava hititilanteessa valittomasti
valmiina ja kéytettdvissd, kun taas EU4Health-ohjelma sisiltda
rakenteellisia  ja  laajamittaisia  reservejd,  kuten  valmiista
ladkintdhenkilostostd ja lddketieteen asiantuntijoista koostuva reservi,
sekd  terveydenhuoltojirjestelmien ja  tarvittavien  rakenteiden
muutosjoustavuus. Ndméd  resurssit ovat ratkaisevan  tirkeitd
koordinoidussa unionin tason kriisitoiminnassa.

Euroopan aluekehitysrahasto (EAKR) tukee alueiden
terveydenhuoltojirjestelmien kapasiteettia infrastruktuurien, julkisen ja
yksityisen terveydenhuollon nykyaikaistamisen ja alueellisten ja alueiden
vilisten yhteistyoverkostojen osalta. EAKR tarjoaa myds investointeja
tutkimukseen ja innovointiin, kehittyneiden teknologioiden ja
innovatiivisten ratkaisujen kayttoonottoon sekd digitalisointiin, myos
terveydenhuollon  digitalisointiin.  Lisdksi se tukee valmiuksien
kehittamistd, teknistd apua ja rajatylittdvad yhteistyota.

Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+) luo synergioita EU4Health-
ohjelman kanssa ja tdydentdd sitd tukemalla muun muassa
terveydenhuoltohenkiloston  taitojen  kehittdmistd ja parantamalla
sosioekonomisesti  haavoittuvassa asemassa olevien henkildiden
mahdollisuuksia  saada  terveydenhuoltoa ja  pitkdaikaishoitoa.
Eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessd yksildidyt haasteet ovat
erityisen merkityksellisia.

Elpymis- ja  palautumistukivélineestd  annetaan  rahoitustukea
uudistuksille ja investoinneille, joilla on pysyvé vaikutus jdsenvaltioiden
talouden kasvupotentiaaliin ja héirionsietokykyyn, ja silli vastataan
eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessd yksiloityihin haasteisiin.

Horisontti Eurooppa -ohjelmasta rahoitetaan terveysalan tutkimusta ja
innovointia: terveys koko elinkaaren ajan, terveyden sosiaaliset ja
ymparistoon liittyvdat  taustatekijat, ei-tarttuvat  taudit  ja
harvinaissairaudet, tartuntataudit seka terveydenhuollon  ja
terveydenhuoltojérjestelmien vélineet, teknologiat ja digitaaliset ratkaisut
ovat terveysklusteria koskevan komission ehdotuksen toiminta-aloja.
EU4Health-ohjelma auttaa varmistamaan, ettd tutkimustuloksia
hyodynnetddn parhaalla mahdollisella tavalla, ja helpottaa terveysalan
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innovaatioiden  kdyttdonottoa ja niiden kiyton laajentamista
terveydenhuoltojirjestelmissé ja kliinisessé kaytdnnossa.

° Digitaalinen Eurooppa -ohjelmalla tuetaan sellaisen digitaalisen
infrastruktuurin kdyttoonottoa, joka tukee digitaaliteknologian laajaa
kayttod yleishyodyllisilla aloilla. Ohjelmasta tuetaan muun muassa eri
alojen data-avaruuksia tukevia vélineitd ja datainfrastruktuureja. Tdman
infrastruktuurin ja eri alojen pilottitoteutusten pohjalta, joita tuetaan
Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta, EU4Health-ohjelmassa keskitytdin
tietojen jakamissovelluksiin ja kansalaisten foorumisovelluksiin, jotka
kattavat muun muassa henkilokohtaisten terveystietojen turvallisen ja
tehokkaan rajatylittdvdn hallinnan, paremman datan, jolla edistetdin
tutkimusta, sairauksien ehkdisemistd ja yksilollistd terveydenhuoltoa ja
hoitoa,  sekd  digitaalisten  vilineiden  kdyton  kansalaisten
vaikutusmahdollisuuksia  ja potilaskeskeista hoitoa varten
tietosuojasdintojen mukaisesti.

° Verkkojen Eurooppa 2 -vilineen digitaaliosiosta rahoitetaan erittdin
hiirionsietokykyisid gigabittiverkkoja, joilla yhdistetdin sosioekonomisia
toimijoita, kuten sairaaloita ja terveyskeskuksia, alueilla, joilla téllaisia
verkkoja ei ole olemassa eikéd aiota ottaa kdyttoon ldhitulevaisuudessa.
Tdméd mahdollistaa kriittiset sovellukset, kuten etdkirurgian ja
ladketieteellisten tietojen jakamisen. Lisdksi se tuo yhteyksid
kotitalouksiin, mikd mahdollistaa potilaiden etdseurannan turvallisella
tavalla ja tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Tamaén ehdotuksen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5 kohta,
jossa madritddn seuraavien toimien ja toimenpiteiden sddtdmisestd:
edistdmistoimet, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden suojeleminen ja
parantaminen ja erityisesti rajatylittdvien laajalle levinneiden vaarallisten
sairauksien torjunta, toimenpiteet, jotka koskevat vakavien rajatylittdvien
terveysuhkien seurantaa, niistd hélyttimistd ja niiden torjuntaa, sekd
toimenpiteet, joiden vilittomédnd tarkoituksena on kansanterveyden
suojeleminen ehkdisemélld tupakointia ja alkoholin vddrinkayttoa.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan nojalla unionin on tdydennettdvi ja tuettava
kansallista terveyspolitiikkaa sekd edistettdvad jdsenvaltioiden yhteistyotd ja
niiden ohjelmien vilistd koordinointia ottaen tdysin huomioon jisenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyvdt niiden terveyspolitilkan maédrittelyyn sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jédrjestimiseen ja tarjoamiseen.

Ehdotuksessa sdddetty EU4Health-ohjelma, jonka toteuttamista hallinnoidaan
suoraan ja vdlillisesti, kattaa toimia ja edistimistoimia, joilla pyritdén
ehkédisemdin terveysriskejé ja suojelemaan ja parantamaan ihmisten terveytta.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

SEUT-sopimuksen 6 artiklan a alakohdan mukaisesti unionilla on toimivalta
toteuttaa toimia, joilla tuetaan, sovitetaan yhteen tai tidydennetdédn
jdsenvaltioiden toimia ihmisten terveyden suojelemiseksi ja kohentamiseksi.
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SEUT-sopimuksen 168 artiklan mukaan unioni tdydentdd ja tukee kansallisia
terveyspolitiikkoja.

Tamén asetuksen tavoitteena on ihmisten suojaaminen unionissa vakavilta
rajatylittdviltd terveysuhkilta sekd kansanterveyden korkeatasoisen suojan
edistiminen tukemalla toimia, joilla edistetdén terveyttd, ehkiistddn sairauksia,
vahvistetaan terveydenhuoltojérjestelmid, parannetaan ldadkkeiden ja muiden
kriisien kannalta merkityksellisten tuotteiden saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta
unionissa sekd tuetaan integroitua ja koordinoitua tyotd ja parhaiden
kéytidntojen vaihtoa téltd osin.

Ehdotuksessa esitetyistd toimenpiteistd johtuen jasenvaltiot eivét voi yksinddn
riittdvalld tavalla saavuttaa EU4Health-ohjelman tavoitteita, vaan ne voidaan
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen wvuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.

EU4Health-ohjelma olisi pantava tdytdntoon siten, ettd otetaan SEUT-
sopimuksen 168 artiklan mukaisesti tidysin huomioon jdsenvaltioiden
velvollisuudet, jotka liittyvdt niiden terveyspolitilkan maédrittelyyn seké
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdmiseen ja tarjoamiseen.

Naéin ollen toissijaisuusperiaatetta noudatetaan.
Suhteellisuusperiaate

Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd ehdotuksessa ei ylitetd sitd, mikd on
sen tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen. Komissio on  huomioinut
suhteellisuusperiaatteen suunnitellessaan EU4Health-ohjelmaa, jonka on
tarkoitus tunnistaa ja mahdollistaa synergioita muiden ohjelmien kanssa ja
vahvistaa yhteistyotd jdsenvaltioiden kanssa ohjelman painopisteiden
méidrittelyssa.

Ehdotus on oikeasuhteinen, ja silld pyritddn lisddmiddn jisenvaltioiden
osallistumista sen tukemiin toimiin alentamalla mahdollisimman paljon
osallistumisen esteitd. Lisdksi ehdotuksessa sdddetddn unionin ja kansallisten
viranomaisten hallinnollisen rasituksen vdhentdmisestd rajoittamalla se siihen,
mikd on tarpeen, jotta komissio voi kantaa vastuunsa unionin talousarvion
toteuttamisesta.

Toimintatavan valinta

Toteutusvilineeksi on wvalittu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
EU4Health-ohjelman perustamisesta.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jilkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
— Terveysalan toimintaohjelma 2014-2020

Vahvuudet: Viliarvioinnissa vahvistettiin, ettd toimet tuovat EU:n tason
lisdarvoa erityisesti seuraavilla tavoilla:

1)  jdsenvaltioiden paremmat valmiudet puuttua rajatylittdviin vakaviin
terveysuhkiin;
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il)  syOvén, hivin/aidsin ja tuberkuloosin ehkédisyéd koskevat tekniset ohjeet ja
suositukset;

iil) lisatuki ladkkeitda ja  ladkinndllisid laitteita koskevalle EU:n
terveyslainsdddannolle sekd sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston
toiminnalle ja terveysteknologian arvioinnille.

Arvioinnissa tunnustettiin myos lisdarvo, joka saadaan vilineistd, joilla voidaan
valvoa hoitoon liittyvid infektioita ja lisdtd koordinoituja toimia
mikrobilddkeresistenssin  torjumiseksi, ja yhteisilli toimilla toteutetusta
laajamittaisesta perustyOstd sairauksien ehkédisyd ja hallintaa koskevien
parhaiden kaytintdjen maédrittimiseksi ja vaihtamiseksi. Siind tunnustetaan
my0s toimien myonteinen vaikutus yhteentoimivien ja standardoitujen
terveystietojen vaihtamiseen rajojen yli ja pyrkimyksiin perustaa titd varten
EU:n laajuinen digitaalinen infrastruktuuri.

Heikkoudet: On olemassa vaara, ettd muita kuin lainsdddantotoimia koskevilla
aloilla toteutettavat toimet, jotka voidaan maaritelld vapaammin ja laaja-
alaisemmin, eivdt ole riittdvdn kohdennettuja. Lisdarvoon liittyvit kriteerit
voidaan ottaa huomioon keskittymilld kolmeen avainalueeseen: puututaan
vakaviin rajatylittdviin terveysuhkiin, lisdtddn mittakaavaetuja ja edistetdén
parhaiden kaytidntojen vaihtamista ja toteuttamista. Myos tietojen kayttoonoton
seurannassa todettiin tehottomuutta ja puutteita, mik& voi johtaa siihen, etti
ohjelmien johtajien on vaikeampi pysyé ajan tasalla ohjelman saavutuksista.

Sidosryhmien kuuleminen

Seuraavaa  monivuotista  rahoituskehystd  koskevassa  alkuperdisessi
ehdotuksessa terveydenhuolto siséllytettiin Euroopan sosiaalirahasto plussaan
(ESR+). Silloin toteutettiin useita sidosryhmien kuulemisia, joihin osallistuivat
EU:n tirkeimmét sosiaali- ja tyoOllisyyspolitiikkan alalla tydskentelevit
organisaatiot ja laitokset ja asiaan liittyvét kaikkien hallinnon tasojen julkiset
viranomaiset,  tyomarkkinaosapuolet,  kansalaisyhteiskunnan  jdrjestot,
rahoituksen saajat ja loppukéyttdjdt sekd EU:n kansalaiset. Yleiset paatelmat,
jotka ovat merkityksellisid myos uuden ohjelman kannalta, liittyivét tarpeeseen
virtaviivaistaa maiden ja alueiden vélistd tiedonvaihtoa sekéd yksinkertaistaa ja
vihentdd tuensaajille aiheutuvaa hallinnollista rasitetta, mukaan lukien
osallistujilta kerdttdvid tietoja koskevien vaatimusten keventiminen. EU:n
viélineiden vilisid synergioita olisi liséttiva ja padllekkéisyyksid véltettava.

Erityisesti todettiin, ettd kansanterveyteen liittyvid kysymyksid voidaan
kasitelld tehokkaasti ainoastaan tekemailld yhteisty6td EU:n tasolla. Liséksi
todettiin, ettd yhteisiin haasteisiin liittyvistd EU:n toimista saadaan lisdarvoa
esimerkiksi  terveyseroihin, muuttoliikkeeseen, ikddntyvddn  véestoon,
potilasturvallisuuteen, laadukkaaseen terveydenhuoltoon, vakavien
terveysuhkien torjumiseen (myds ei-tarttuvat taudit), tartuntatauteihin ja
mikrobildédkeresistenssiin liittyvissd kysymyksissa.

Ulkoinen asiantuntemus
Fi sovelleta.
Vaikutustenarviointi

Seuraavan monivuotisen rahoituskehyksen puitteissa esitettyd ehdotusta
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+) -ohjelmaksi, my0s terveysalalla, tuettiin
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vaikutustenarvioinnilla,  jota sadntelyntarkastelulautakunta tarkasteli
monivuotista  rahoituskehyksen sisdmarkkinaohjelman yhteydessd 18.
huhtikuuta 2018, ja se antoi siitd myonteisen lausunnon. Kaikki alkuperéisen
ehdotuksen terveystavoitteet sdilytetdén, ja etusijalle asetetaan EU:n ja
jasenvaltioiden reagointi ja kriisivalmius covid-19-pandemian jilkeisiin
tuleviin terveyskriiseihin. Yleiset ja erityiset tavoitteet on mukautettu lddkkeitad
ja syopad koskeviin komission poliittisiin painopisteisiin.

Yksinkertaistaminen
FEi sovelleta.
Perusoikeudet

EU4Health-ohjelma edistdd osaltaan Euroopan unionin perusoikeuskirjaa,
koska sen tavoitteena on parantaa ennaltachkdisevin terveydenhuollon
saatavuutta ja oikeutta saada sairaanhoitoa kansallisten lainsdddantéjen ja
kiytantdjen mukaisin edellytyksin. Uusi ohjelma on myds linjassa
perusoikeuskirjan tavoitteen kanssa, jonka mukaan kaikkien unionin
politiikkkojen ja toimintojen médrittelyssd ja toteutuksessa on varmistettava
ihmisten terveyden suojelun korkea taso.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

EU4Health-ohjelman kokonaistalousarvio kaudella 2021-2027 on 10 397 614 000
euroa (kdypind hintoina).

I.  Vuwosien 2021-2027 monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeesta 5
“Resilienssi, turvallisuus ja puolustus” otetaan 1 946 614 000 euroa.

2. Euroopan unionin elpymisvilineestd [/asetus xxx] saatavista tuloista, jotka ovat
varainhoitoasetuksen =~ 21  artiklan 5  kohdan  mukaisia  ulkoisia
kayttotarkoitukseensa sidottuja tuloja, otetaan 8 451 000 000 euroa.

LISATIEDOT

Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Ehdotettu EU4Health-ohjelma toteutetaan péddasiassa kayttdmilld suoraa
hallinnointia, erityisesti avustuksia, palkintoja ja hankintoja, sekd vilillistd
hallinnointia.

Tarkoituksena on, ettd toimeenpanovirastot toteuttavat osan EU4Health-
ohjelmasta.

Ohjelman tuloksia ja tuotoksia arvioidaan sddnnollisesti erityisille
tyosuunnitelmille méadriteltyjen indikaattoreiden avulla ohjelman toteuttamisen
seuraamiseksi. Erityistd huomiota kiinnitetdén asiaan liittyvien terveysmeno-
ohjelmien koordinoinnin seurantaan, jotta voidaan varmistaa, ettd rahoitusta ei
myodnnetd kahteen kertaan ja ettd saavutetaan synergiaetuja.

Komissio suorittaa ohjelman vili- ja loppuarvioinnin arvioidakseen sen
tehokkuutta, vaikuttavuutta, merkityksellisyyttd, johdonmukaisuutta ja
lisdarvoa varainhoitoasetuksen 34 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Ehdotukseen sisiltyvien sidnnosten yksityiskohtaiset selitykset

I luku - Yleiset sddnnokset

Fl



Fl

Asetuksella perustetaan unionin terveysalan toimintaohjelma EU4Health
vuosiksi 2021-2027.

Ohjelman yleiset tavoitteet vahvistetaan asetuksen 3 artiklassa, ja ne ovat
seuraavat:

1)  ihmisten suojaaminen unionissa vakavilta rajatylittavilta terveysuhkilta;

2) ladkkeiden, lddkinndllisten laitteiden ja muiden kriisin kannalta
merkityksellisten tuotteiden saatavuus unionissa, niiden
kohtuuhintaisuuden edistiminen ja innovoinnin tukeminen;

3) terveydenhuoltojérjestelmien ja terveydenhuollon tydvoiman
vahvistaminen muun muassa digitalisaation avulla ja lisdamalla
jasenvaltioiden vilistd integroitua ja koordinoitua tyotd, toteuttamalla
jatkuvasti parhaita kdytdnt6jd ja jakamalla tietoja kansanterveyden
yleisen tason nostamiseksi.

Asetuksen 4 artiklassa sdddetddn ohjelman erityistavoitteista.

Ohjelman talousarvio ja asetuksen [Euroopan unionin elpymisviline] nojalla
saataville asetetuista madristd perdisin olevia varoja koskevat sddnnot
vahvistetaan 5 ja 6 artiklassa.

Ohjelmaan voivat osallistua oikeussubjektit, jotka ovat sijoittautuneet
jasenvaltioon tai osallistuvaan EU:n ulkopuoliseen maahan, ilman ohjelmaan
osallistumista koskevia lisérajoituksia.

11 luku — Rahoitus

Ohjelma toteutetaan kayttdmailld joko suoraa tai vilillistd hallinnointia ja
unionin talousarvion yleisimmin kéytettyjen rahoitusmekanismien, mukaan
lukien julkisten hankintojen, palkintojen ja avustusten kautta. Asetuksen 8 ja 9
artiklassa annetaan kiireellisid hankintoja, yhdistdmismahdollisuutta ja
kumulatiivista rahoitusta koskevat erityissddnnokset.

11 luku — Toimet

Téssd luvussa vahvistetaan tukikelpoisia toimia, yhteisdjd ja kustannuksia
koskevat sddnnot.

Asetuksen liitteessd I on ei-tyhjentévi luettelo toimista, joita voidaan rahoittaa
ohjelmasta. Toimia pidetddn tukikelpoisina, jos niilld pannaan taytint6on 3 ja 4
artiklassa vahvistettuja tavoitteita.

Kustannusten osalta 15 artiklassa sdddetddn mahdollisuudesta pitdd tietyin
edellytyksin tukikelpoisina kustannuksia, jotka ovat aiheutuneet ennen
avustushakemuksen jattdmispédivada, kun on kyse toimista, joilla edistetdén
thmisten  suojelua  vakavilta terveysuhkilta unionissa, ja muista
poikkeustapauksista. My0Os assosioitumattomiin maihin sijoittautuneille
yhteisoille rajat ylittdvéstd kriisistd aiheutuneita kustannuksia voidaan samoin
poikkeustapauksissa ja tietyin edellytyksin pitdé tukikelpoisina.

Jotta sddnndksid voitaisiin yksinkertaistaa mahdollisimman paljon, asetuksessa
sdaddetddn varainhoitoasetusta  koskevista joko lisdedellytyksistd tai
poikkeuksista, jotka koskevat muun muassa yhteisdjen osallistumiskelpoisuutta
ja poikkeuksia ehdotuspyyntdjd koskevaan vaatimukseen, yhteisrahoitusta
koskeviin sddntdihin ja avustuskelpoisiin kustannuksiin.
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1V luku — Hallinnointi

Tdssd luvussa sdddetddn komission velvollisuudesta kuulla jisenvaltioiden
terveysviranomaisia ohjelman tydsuunnitelmista, sen painopisteistd ja
strategisista suuntaviivoista sekd ohjelman toteuttamisesta.

V luku — Ohjelmasuunnittelu, seuranta, arviointi ja valvonta

Asetuksen liitteessd I on luettelo ohjelman indikaattoreista, joita tdydennetdan
luettelolla  tarkemmista  indikaattoreista, joita  kdytetddn  ohjelman
tuloksellisuuden seurannassa. Komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan tarpeen mukaan indikaattoreiden luetteloa.

Ohjelmasta tehddin vili- ja loppuarviointi.

VI luku — Siirtymé- ja loppusdidnnokset

Tdssd luvussa edellytetddn, ettd komissio toteuttaa ohjelmaa ja sen toimia
koskevaa viestintd- ja tiedotustoimintaa, joka on suunnattu useille
kohderyhmille (kuten my®s liitteessa I tismennetién).
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2020/0102 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168
artiklan 5 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessid hyviaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lainsditimisjérjestysti®,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 3 artiklan 1 kohdan mukaan unionin yhtend
padmaiirand on edistdd kansojensa hyvinvointia.

(2) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempand *SEUT-sopimus’, 9 ja
168 artiklan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jéljempénd ’perusoikeuskirja’,
35 artiklan mukaisesti kaikkien unionin polititkkojen ja toimintojen méérittelyssé ja
toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

3) SEUT-sopimuksen 168 artiklassa sdddetdin, ettd unionin on tdydennettdvi ja tuettava
kansallista terveyspolitiikkaa sekd edistettdvd jésenvaltioiden yhteistyotd ja niiden
ohjelmien vilistd koordinointia ottaen tdysin huomioon jiasenvaltioiden velvollisuudet,
jotka liittyvdt niiden terveyspolititkan médrittelyyn sekd terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jarjestimiseen ja tarjoamiseen.

4) Toimia on  jatkettu  erityisesti ~aiemmissa  unionin  kansanterveysalan

toimintaohjelmissa’ SEUT-sopimuksen 168 artiklassa asetettujen vaatimusten
tayttdmiseksi.

4 EBUVLCI[...1,[...],s. [...].
5 EUVLCI...],[...],s. [...].
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ..., ja neuvoston péitds, annettu ....

Euroopan parlamentin ja neuvoston paétés N:o 1786/2002/EY, tehty 23 pdivdnd syyskuuta 2002, yhteison
kansanterveysalan toimintaohjelman (2003-2008) hyviksymisesti (EYVL L 271, 9.10.2002, s. 1).
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Maailman terveysjérjestd (WHO) julisti 11. maaliskuuta 2020 uuden koronaviruksen
atheuttaman epidemian (covid-19) pandemiaksi. Pandemiasta on seurannut
ennenndkemiton maailmanlaajuinen terveyskriisi, joka on aiheuttanut vakavia
sosioekonomisia vaikutuksia ja inhimillista kdrsimysta.

Vaikka jésenvaltiot ovat vastuussa terveyspolitiikastaan, niiden odotetaan suojelevan
kansanterveytti eurooppalaisen solidaarisuuden hengessi®. Taminhetkisesti covid-19-
kriisistd saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd unionin tasolla tarvitaan lisdd
paattivaisid toimia, joilla tuetaan jdsenvaltioiden vilistd yhteisty6td 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.

Sen vuoksi on aiheellista perustaa vuosiksi 2021-2027 uusi unionin terveysalan
toimintaohjelma EU4Health, jéiljempdnd ’ohjelma’. Unionin kansanterveysalan
toiminnan tavoitteiden ja sen toimivallan mukaisesti ohjelmassa olisi painotettava
toimia, joiden osalta unionin tason yhteistyd tuo etuja ja lisdd tehokkuutta, sekd toimia,
jotka vaikuttavat sisimarkkinoihin.

Tassd asetuksessa olisi sdddettdavd EU:n terveysalan toimintaohjelmaa koskevista
rahoituspuitteista, jotka muodostavat ensisijaisen rahoitusohjeen, jota tarkoitetaan
talousarviota koskevasta kurinalaisuudesta, talousarvioyhteistydsti ja moitteettomasta
varainhoidosta annetun ehdotuksen Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
viéliseksi toimielinten sopimukseksi, sellaisena kuin se on kyseisten toimielinten
hyviksymini’®, 16 kohdassa.

Asetuksen [Euroopan unionin elpymisviline] mukaisesti ja sithen osoitettujen
resurssien  rajoissa  olisi  toteutettava  ohjelman  mukaisia  elpymis- ja
palautumistoimenpiteiti covid-19-kriisin ennennidkemadttémiin vaikutuksiin
puuttumiseksi. Téllaiset lisdresurssit olisi kédytettdvd siten, ettd varmistetaan
asetuksessa  [Euroopan  unionin  elpymisvéline] sdddettyjen  maédrdaikojen
noudattaminen.

Rajatylittdvien terveysuhkien vakavuuden vuoksi ohjelmasta olisi tuettava
koordinoituja kansanterveystoimenpiteitd unionin tasolla téllaisten uhkien eri
ndkokohtiin puuttumiseksi. Jotta voidaan vahvistaa unionin valmiuksia valmistautua
terveyskriisiin, reagoida sithen ja hallita sitd, ohjelmasta olisi tuettava toimia, jotka
toteutetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston piitokselldi N:o 1082/2013/EU!
perustettujen mekanismien ja rakenteiden sekd muiden unionin tasolla perustettujen
asiaankuuluvien mekanismien ja rakenteiden puitteissa. Tdhdn voisi siséltyd
keskeisten ladkintitarvikkeiden strateginen varastointi tai kriisitoimintavalmiuksien

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 1350/2007/EY, tehty 23 péivdnd lokakuuta 2007, toisesta
terveysalan yhteison toimintaohjelmasta (2008-2013) (EUVL L 301, 20.11.2007, s. 3). Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 282/2014, annettu 11 pdivdnd maaliskuuta 2014, unionin
kolmannen terveysalan toimintaohjelman perustamisesta (2014-2020) ja péatoksen N:o 1350/2007/EY
kumoamisesta (EUVL L 86, 21.3.2014, s. 1).

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

COM/2018/323 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 piivdnd lokakuuta 2013,
valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L
293,5.11.2013, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

kehittdiminen, rokotuksiin ja immunisaatioon liittyvdt ennaltachkiisevit toimenpiteet
sekd tehostetut seurantaohjelmat. Ohjelmalla olisi edistettdvd kriisien ehkiisyyn,
seurantaan ja hallintaan sekd kriisivalmiuksiin ja -toimintaan liittyvd4 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 riskiviestinndn kehyksen perustamista,
joka toimisi terveyskriisin kaikissa vaiheissa — ennaltachkédisyssd, varautumisessa ja
reagoinnissa.

Koska terveyskriisin aikana terveysteknologian arviointi ja kliiniset tutkimukset voivat
edistéd ladketieteellisten vastatoimien nopeaa kehittdmistéd, ohjelmasta olisi annettava
tukea tillaisten toimien helpottamiseksi. Komissio on hyviaksynyt terveysteknologian
arviointia koskevan ehdotuksen'!, jolla tuetaan terveysteknologian arviointiin liittyvii
yhteistyotd unionin tasolla.

Haavoittuvassa asemassa olevien ihmisten, myods mielenterveysongelmista ja
kroonisista sairauksista kérsivien, suojelemiseksi ohjelmalla olisi myds edistettidva
toimia, joilla puututaan oheisvaikutuksiin, joita terveyskriisilld on tillaisiin
haavoittuviin ryhmiin kuuluviin henkil6ihin.

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

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
kiytintdjen vaihdon avulla sekd varmistetaan niiden valmiudet reagoida
terveysuhkiin, mukaan lukien valmiussuunnitelmien laadinta, valmiusharjoitukset,
terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkildston taitojen kehittdminen sekd
kriisitilanteessa tarvittavien tavaroiden ja palvelujen tehokasta seurantaa ja jakelua
koskevien mekanismien perustaminen.

Covid-19-kriisista saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd
terveydenhuoltojirjestelmien rakennemuutoksen ja jarjestelmad koskevien uudistusten
tukeminen kaikkialla unionissa on yleisesti tarpeen niiden tehokkuuden, saatavuuden
ja muutosjoustavuuden parantamiseksi. Téllaisten muutosten ja uudistusten vuoksi
ohjelmalla olisi edistettdvd synergiassa Digitaalinen Eurooppa -ohjelman kanssa
toimia, jotka edistdvit terveydenhuollon palveluiden digitalisaatiota ja kasvattavat
niiden yhteentoimivuutta, parantavat terveydenhuoltojdrjestelmien kapasiteettia
ehkdistd tauteja ja edistdd terveyttd. Ndin voidaan tarjota uusia hoitomalleja ja
integroituja  palveluita  niin  1dhi- ja  perusterveydenhuollossa  kuin
erikoisterveydenhuollon palveluissakin ihmisten tarpeiden perusteella ja varmistaa
tehokas kansanterveysalan tyovoima, jolla on kidytossddn oikeat taidot, mukaan lukien
digitaaliset taidot. Eurooppalaisen terveysdata-avaruuden kehittdminen tarjoaisi
terveydenhuoltojirjestelmille, tutkijoille ja  viranomaisille keinoja parantaa
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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin
2011/24/EU muuttamisesta, COM(2018) 51 final, 31.1.2018.
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(16)

(17)

(18)

(19)

terveydenhuollon saatavuutta ja laatua. Koska ehkiisevdn terveydenhoidon ja
sairaanhoidon saaminen on perusoikeus, joka vahvistetaan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 35 artiklassa, ja ottaen huomioon 2 pdividnd kesdkuuta 2006
annetuissa neuvoston paitelmissi!? vahvistetut Euroopan unionin terveysjirjestelmien
yhteiset arvot ja periaatteet, ohjelmasta olisi tuettava toimia, jotka varmistavat
terveydenhuollon universaalisuuden ja yleisen saatavuuden eli sen, ettd se
terveydenhuoltoa ei evitd keneltdkddn, sekd toimia, joilla varmistetaan potilaiden
oikeuksien, mukaan lukien heiddn tietojensa yksityisyys, asianmukainen
kunnioittaminen.

Ihmisten pysyminen pitempddn terveind ja aktiivisina ja heiddn kykynsd pitdad
aktiivisesti huolta terveydestddn vaikuttavat positiivisesti terveyteen, terveyden
eriarvoisuuden védhentdmiseen, eldméanlaatuun, tuottavuuteen, kilpailukykyyn ja
osallisuuteen, mikd puolestaan vidhentdd kansallisiin talousarvioihin kohdistuvia
paineita. Komissio on sitoutunut auttamaan jisenvaltioita YK:n kestdvén kehityksen
Agenda 2030 -toimintaohjelman kestdvdn kehityksen tavoitteiden ja erityisesti
tavoitteen 3 “Taata terveellinen eldmd@ ja hyvinvointi kaiken ikdisille”
saavuttamisessa'’>. Ohjelmalla olisi sen vuoksi edistettivi niiden tavoitteiden
saavuttamiseksi toteutettuja toimia.

Ei-tarttuvat taudit johtuvat geeneihin, fysiologiaan, ympéristoon ja kiyttdytymiseen
liittyvien tekijoiden yhdistelmésté. Ei-tarttuvat taudit, kuten sydédn- ja verisuonitaudit,
syopd, krooniset hengityselinsairaudet ja diabetes, ovat merkittdvid vammaisuuden,
huonon terveyden, terveyteen liittyvdn eldkkeelle siirtymisen ja ennenaikaisen
kuoleman syitd unionissa, ja niistd aiheutuu huomattavia sosiaalisia ja taloudellisia
kustannuksia. Jotta voidaan vidhentdd ei-tarttuvien tautien vaikutusta yksiloihin ja
yhteiskuntaan unionissa ja saavuttaa kestdvdn kehityksen tavoitteisiin kuuluvan
tavoitteen 3 alatavoite 3.4 eli vihentdd ei-tarttuvien tautien aiheuttamia ennenaikaisia
kuolemia kolmanneksella vuoteen 2030 mennessd, on olennaisen tirkedd tarjota
integroitu ratkaisu, jossa keskitytdén ennaltachkdisyyn eri toimialoilla, yhdistettynd
terveydenhuoltojirjestelmien vahvistamiseen.

Sen vuoksi ohjelmalla olisi tuettava sairauksien ehkéisemistd yksilon koko elinkaaren
ajan ja terveyden edistdmistd puuttumalla terveysriskeihin, kuten tupakan ja sithen
liittyvien tuotteiden kdyttoon ja niiden pééstoille altistumiseen, alkoholin haitalliseen
kdyttoon ja laittomien huumausaineiden kayttoon. Ohjelmalla olisi myds edistettava
huumausaineisiin liittyvien terveyshaittojen, epiterveellisten ravitsemustottumusten,
litkunnan puutteen ja ympériston saasteille altistumisen védhentdmistd ja tuettava
terveellisid eldméntapoja tukevia ympdiristdjd, jotta tdydennetddn jdsenvaltioiden
toimia ndilld aloilla. Sen wvuoksi ohjelmalla olisi edistettivd Euroopan vihredn
kehityksen ohjelman, Pellolta pdytddn -strategian ja biodiversiteettistrategian
tavoitteita.

Syopé on toiseksi suurin kuolinsyy jdsenvaltioissa sydin- ja verisuonitautien jdlkeen.
Se on myds yksi ei-tarttuvista taudeista, joilla on yhteisid riskitekijoitd ja joiden
ehkiisy ja valvonta hyddyttéisi suurinta osaa kansalaisista. Komissio ilmoitti vuonna

Neuvoston pédidtelmdt Euroopan unionin terveysjirjestelmien yhteisistid arvoista ja periaatteista (EUVL C
146, 22.6.20006, s. 1).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd

alueiden komitealle — Seuraavat toimet Euroopan kestivdn tulevaisuuden varmistamiseksi. Kestavyyttd
edistdvit EU:n toimet (COM(2016) 739 final, 22.11.2016).
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2020 EU:n sydvéntorjuntasuunnitelmasta, joka kattaisi sairauden koko kulun
ennaltachkdisystid ja varhaisesta diagnosoinnista potilaiden ja syOvéstd selvinneiden
hoitoon ja eldménlaatuun. Uusi ohjelma ja Horisontti Euroopan syOpédohjelma
hyodyttavat nditd toimenpiteita.

Ohjelma toimii synergiassa muiden EU:n politiitkkojen, ohjelmien ja rahastojen kanssa
ja tdydentdd niitd. Na&itd ovat esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen Eurooppa -
ohjelmasta rahoitettavat toimet, Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin alainen rescEU-reservi, hététilanteen tukiviline, Euroopan
sosiaalirahasto plus (ESR+, mukaan lukien EU:n miljoonien tydntekijoiden terveyden
ja turvallisuuden parempi suojelu) ja sithen kuuluva tyollisyyden ja sosiaalisen
innovoinnin toimintalohko, InvestEU-rahasto, sisdmarkkinaohjelma, Euroopan
aluekehitysrahasto (EAKR), elpymis- ja palautumistukivéline ja sithen kuuluva
uudistusten toteuttamisen tukivdline, Erasmus, Euroopan solidaarisuusjoukot,
hététilasta atheutuvien tyottdmyysriskien lieventdmisen tilapdinen tukiviline (SURE)
sekd EU:n ulkoisen toiminnan vilineet kuten naapuruus-, kehitys- ja kansainvélisen
yhteistyon véline ja liittymistd valmisteleva tukivéline III. Tarvittaessa vahvistetaan
yhteiset sddnndt, joilla voidaan varmistaa rahastojen yhdenmukaisuus ja tiydentivyys
ja se, ettd ndiden politiikkojen erityispiirteitd kunnioitetaan, sekd mukautua ndiden
politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen strategisiin vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja
ESR+:n mahdollistaviin edellytyksiin.

Sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevassa unionin lainsdddannossa 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 mdidrd unionin sddnndstdd, jolla taataan lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Koska
terveydenhuollon kysyntd kasvaa, jdsenvaltioiden terveydenhuoltojarjestelmat
kohtaavat haasteita lddkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden saatavuudessa ja
kohtuuhintaisuudessa. Jotta voidaan varmistaa kansanterveyden parempi suojelu sekd
potilaiden turvallisuus ja vaikutusmahdollisuuksien lisdédminen unionissa, on
olennaisen tirkedd, ettd potilailla ja terveydenhuoltojirjestelmilld on kdytettdvissdin ja
tdysimadrdisesti hyddynnettdvissdin korkealaatuisia terveydenhoitotuotteita.

Ohjelmalla olisi sen vuoksi tuettava toimia, joilla seurataan ladkkeiden, ladkinnillisten
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 lddkkeiden kehittamista,
hyvéksymistd ja  saatavuutta, edistdd kannustimia kehittdd esimerkiksi
mikrobilddkkeitd ja edistdd terveydenhuollon tuotteiden ja lddkkeitd koskevien tietojen
seuranta- ja keruualustojen digitalisaatiota.

Koska lddkkeiden ja mikrobilddkkeiden optimaalinen kéyttd hyodyttdd yksiloitd ja
terveydenhuoltojérjestelmid, ohjelmalla olisi edistettdvd niiden maltillista ja tehokasta
kayttoa. Jasenvaltioiden pyynnosta kesdkuussa 2017 hyvaksytyn
mikrobildédkeresistenssin torjumiseen tidhtddvin eurooppalainen yhteinen terveys -
toimintasuunnitelman'¥ mukaisesti ja covid-19-tautiin liittyvistd bakteeriperiisisti

14

Komission tiedonanto neuvostolle ja Euroopan parlamentille Eurooppalainen yhteinen terveys
toimintasuunnitelma mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.
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sekundaarisista infektioista saatujen kokemusten perusteella on olennaisen tirkeaa,
ettd ohjelmasta tuetaan toimia, joilla pyritddn mikrobilddkkeiden maltilliseen kdytt6on
ihmisilld, eldimilld ja viljelykasveilla osana potilasturvallisuutta ja ladketieteellisten
virheiden ehkdisemistd koskevaa integroitua politiikkaa.

Koska ihmisille ja eldimille tarkoitettujen farmaseuttisten aineiden aiheuttama
ympériston pilaantuminen on uusi ympéristoongelma, joka voi vaikuttaa
kansanterveyteen, ohjelmassa olisi edistettdvd toimenpiteitd, joilla tehostetaan
ladkkeiden tuotantoon, kdyttoon ja hdvittimiseen liittyvien ymparistoriskien arviointia
ja asianmukaista hallintaa ympéristossd olevia lddkeaineita koskevan Euroopan
unionin strategisen lihestymistavan'> mukaisesti.

Unionin terveyslainsdddannolld on véliton vaikutus kansanterveyteen, kansalaisten
elamddn, terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuuteen ja muutosjoustavuuteen seké
sisimarkkinoiden moitteettomaan toimintaan. Ladkinnéllisid tuotteita ja teknologioita
(ladkkeet, lddkinnélliset laitteet ja ihmisestd perdisin olevat aineet) koskeva
sddntelykehys sekd tupakkalainsdddéntod, potilaiden oikeuksia rajatylittdvassi
terveydenhuollossa ja vakavia rajat ylittdvit terveysuhkia koskevat sddntelykehykset
ovat olennaisia terveyden suojelemiseksi unionissa. Ohjelmalla olisi sen vuoksi
tuettava unionin terveyslainsddddnnon kehittdmisti, tdytintdonpanoa ja noudattamisen
valvontaa ja tuotettava laadukasta, vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa paitoksenteon
ja seurannan tueksi.

Rajatylittdvd yhteistyd terveydenhuollon tarjoamisessa jdsenvaltioiden vaililld
litkkuville potilaille, terveysteknologian arviointia koskeva yhteisty0 ja eurooppalaiset
osaamisverkostot ovat esimerkkejd aloista, joilla jdsenvaltioiden integroitu ty0 on
osoittanut tuottavan merkittdvaa lisdarvoa ja tarjoavan suuria mahdollisuuksia parantaa
terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuutta ja siten myos terveyttd yleensd. Ohjelmasta
olisi sen vuoksi tuettava toimintaa, jolla mahdollistetaan tdllainen integroitu ja
koordinoitu tyd, joka myds edistdd sellaisten vaikutuksiltaan merkittdvien kiyténtojen
taytdntoonpanoa, joilla pyritddn jakamaan kéytettdvissd olevat  resurssit
mahdollisimman tehokkaasti asianomaiselle véestolle ja alueille niiden vaikutuksen
maksimoimiseksi.

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
pitkélle erikoistunutta hoitoa sekd osaamisen ja resurssien keskittdmistd. Koska
verkostot  voivat parantaa harvinaisista sairauksista  kérsivien potilaiden
mahdollisuuksia saada diagnooseja ja laadukasta terveydenhuoltoa ja toimia
ladketieteellisen koulutuksen, tutkimuksen ja tiedon levittdmisen yhteyspisteind,
ohjelmalla olisi edistettivd verkottumista eurooppalaisten osaamisverkostojen ja
muiden monikansallisten verkostojen kautta. Ohjelmassa olisi harkittava
eurooppalaisten osaamisverkostojen laajentamista harvinaisten sairauksien lisdksi
tarttuviin ja ei-tarttuviin tauteihin, kuten syopéén.

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2011, potilaiden
oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissé terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU, Euratom) 2018/1046"7, jiljempéini
’varainhoitoasetus’, sovelletaan tdhdn ohjelmaan. Siind vahvistetaan sddnnot, jotka
koskevat unionin talousarvion toteuttamista, mukaan lukien avustuksia, palkintoja,
hankintoja, vilillistd toteutusta, rahoitusapua, rahoitusvélineitd ja talousarviotakuita
koskevat sdannot.

Taman asetuksen mukaisen rahoituksen muodot ja toteutusmenetelmaét olisi valittava
sen perusteella, miten hyvin niilld saavutetaan toimien erityistavoitteet ja saadaan
aikaan tuloksia, kun otetaan huomioon erityisesti tarkastusten kustannukset,
hallinnollinen rasitus ja oletettu noudattamatta jéttdmisen riski. Tdssa olisi harkittava
kertakorvausten, kiintedmaiidrdisen rahoituksen ja yksikkokustannusten kayttdmista
sekd varainhoitoasetuksen 125 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rahoituksen, joka ei
perustu toimien kustannuksiin, kdyttamista.

Kokonaan tai osittain unionin talousarviosta rahoitetuista investoinneista saatavan
lisdarvon ja vaikutusten optimoimiseksi olisi pyrittdvd synergiaan erityisesti unionin
terveysalan toimintaohjelman ja muiden unionin ohjelmien, myds yhteisesti
hallinnoitujen ohjelmien, vililld. Néiden synergioiden maksimoimiseksi olisi
varmistettava keskeiset mahdollistavat mekanismit, mukaan lukien kumulatiivinen
rahoitus unionin terveysalan toimintaohjelman ja muiden unionin ohjelmien toimissa,
kunhan kumulatiivinen rahoitus ei ylitd toimen tukikelpoisia kokonaiskustannuksia.
Tatd varten téssd asetuksessa olisi vahvistettava asianmukaiset sdédnnét, jotka koskevat
erityisesti mahdollisuutta ilmoittaa samat kustannukset tai menot médrdsuhteessa
unionin terveysalan toimintaohjelman ja jonkin muun unionin ohjelman osalta.

Ohjelman tavoitteiden ja toimien erityisluonteen vuoksi jdsenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla on joissakin tapauksissa parhaat edellytykset toteuttaa
nithin liittyvid toimia. Kyseiset jdsenvaltioiden nime&méit viranomaiset olisi siksi
katsottava varainhoitoasetuksen 195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja téllaisille
viranomaisille annettavat avustukset olisi myonnettiva niille julkaisematta etukéteen
ehdotuspyyntdja.

Eurooppalaisia osaamisverkostoja késittelevd jésenvaltioiden johtoryhmd on
hyvéksynyt eurooppalaiset osaamisverkostot verkostoksi 10 pdivénd maaliskuuta 2014
annetun komission taytantoonpanopédidtoksen 2014/287/EU"8 mukaisen
hyviksymismenettelyn nojalla. Kyseiset verkostot olisi siksi katsottava
varainhoitoasetuksen 195 artiklassa tarkoitetuiksi edunsaajiksi, ja téllaisille
verkostoille annettavat avustukset olisi myoOnnettidvd niille julkaisematta etukdteen
ehdotuspyyntdjd. Suoria avustuksia olisi myOnnettdvd myos muille unionin sdidntdjen
mukaisesti nimetyille yhteisoille (esimerkiksi vertailulaboratorioille ja -keskuksille,
osaamiskeskuksille ja monikansallisille verkostoille).

Kun otetaan huomioon yhteiset solidaarisuuden arvot, jotka koskevat laadukkaiden
terveyspalvelujen tasapuolista ja yleistd kattavuutta unionin tdmén alan politiikkojen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivini heindkuuta 2018,

unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdanndisté, asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU)
N:o0 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013,

(EU) N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja pédéatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen (EU,
Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta, (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).

Komission tdytintoonpanopditds 2014/287/EU, annettu 10 pdivdnd maaliskuuta 2014, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jésenten perustamista ja arvioimista seka téllaisten verkostojen perustamista ja
arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista koskevista perusteista
(EUVL L 147, 17.5.2014, 5. 79).
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perustana, ja unionin keskeinen rooli vauhditettaessa edistymistd maailmanlaajuisissa
terveyshaasteissa'®, ohjelmasta olisi tuettava unionin osallistumista kansainvilisiin ja
maailmanlaajuisiin  terveysaloitteisiin, joilla pyritddn parantamaan terveytta,
puuttumaan eriarvoisuuteen ja lisddmain maailmanlaajuisilta terveysuhkilta
suojautumista.

Jotta unionin ja kansainvéliselld tasolla toteutettavat toimet olisivat mahdollisimman
tehokkaita ja vaikuttavia, ohjelman toteuttamiseksi olisi tehtdvd yhteistyotad
asiaankuuluvien kansainvilisten jirjestdjen kuten Yhdistyneiden kansakuntien ja sen
erityisjdrjestdjen, erityisesti WHO:n ja maailmanpankin, samoin kuin Euroopan
neuvoston ja Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjeston (OECD) kanssa.
Merentakaisiin maihin ja merentakaisille alueille sijoittautuneet henkildt ja yhteisot
voivat neuvoston pditoksen 2013/755/EU?* 94 artiklan nojalla saada rahoitusta
ohjelman sddntéjen ja tavoitteiden sekd sellaisten mahdollisten jirjestelyjen
mukaisesti, joita sovelletaan siithen jdsenvaltioon, johon kyseinen merentakainen maa
tai alue on sidoksissa.

Kolmannet maat, jotka ovat Euroopan talousalueen (ETA) jdsenid, voivat osallistua
unionin ohjelmiin ETA-sopimukseen perustuvan yhteistyon puitteissa; ETA-
sopimuksessa médratdin ohjelmien toteuttamisesta kyseisen sopimuksen mukaisesti
tehtdvalld paatokselld. Téssd asetuksessa olisi sdddettdvd tarvittavien valtuuksien
myOntdmisestd toimivaltaiselle tulojen ja menojen hyvéksyjille, Euroopan
petostentorjuntavirastolle (OLAF) ja Euroopan tilintarkastustuomioistuimelle, jotta ne
voivat kéyttdd toimivaltaansa kattavasti.

Yhteisty6td kolmansien maiden kanssa olisi tehostettava terveydenhuoltojirjestelmien
valmiuksiin ja reagointiin liittyvien tietojen ja parhaiden kiyténtdjen vaihdon osalta.

Varainhoitoasetuksen, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)
N:o 883/20132!, neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95%2, neuvoston
asetuksen (Euratom, EY) N:o 2185/96% ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1939*
mukaan unionin taloudellisia etuja on suojattava oikeasuhteisin toimenpitein, joita
ovat sidintdjenvastaisuuksien, mukaan lukien petokset, ehkdisemiseen, havaitsemiseen,
korjaamiseen ja tutkimiseen sekd hukattujen, aiheettomasti maksettujen tai
virheellisesti kdytettyjen varojen takaisinperintddn ja soveltuvin osin hallinnollisten
seuraamusten médrddmiseen liittyvét toimenpiteet. Erityisesti asetuksen (Euratom,
EY) N:o 2185/96 ja asetuksen (EU, Euratom) N:o 883/2013 nojalla Euroopan
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Neuvoston paitelmidt EU:sta ja globaalista terveydestd, ulkoasiainministerien neuvoston 3011. kokous,
Bryssel, 10. toukokuuta 2010.

Neuvoston paitds 2013/755/EU, annettu 25 pdivand marraskuuta 2013, merentakaisten maiden ja alueiden
assosiaatiosta Euroopan unioniin (MM A -assosiaatiopdétos) (EUVL L 344, 19.12.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013, annettu 11 piivdnd syyskuuta
2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1073/1999 ja neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 1074/1999 kumoamisesta (EUVL L
248, 18.9.2013, s. 1).

Neuvoston asetus (EY, Euratom) N:o 2988/95, annettu 18 pdivina joulukuuta 1995, Euroopan yhteisdjen
taloudellisten etujen suojaamisesta, (EYVL L 312, 23.12.1995, s. 1).

Neuvoston asetus (Euratom, EY) N:o 2185/96, annettu 11 pdivdnd marraskuuta 1996, komission paikan
paélld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisdjen taloudellisiin etuihin kohdistuvien
petosten ja muiden véarinkdytosten estdmiseksi (EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2).

Neuvoston asetus (EU) 2017/1939, annettu 12 pidivdnd lokakuuta 2017, tiiviimmén yhteistydn
toteuttamisesta Euroopan syyttdjanviraston (EPPO) perustamisessa (EUVL L 283, 31.10.2017, s. 1).
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petostentorjuntavirastolla on valtuudet tehdd hallinnollisia tutkimuksia, joihin
sisdltyvat myos paikan pddlld suoritettavat todentamiset ja tarkastukset, selvittddkseen,
onko kyse petoksesta, lahjonnasta tai muuta laittomasta toiminnasta, joka vahingoittaa
unionin taloudellisia etuja. Euroopan syyttdjanvirastolla (EPPO) on neuvoston
asetuksen (EU) 2017/1939 mukaisesti valtuudet tutkia unionin taloudellisia etuja
vahingoittavia rikoksia ja nostaa niistd syytteitd, kuten Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi (EU) 2017/1371% siddetisn.

Varainhoitoasetuksen mukaan unionin rahoitusta saavien henkildiden ja yhteisdjen on
toimittava tdydessd yhteisty0ssd unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi,
myonnettdvd komissiolle, OLAFille, Euroopan tilintarkastustuomioistuimelle ja
titvilmpaén yhteistyohon osallistuvien jasenvaltioiden osalta EPPOlle tarvittavat
valtuudet asetuksen (EU) 2017/1939 mukaisesti ja varmistettava, ettd unionin varojen
hoitamiseen osallistuvat kolmannet osapuolet myontévit vastaavat oikeudet. .

Tdhén asetukseen sovelletaan horisontaalisia rahoitussddntdjd, jotka Euroopan
parlamentti ja neuvosto hyvéksyviat SEUT-sopimuksen 322 artiklan nojalla. Namé
sddnnot annetaan varainhoitoasetuksessa, ja niissd vahvistetaan etenkin menettely, jota
kiytetddn vahvistettaessa talousarviota ja toteutettaessa sitd kdyttimaélld avustuksia,
hankintoja, palkintoja sekd wvilillistd toteutusta, ja jérjestetddn taloushallinnon
henkildston toiminnan valvonta. SEUT-sopimuksen 322 artiklan nojalla hyviksyttavit
sadnnot koskevat my0s unionin talousarvion suojaamista siind tapauksessa, ettd
jasenvaltioissa ilmenee oikeusvaltioperiaatteen noudattamiseen liittyvid yleisié
puutteita, koska oikeusvaltioperiaatteen noudattaminen on  moitteettoman
varainhoidon ja EU:n rahoituksen tuloksellisuuden vélttdmaton ennakkoedellytys.

Koska on tidrkedd torjua ilmastonmuutosta Pariisin sopimuksen tidytintdGnpanoa
koskevien unionin sitoumusten ja Yhdistyneiden kansakuntien kestdvdn kehityksen
tavoitteiden mukaisesti, ohjelmasta edistetddn ilmastotoimien valtavirtaistamista
kaikessa unionin politiikassa ja pyrkimistd yleiseen tavoitteeseen, jonka mukaan 25
prosentilla EU:n talousarviomenoista olisi tuettava ilmastotavoitteita. Ohjelman
valmistelun ja toteuttamisen aikana yksiloidddn asiaankuuluvia toimia, ja niitd
arvioidaan uudelleen viliarvioinnin yhteydessa.

Tdmén ohjelman toimintapoliittisiin tavoitteisiin pyritddn myos InvestEU-ohjelman
rahoitusvilineilld ja talousarviotakuilla. Rahoitustukea olisi myos kdytettdva toimiin,
joilla késitellddn oikeasuhteisesti markkinoiden toimintapuutteita tai optimaalista
heikompia investointitilanteita, eivitkd toimet saisi olla paillekkdisid yksityisen
rahoituksen kanssa tai syrjdyttdd sitd tai vadristdd kilpailua sisdmarkkinoilla. Toimilla
olisi yleisesti saatava aikaan selvdd Euroopan tason lisdarvoa.

Ohjelma olisi toteutettava siten, ettd otetaan huomioon jésenvaltioiden velvollisuudet,
jotka liittyvdt niiden terveyspolititkan médrittelyyn sekd terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jarjestimiseen ja tarjoamiseen.

Kun otetaan huomioon ihmisten terveyteen kohdistuvien rajatylittdvien uhkien luonne
ja mahdollinen laajuus, tavoitetta suojella unionin kansalaisia tillaisilta uhkilta ja
parantaa kriisien ennaltaechkidisyd ja niihin varautumista ei voida riittdvalla tavalla
saavuttaa pelkéstddn jdsenvaltioiden toimin. Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unionin tasolla voidaan myos

25

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/1371, annettu 5 pdivana heindkuuta 2017, unionin

taloudellisiin etuithin kohdistuvien petosten torjunnasta rikosoikeudellisin keinoin, (EUVL L 198,
28.7.2017, s. 29).
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(44)

(45)

(46)

(47)

toteuttaa toimia, joilla tuetaan jésenvaltioiden pyrkimyksid saavuttaa kansanterveyden
suojelun korkea taso, parannetaan ladkkeiden, lddkinnéllisten laitteiden ja muiden
kriisin kannalta merkityksellisten tuotteiden saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta
unionissa, tuetaan innovointia sekd integroitua ja koordinoitua tyotd ja parhaiden
kéytdntdjen tdytdntdOonpanoa jdsenvaltioissa 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 tdsséd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Komissiolle olisi ohjelman tavoitteiden saavuttamiseksi mahdollisesti tarvittavien
mukautusten mahdollistamiseksi siirrettdvd valta hyvidksyd FEuroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla
annettavia delegoituja sdadoksid, jotka koskevat tdmédn asetuksen liitteessd II
esitettyjen indikaattoreiden tarkistamista, muuttamista ja lisddmistd. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, titd siirrettyd sdddosvaltaa kiyttdessddn ja ettd nidmd kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016 tehdyssé
toimielinten vilisessid sopimuksessa’® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asiantuntijoilla on jirjestelméllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

Jotta voidaan varmistaa timin asetuksen yhdenmukainen tiytintodnpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntdonpanovaltaa hyviksyd sddnnot, jotka koskevat ohjelman
toimien toteuttamisen edellyttdimid teknisid ja hallinnollisia jéirjestelyjd sekéd
yhdenmukaisia malleja ohjelman tiytdntdonpanon seurannassa tarvittavien tietojen
keruuta varten. Tatd valtaa olisi kéytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011%” mukaisesti.

Koska asetuksella (EU) N:o 282/2014 perustettu unionin kolmas terveysalan
toimintaohjelma (2014-2020) paittyy, kyseisestd asetuksesta tulee vanhentunut ja se
olisi kumottava.

On asianmukaista varmistaa sujuva ja keskeytymdton siirtyminen aiemmasta
terveysalan ohjelmasta (2014-2020) tdhdn ohjelmaan sekd mukauttaa timén ohjelman
kesto vastaamaan asetusta®® (uusi monivuotinen rahoituskehys). Sen vuoksi ohjelmaa
olisi sovellettava 1 péivastd tammikuuta 2021,

26

27

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 13.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivand helmikuuta 2011,

yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytdntdonpanovallan
kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Talla asetuksella perustetaan EU4Health-ohjelma, jdljempané *ohjelma’.

Siind vahvistetaan ohjelman tavoitteet, sen talousarvio 1 pdivin tammikuuta 2021 ja 31
paivén joulukuuta 2027 viliseksi kaudeksi, ohjelmaa koskevan unionin rahoituksen muodot ja
rahoitusta koskevat sddnnot.

2 artikla

Mdritelmdit

Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

“assosioituneella maalla’ kolmatta maata, joka on osapuolena sellaisessa unionin
kanssa tehdyssd sopimuksessa, joka mahdollistaa sen osallistumisen ohjelmaan 7
artiklan mukaisesti;

‘rahoitusta yhdistdvélld toimella’ unionin talousarviosta tuettavia toimia, muun
muassa asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 2 artiklan 6 alakohdassa tarkoitettuja
rahoitusta yhdistdvid vélineitd, joiden tarkoituksena on yhdistdd sekd unionin
talousarviosta rahoitettavia tukimuotoja, joita ei makseta takaisin, ja/tai
rahoitusvilineitd ettd kehitysrahoituslaitosten tai muiden julkisten rahoituslaitosten
sekd kaupallisten rahoituslaitosten ja sijoittajien rahoittamia, takaisin maksettavia
tukimuotoja;

“terveyskriisillda’ mitd tahansa kriisid tai vakavaa vaaratilannetta, joka johtuu ithmis-,
eldin-, kasvi-, elintarvike- tai ympdiristduhkasta, jolla on terveysulottuvuus ja joka
edellyttda viranomaisten kiireellisid toimia;

’kriisin  kannalta merkityksellisilld tuotteilla’ tuotteita ja aineita, joita tarvitaan
terveyskriisin ~ yhteydessd  sairauden ja sen seurausten ehkdisemiseksi,
diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi, mukaan lukien muun muassa seuraavat: ladkkeet
(mukaan lukien rokotteet ja lddkkeiden vilituotteet), vaikuttavat farmaseuttiset aineet
ja raaka-aineet; lddkinnélliset laitteet; sairaalatarvikkeet ja lddkinnélliset tuotteet
(kuten hengityskoneet, suojavaatteet, suojaimet, diagnostiset materiaalit ja tyokalut);
henkildnsuojaimet; desinfiointiaineet ja niiden vélituotteet sekd niiden tuotannossa
tarvittavat raaka-aineet;

’yhteinen terveys -ldhestymistavalla’ l1dhestymistapaa, jonka mukaan ihmisten ja
eldinten terveys muodostavat yhteen kytkeytyneen kokonaisuuden ja taudit tarttuvat
thmisisté eldimiin ja pdinvastoin, minkd vuoksi niitd on torjuttava sekd ithmisissa etti
eldimissd, ja jonka mukaan ympéristo yhdistdd ihmiset ja eldimet;

’eurooppalaisilla osaamisverkostoilla’ direktiivin 2011/24 12 artiklassa tarkoitettuja
verkostoja;
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7)

8)
9)

10)

’oikeussubjektilla’ mitd tahansa luonnollista henkil6d tai kansallisen oikeuden,
unionin oikeuden tai kansainvélisen oikeuden perusteella muodostettua ja
tunnustettua oikeushenkil6d, jolla on oikeushenkil6llisyys ja joka voi omissa
nimissddn kayttdd oikeuksia ja jolle voidaan asettaa velvoitteita, tai
varainhoitoasetuksen 197 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaista yhteisod, jolla ei
ole oikeushenkildllisyytta,

"kolmannella maalla’ maata, joka ei ole Euroopan unionin jasenvaltio;

‘rajatylittdvdlld vakavalla terveysuhkalla’ alkuperéltidn biologista, kemiallista,
ympéristoon liittyvdd tai tuntematonta hengenvaarallista tai muutoin vakavaa
terveysvaaraa, joka levidad jdsenvaltioiden kansallisten rajojen yli tai johon liittyy
merkittdva tdllaisen levidmisen riski, ja joka voi edellyttdd koordinointia unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu;

“hétdtilanteen  tuella’  tarpeisiin - perustuvia hétitoimia, joilla tidydennetdéin
hititilanteen koettelemien jésenvaltioiden toimia ihmishenkien suojelemiseksi,
ihmisten kérsimyksen ehkéisemiseksi ja lievittdimiseksi sekd ihmisarvon
sdilyttdmiseksi silloin, kun se on 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen rajatylittdvien
vakavien terveysuhkien vuoksi tarpeen.

3 artikla

Yleiset tavoitteet

Ohjelmalla on seuraavat yleiset tavoitteet soveltuvin osin yhteinen terveys -lihestymistavan

mukaisesti:

1) thmisten suojaaminen unionissa vakavilta rajatylittiviltd terveysuhkilta;

2) ladkkeiden, lddkinndllisten laitteiden ja muiden kriisin kannalta merkittdvien
tuotteiden saatavuuden parantaminen unionissa, niiden kohtuuhintaisuuden
edistdminen ja innovoinnin tukeminen;

3) terveydenhuoltojdrjestelmien ja terveydenhuollon tydvoiman vahvistaminen muun

muassa digitalisaation avulla ja lisddmalld jidsenvaltioiden vélistd integroitua ja
koordinoitua tyotd, toteuttamalla jatkuvasti parhaita kdytdntdjd ja jakamalla tietoja
kansanterveyden yleisen tason nostamiseksi.

4 artikla

Erityistavoitteet

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

1)

2)

unionin valmiuksien vahvistaminen, jotta se voi ehkdistd rajatylittivid vakavia
terveysuhkia, valmistautua niihin ja reagoida niihin, sekd terveyskriisien hallinnan
vahvistaminen muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla ja ottamalla kayttoon
kiireellisen terveydenhuollon valmiuksia, kerddamalla tietoja ja seuraamalla tilannetta;

sen varmistaminen, ettd unionissa on kriisin kannalta merkityksellisten tuotteiden
reservejd tai varastoja sekd kriisitilanteessa kdyttoon otettavan ladkinta-,
terveydenhuolto- ja tukihenkildston reservi;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

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

terveydenhuoltojirjestelmien  tehokkuuden,  saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vilineiden ja palvelujen kayttoonottoa, jérjestelmidd koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien toteuttamista ja yleistd terveydenhuoltoa seki
terveyden eriarvoisuuden torjuminen;

sellaisten toimien tukeminen, joilla pyritddn vahvistamaan
terveydenhuoltojirjestelmédn valmiuksia edistdd sairauksien ennaltachkdisyd ja
terveyttd, potilaiden oikeuksia ja rajatylittivda terveydenhuoltoa, seké laédketieteen ja
terveydenhuollon ammattilaisten huippuosaamisen edistiminen;

ei-tarttuvien tautien, erityisesti syovin, seurantaa, ennaltachkéisyé, diagnosointia ja
hoitoa koskevien toimien tukeminen;

ladkkeiden, erityisesti mikrobilddkkeiden, maltillisen ja tehokkaan kayton seké
ladkkeiden ja lddkinndllisten laitteiden ympdéristoystivillisemmén tuotannon ja
hévittaimisen edistdminen ja tukeminen;

unionin terveyslainsddddnndn kehittimisen, tdytdntdOonpanon ja noudattamisen
valvonnan tukeminen, korkealaatuisen, vertailukelpoisen ja luotettavan tiedon
tuottaminen pditoksenteon ja seurannan tueksi sekd asiaan liittyvien politiikkojen
terveysvaikutusten arviointien kayton edistdminen;

jasenvaltioiden ja erityisesti niiden terveydenhuoltojérjestelmien vilisen integroidun
tyon tukeminen, mukaan lukien vaikutuksiltaan merkittdvien
ennaltachkdisykdytintdjen  toteuttaminen, ja  verkottumisen  lisddminen
eurooppalaisten osaamisverkostojen ja muiden monikansallisten verkostojen kautta;

unionin tukeminen kansainvélisiin ja maailmanlaajuisiin terveysaloitteisiin
osallistumisessa.

5 artikla
Talousarvio

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

Edelld 1 kohdassa tarkoitettua méadrdd voidaan kdyttdd ohjelman toteuttamista
koskevaan tekniseen ja hallinnolliseen apuun, kuten valmistelu-, seuranta-, valvonta-,
tarkastus- ja arviointitoimintaan, mukaan lukien tietotekniikkajdrjestelmat.

Tamin asetuksen 10 artiklan ¢ alakohdan mukaisiin toimiin liittyvdt méérarahat ovat
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 21 artiklan 3 kohdan a alakohdassa ja 5
kohdassa tarkoitettuja kiyttotarkoitukseensa sidottuja tuloja.

Useampaa kuin yhtd varainhoitovuotta koskevat talousarviositoumukset voidaan
jakaa usealle eri varainhoitovuodelle vuotuisiin eriin.

Menot, jotka aiheutuvat ensimmaéiseen tyoohjelmaan sisdltyvien hankkeiden toimista,
voivat olla avustuskelpoisia 1 pdivdstd tammikuuta 2021, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 soveltamista.
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Talousarvioon voidaan 2 kohdassa tarkoitettujen kulujen kattamiseksi tarvittaessa
sisdllyttdd médrarahoja myds vuoden 2027 jdlkeen, jotta voidaan hallinnoida toimia,
joita ei ole saatu padtokseen viimeistddn 31 paivéni joulukuuta 2027.

6 artikla

Euroopan unionin elpymisviilineen varat

Asetuksen [Euroopan unionin elpymisvéline] 2 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet toteutetaan
ohjelman puitteissa kayttdmilld mainitun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan iii
alakohdassa tarkoitettua méérdd, joka on enintdén 8 451 000 000 euroa kdypind hintoina,
jollei mainitun asetuksen 5 artiklan 4 ja 8 kohdasta muuta johdu.

Namé mairit ovat ulkoista kayttotarkoitukseensa sidottua tuloa asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046 21 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

7 artikla

Ohjelmaan assosioituneet kolmannet maat

Ohjelmaan voivat osallistua seuraavat assosioituneet maat:

1)

2)

3)

4)

Fl

Euroopan vapaakauppaliiton (EFTA) jdsenet, jotka ovat Euroopan talousalueen
(ETA) jédsenid, Euroopan talousalueesta tehdyssd sopimuksessa vahvistettujen
edellytysten mukaisesti;

Unioniin liittyméssd olevat maat, ehdokasmaat ja mahdolliset ehdokasmaat niitd
koskevissa puitesopimuksissa ja assosiaationeuvoston padtoksissd tai vastaavissa
sopimuksissa vahvistettujen, kyseisten maiden osallistumista unionin ohjelmiin
koskevien yleisten periaatteiden ja ehtojen mukaisesti sekd unionin ja kyseisten
maiden vilisissd sopimuksissa vahvistettuja erityisid edellytyksid noudattaen;

Euroopan  naapuruuspolititkan  piiriin -~ kuuluvat maat niitd  koskevissa
puitesopimuksissa ja assosiaationeuvoston padtoksissd tai vastaavissa sopimuksissa
vahvistettujen, kyseisten maiden osallistumista unionin ohjelmiin koskevien yleisten
periaatteiden ja ehtojen mukaisesti sekd unionin ja kyseisten maiden véilisissd
sopimuksissa vahvistettuja erityisid edellytyksid noudattaen;

Kolmannet maat kunkin kolmannen maan osallistumisesta yhteen tai useampaan
ohjelmaan tehdyssé erityisessd sopimuksessa vahvistettujen edellytysten mukaisesti
edellyttien, ettd kyseiselld sopimuksella

1)  varmistetaan asianmukainen tasapaino unionin ohjelmiin osallistuvan
kolmannen maan maksamien rahoitusosuuksien ja sen saamien hydtyjen
valilla;

i1)  vahvistetaan ohjelmiin osallistumisen edellytykset, mukaan lukien yksittdisiin
ohjelmiin maksettavien rahoitusosuuksien ja niiden hallintokustannusten
laskentatapa. Maksettavia rahoitusosuuksia pidetdén asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046 21 artiklan 5 kohdan mukaisina kiayttotarkoitukseensa sidottuina
tuloina;

ii1) el anneta kolmannelle maalle pdétdsvaltaa;

1v) taataan unionin oikeus varmistaa varainhoidon moitteettomuus ja suojata
taloudellisia etujaan.
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II luku

RAHOITUS

8 artikla
Unionin rahoituksen toteutus ja muodot

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

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

Riski, joka liittyy varojen perintddn takaisin tuensaajilta, voidaan kattaa keskindiseen
vakuutusjérjestelmain suoritettavilla maksuilla, joita voidaan pitdd riittdvind takuina
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 mukaisesti. Komissio laatii erityiset sdannot
jérjestelmin toimintaa varten.

Kun komissio toteuttaa hététilanteen tukioperaatioita kansalaisjdrjestojen kautta,
rahoitusvalmiuksia ja toiminnallisia valmiuksia koskevien kriteereiden katsotaan
tayttyvén, jos kyseisen jdrjeston ja komission vililld on voimassa asetuksen (EY) N:o
1257/96 mukainen kumppanuutta koskeva puitesopimus.

9 artikla
Avustukset

Avustusten myontdmiseen ohjelmasta ja niiden hallinnointiin sovelletaan asetuksen
(EU, Euratom) 2018/1046 VIII osaston sdannoksia.

Avustuksia voi kdyttdd yhdistettyind rahoitukseen Euroopan investointipankista,
kansallisista kehityspankeista tai muista kehitysrahoituslaitoksista tai julkisista
rahoituslaitoksista sekd yksityisen sektorin rahoituslaitoksista ja yksityisen sektorin
sijoittajilta, julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuudet mukaan lukien.

10 artikla
Hankinnat

Tdmén asetuksen mukaista hatdtilanteen tukea voidaan myoOntdd missd tahansa
seuraavista muodoista:

a) asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
jasenvaltioiden kanssa tehtdvdt yhteishankinnat, joilla jdsenvaltiot voivat
hankkia, vuokrata tai liisata yhteisesti  hankittavan  kapasiteetin
kokonaisuudessaan,;

b)  komission jdsenvaltioiden puolesta tekemit hankinnat, jotka perustuvat komission
ja jasenvaltioiden véliseen sopimukseen;

c¢)  komission tukkuostajana ja -myyjdnd suorittamat hankinnat siten, etti komissio
ostaa ja varastoi ja sitten jilleenmyy tai lahjoittaa tavaroita ja palveluja, mukaan

25

Fl



Fl

lukien vuokrattavat tavarat ja palvelut, jasenvaltioille tai komission valitsemille
kumppaniorganisaatioille.

2. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa hankintamenettelyssd hankintasopimukset
tekee jompikumpi seuraavista:

a)  komissio, jolloin palvelut tai tavarat on toimitettava jasenvaltioille tai komission
valitsemille kumppaniorganisaatioille;

b)  osallistuvat jésenvaltiot, jolloin niiden on ostettava, vuokrattava tai liisattava
suoraan komission niitd varten hankkima kapasiteetti.

3. Edelld 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetuissa hankintamenettelyissd komissio
noudattaa omissa hankinnoissaan asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 sddntdja.

11 artikla
Rahoitusta yhdistdiviit toimet

Ohjelman mukaiset rahoitusta yhdistdvét toimet toteutetaan [InvestEU-asetuksen] ja
varainhoitoasetuksen X osaston mukaisesti.

12 artikla
Kumulatiivinen rahoitus

Toimi, joka on saanut rahoitusta ohjelmasta, voi saada rahoitusta my0s muusta unionin
ohjelmasta — my0s sellaisesta, joita hallinnoidaan yhteistydossd — edellyttiden, ettd
rahoitusosuudet eivit kata samoja kuluja.

Osuuteen, jotka kustakin unionin ohjelmasta myoOnnetddn toimeen, sovelletaan sen omia
saantoja.
Kumulatiivisen rahoituksen médrd ei saa olla suurempi kuin toimen avustuskelpoisten

kustannusten kokonaisméérd, ja unionin eri ohjelmista myonnetty tuki voidaan laskea
méadrdsuhteessa avustusedellytykset vahvistavien asiakirjojen mukaisesti.

III LUKU

TOIMET

13 artikla
Avustuskelpoiset toimet

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

14 artikla
Avustuskelpoiset yhteisot

1. Asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 197 artiklassa sdddettyjen perusteiden liséksi
sovelletaan seuraavia perusteita:

a)  oikeussubjektit, jotka ovat sijoittautuneet johonkin seuraavista maista:

1) jadsenvaltio tai sithen sidoksissa oleva merentakainen maa tai alue;
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i1)  ohjelmaan assosioitunut kolmas maa;

i) tyoohjelmassa mainittu kolmas maa 2 ja 3 kohdassa vahvistettujen
edellytysten mukaisesti;

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

Oikeussubjektit, jotka ovat sijoittautuneet johonkin kolmanteen maahan, joka ei ole
assosioitunut maa, ovat poikkeustapauksissa osallistumiskelpoisia, jos tdmd on
tarpeen tietyn toimen tavoitteiden saavuttamiseksi.

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

Luonnolliset henkil6t eivit ole avustuskelpoisia.

Ohjelmasta voidaan myontdd suoria avustuksia ilman ehdotuspyyntdd sellaisten
toimien rahoitukseen, joista saadaan selkedd unionin tason lisdarvoa ja joiden
yhteisrahoitukseen osallistuvat jdsenvaltioiden tai ohjelmaan assosioituneiden
kolmansien maiden toimivaltaiset terveysviranomaiset, asiaankuuluvat kansainvéliset
terveysjdrjestdt tai ndiden toimivaltaisten viranomaisten valtuuttamat julkisen
sektorin elimet ja valtioista riippumattomat elimet yksittiisesti tai verkostona.

Ohjelmasta  voidaan myontdd suoria  avustuksia ilman ehdotuspyyntod
eurooppalaisille osaamisverkostoille. Suoria avustuksia voidaan myontdd myds
muille monikansallisille verkostoille, jotka on perustettu EU:n sdént6jen mukaisesti.

Ohjelmasta voidaan myontdd avustuksia ilman ehdotuspyyntod sellaisten valtiosta
riippumattomien elinten toiminnan rahoittamiseen, joiden toiminta on tarpeen yhden
tai useamman ohjelman erityistavoitteen saavuttamiseksi, kunhan kyseiset elimet
tayttivit kaikki seuraavat kriteerit:

1) ne ovat valtioista riippumattomia, voittoa tavoittelemattomia seki
teollisuudesta, kaupasta ja liiketoiminnasta tai muista eturistiriidoista
riippumattomia;

i1) ne toimivat kansanterveyden alalla, pyrkivdt toteuttamaan ainakin yhden
ohjelman erityistavoitteista ja toimivat tehokkaasti unionin tasolla;

1i1) ne toimivat unionin tasolla ja ainakin puolessa jdsenvaltioista, ja niiden
maantieteellinen jakauma unionissa on tasapainoinen.

15 artikla
Avustuskelpoiset kustannukset

Asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 186 artiklassa sdddettyjen perusteiden liséksi ja
mainitun asetuksen 193 artiklan toisen kohdan a alakohdan mukaisesti ennen
avustushakemuksen jittimispdivdd aiheutuneet kustannukset ovat avustuskelpoisia

a) toimille, joilla toteutetaan 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tavoite;

b) toimille, joilla toteutetaan muita tavoitteita, asianmukaisesti perustelluissa
poikkeustapauksissa edellyttden, ettd kyseiset kustannukset liittyvdt suoraan
tuettujen toimien ja toimintojen tdytantdonpanoon.

Tamin artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiset kustannukset, jotka liittyvét
toimenpiteisiin, joilla pyritddn puuttumaan sellaisen taudin epdiltyyn esiintymiseen,
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joka voi aiheuttaa rajatylittdvin terveysuhkan, ovat avustuskelpoisia siitd péivésti
alkaen, jona epdillystd esiintymisestd on ilmoitettu komissiolle, edellyttiden, ettd
kyseinen esiintyminen vahvistetaan myohemmin.

3. Poikkeustapauksissa paddtoksen N:o 1082/2013/EU 3 artiklan g alakohdassa
madritellyn rajatylittdvin vakavan terveysuhkan aiheuttaman kriisin aikana
assosioitumattomiin maihin sijoittautuneille yhteisoille aiheutuneita kustannuksia
voidaan poikkeuksellisesti pitdd avustuskelpoisina, jos ne voidaan perustella
asianmukaisesti riskin levidmisen torjumisella unionin ihmisten terveyden
suojelemiseksi.

IV LUKU

HALLINNOINTI

16 artikla
Yhteinen politiikan toteuttaminen

Komissio kuulee jisenvaltioiden terveysviranomaisia terveyden edistimisen, sairauksien
ehkdisyn ja ei-tarttuvien tautien hallinnan ohjausryhméssd ohjelmaa varten laadituista
tydsuunnitelmista, sen painopisteistd, strategisista suuntaviivoista ja sen toteuttamisesta.

17 artikla
Ohjelman toteuttaminen

Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosdddoksilla sddnnot, jotka koskevat

a) teknisid ja hallinnollisia jdrjestelyitd, joita tarvitaan ohjelman toimien
toteuttamiseksi;
b) yhdenmukaisia malleja ohjelman toteuttamisen seurannassa tarvittavien tietojen

keruuta varten.

Nami tiytintoonpanosdddokset hyviksytddn 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

V LUKU

OHJELMASUUNNITTELU, SEURANTA, ARVIOINTI JA
VALVONTA

18 artikla
Tyoohjelma

Ohjelma toteutetaan asetuksen (EU, FEuratom) 2018/1046 110 artiklassa tarkoitetuilla
tyoohjelmilla. Tydohjelmissa esitetdéin tarvittaessa rahoitusta yhdistévid toimia varten varattu
kokonaismaara.
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19 artikla
Seuranta ja raportointi

l. Indikaattorit, joiden avulla raportoidaan ohjelman edistymisestd 3 ja 4 artiklassa
sdddettyjen yleisten tavoitteiden ja erityistavoitteiden saavuttamisessa, esitetddn
liitteessa I1.

2. Siirretddn 24 artiklan mukaisesti komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, jotka
koskevat liitteeseen II tehtdvid muutoksia indikaattoreiden tarkistamiseksi ja
tdydentdmiseksi tarvittaessa.

3. Tulosraportointijarjestelmdlld on varmistettava, ettd ohjelman toteuttamisen ja
tulosten seurannassa kéytettavét tiedot kerédtdan tehokkaasti, tuloksellisesti ja oikea-
aikaisesti. Sitd varten unionin varojen saajille ja tarvittaessa jisenvaltioille on
asetettava oikeasuhteiset raportointivaatimukset.

20 artikla
Arviointi
1. Arvioinnit on suoritettava oikea-aikaisesti, jotta niitd voidaan hyddyntda
padtoksenteossa.
2. Ohjelman viliarviointi on suoritettava heti kun sen toteutuksesta on saatavilla

riittdvisti tietoa, kuitenkin viimeistdén neljdn vuoden kuluttua siitd, kun ohjelman
toteutus on kdynnistynyt.

3. Komissio suorittaa toteutusjakson pddtyttyd, kuitenkin viimeistddn neljin vuoden
kuluttua 1 artiklassa mainitun ajanjakson paéttymisestd, lopullisen arvioinnin.

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

21 artikla
Tarkastukset

Henkildiden tai yhteisdjen, mukaan lukien muut kuin unionin toimielinten tai elinten
valtuuttamat henkilot ja yhteisot, tekemét unionin rahoitusosuuden kéyttod koskevat
tarkastukset muodostavat yleisen varmuuden perustan asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046
127 artiklan mukaisesti.

22 artikla
Unionin taloudellisten etujen suojaaminen

Jos jokin kolmas maa osallistuu ohjelmaan kansainvilisen sopimuksen nojalla tehtdvin
paitoksen mukaisesti, kyseinen kolmas maa antaa toimivaltaiselle tulojen ja menojen
hyvéksyjille, Euroopan petostentorjuntavirastolle (OLAF) ja Euroopan
tilintarkastustuomioistuimelle tarvittavat valtuudet, jotta ne voivat kdyttdd toimivaltaansa
kattavasti. Euroopan petostentorjuntaviraston osalta néihin oikeuksiin kuuluu oikeus tehda
tutkimuksia, Euroopan petostentorjuntaviraston tutkimuksia koskevassa asetuksessa (EU,
Euratom) N:o 883/2013 tarkoitetut paikalla suoritettavat todentamiset ja tarkastukset mukaan
lukien.
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23 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa EU4Health-ohjelman komitea. Tdmd komitea on asetuksessa
(EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

24 artikla
Siirretyn sdiiidosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sddadoksid koskevat tdssd artiklassa
saddetyt edellytykset.

Siirretddn 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid
komissiolle 31 pdivéan joulukuuta 2028.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 19 artiklan 2
artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana pdiviand, jona sitd koskeva péitds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempidnd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sidédoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddidnndstd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti annettuaan delegoidun sdddoksen komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 19 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun méadrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tita
médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

VI LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

24 artikla
Tiedottaminen, viestintd ja julkisuus

Unionin rahoituksen saajien on ilmaistava rahoituksen alkuperd ja varmistettava
unionin rahoituksen nikyvyys (erityisesti kun ne tekevit tunnetuksi toimia ja niiden
tuloksia) tarjoamalla johdonmukaista, olennaista ja oikeasuhteista kohdennettua
tietoa eri kohderyhmille, tiedotusvélineet ja suuri yleis6 mukaan lukien.

Komissio toteuttaa tiedotus- ja viestintdtoimia, jotka koskevat ohjelmaa ja sen toimia
ja tuloksia. Ohjelmalle osoitetuilla taloudellisilla resursseilla tuetaan myds unionin
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poliittisia painopisteitd koskevaa tiedottamista sikéli kuin painopisteet liittyvét 3 ja 4
artiklassa tarkoitettuihin tavoitteisiin.

25 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EU) N:o 282/2014 1 pdivastd tammikuuta 2021, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta timén asetuksen 26 artiklan soveltamista.

26 artikla
Siirtymdsddnnokset

1. Tédmidn asetuksen estdméttd asianomaisia toimia voidaan jatkaa tai muuttaa niiden
padttamiseen saakka noudattaen asetusta (EU) N:o 282/2014, jota sovelletaan
kyseisiin toimiin niiden paattimiseen asti.

2. Ohjelman rahoituspuitteet voivat kattaa myds teknisen ja hallinnollisen avun menoja,
jotka ovat tarpeen toteutettaessa siirtyminen ohjelman ja sen edeltdjdn, unionin
kolmannen terveysalan toimintaohjelman (2014-2020), mukaisesti hyvéksyttyjen
toimenpiteiden valilla.

27 artikla
Voimaantulo

Tdmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd tammikuuta 2021. Téméi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja
sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisidnndt
2.2. Hallinnointi- ja valvontajirjestelméa

2.3. Toimenpiteet petosten ja sddntdjenvastaisuuksien ehkdisemiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamddrdrahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomdcdrdrahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.2.

1.3.

1.4.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

EU4Health-ohjelma

Toimintalohko(t)

‘ Otsake 5: Resilienssi, turvallisuus ja puolustus

Ehdotuksen/aloitteen luonne
O Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen

O Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen?’

O Ehdotus/aloite liittyy kiynnissé olevan toimen jatkamiseen
M Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen
Tavoite (Tavoitteet)

1.4.1. Komission —monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset
tavoitteet), jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

EU4Health-ohjelmalla edistettdisiin seuraavia strategisia pditavoitteita soveltuvin
osin yhteinen terveys -lihestymistavan mukaisesti:

a)  ihmisten suojaaminen unionissa vakavilta rajatylittdvilta terveysuhkilta

b)  lddkkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja muiden kriisin kannalta merkittdvien
tuotteiden saatavuuden parantaminen unionissa, niiden kohtuuhintaisuuden
edistdminen ja innovoinnin tukeminen

c) terveydenhuoltojirjestelmien ja terveydenhuollon tydvoiman vahvistaminen
muun muassa digitalisaation avulla ja lisdamallé jdsenvaltioiden vilistd integroitua ja
koordinoitua tyotd, toteuttamalla jatkuvasti parhaita kdytdntdjd ja jakamalla tietoja
kansanterveyden yleisen tason nostamiseksi.

1.4.2. Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite nro 1:

Unionin valmiuksien vahvistaminen, jotta se voi ehkdistd rajatylittivid vakavia
terveysuhkia, valmistautua niihin ja reagoida niihin, sekd terveyskriisien hallinnan
vahvistaminen muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla ja ottamalla kéyttoon
kiireellistd terveydenhuoltoa koskevia valmiuksia, kerddmailld tietoja ja seuraamalla
tilannetta;

Erityistavoite nro 2:

Sen varmistaminen, ettd unionissa on kriisitilanteen kannalta merkityksellisten
tuotteiden reservejd tai varastoja seké kriisitilanteessa kdyttoon otettavan l4dkintd-,
terveydenhuolto- ja tukihenkildston reservi;
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Erityistavoite nro 3:

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

Erityistavoite nro 4:

Terveydenhuoltojirjestelmien  tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vilineiden ja palvelujen kéyttoonottoa, jdrjestelmdd koskevia
uudistuksia, uusien hoitomallien toteuttamista ja yleistd terveydenhuoltoa sekd
terveyden eriarvoisuuteen puuttuminen;

Erityistavoite nro 5:

Sellaisten toimien tukeminen, joilla pyritddn vahvistamaan
terveydenhuoltojédrjestelmien valmiuksia edistdd sairauksien ennaltachkdisyd ja
terveyttd, potilaiden oikeuksia ja rajatylittivdéd terveydenhuoltoa, ja lddketieteen ja
terveydenhuollon ammattilaisten huippuosaamisen edistiminen;

Erityistavoite nro 6:

Ei-tarttuvien tautien, erityisesti syovin, seurantaa, ennaltachkdisyd, diagnosointia ja
hoitoa koskevien toimien tukeminen;

Erityistavoite nro 7:

Liadkkeiden, erityisesti mikrobilddkkeiden, maltillisen ja tehokkaan kéyton sekd
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden ympaéristoystidvallisemmain tuotannon ja
hédvittdmisen edistdminen ja tukeminen;

Erityistavoite nro &:

Unionin terveyslainsddddnnén kehittimisen, tdytdntdonpanon ja noudattamisen
valvonnan tukeminen, korkealaatuisen, vertailukelpoisen ja luotettavan tiedon
tuottaminen pddtoksenteon ja seurannan tueksi sekd asiaan liittyvien politiikkojen
terveysvaikutusten arviointien kdyton edistdminen;

Erityistavoite nro 9:

Jasenvaltioiden ja erityisesti niiden terveydenhuoltojérjestelmien vilisen integroidun
tyon tukeminen, mukaan lukien vaikutuksiltaan merkittdvien
ennaltachkdisykdytintjen  toteuttaminen, ja  verkottumisen lisddminen
eurooppalaisten osaamisverkostojen ja muiden monikansallisten verkostojen kautta;

Erityistavoite nro 10:
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Unionin  osallistumisen
terveysaloitteisiin.

tukeminen

kansainvalisiin

ja

maailmanlaajuisiin
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1.4.3. Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Erityistavoite nro 1:

Unionin valmiuksien vahvistaminen, jotta se voi ehkédistd rajatylittdvid vakavia
terveysuhkia, valmistautua niihin ja reagoida niihin, sekd terveyskriisien hallinnan
vahvistaminen muun muassa koordinoimalla, tarjoamalla ja ottamalla kdyttoon
kiireellistd terveydenhuoltoa koskevia valmiuksia, kerdamailld tietoja ja seuraamalla
tilannetta.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Paremmat héatdapuvalmiudet, parempi ennaltachkéisy, varhainen havaitseminen,
reagointi, suunnittelu ja valmius kaikissa jésenvaltioissa.

Kaikki jdsenvaltiot ilmoittavat noudattavansa tdysiméérdisesti kansainvalistid
terveyssddnnostoda WHO:lle vuosittain toimitettavassa raportissa.

Erityistavoite nro 2:

Sen varmistaminen, ettd unionissa on kriisitilanteen kannalta merkityksellisten
tuotteiden reservejd tai varastoja sekd kriisitilanteessa kayttoon otettavan ladkinta-,
terveydenhuolto- ja tukihenkildston reservi.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Paremmat kriisinhallintavalmiudet, lddketieteellisten vastatoimien ja tarvikkeiden
saatavuus sekd tautien puhkeamisen ja kriisien aikana kdytettdvéat hoitovalmiudet.

Ladkkeiden parempi saatavuus EU:n potilaille ja terveydenhuoltojérjestelmille
laadun, mééran ja kohtuuhintaisuuden sekd ympiristoystivallisyyden osalta.

Varmistetaan kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus ja védhennetddn ladkepulaa
kaikkialla EU:ssa, helpotetaan kliinisid tutkimuksia ja varmistetaan turvalliset ja
tehokkaat ladkkeet ja rokotteet.

Erityistavoite nro 3:

Niiden toimien tukeminen, joilla varmistetaan kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden ja muiden vilttdmattomien terveystarvikkeiden asianmukainen saatavuus,
saavutettavuus ja kohtuuhintaisuus.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Terveydenhuoltokapasiteetin  optimaalinen kdyttd terveyskriisien aikana ja
maantieteellisen/alueellisen epédtasapainon vélttdminen, parempi terveydenhuollon
kokonaistarjonnan muutosjoustavuus ja jirjestelmin kyky vastata terveydenhuollon
akillisiin tarpeisiin terveyskriisien aikana.

Erityistavoite nro 4:

Terveydenhuoltojérjestelmien  tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja
muutosjoustavuuden vahvistaminen muun muassa tukemalla digitalisaatiota,
digitaalisten vilineiden ja palvelujen kéyttoonottoa, jdrjestelmdd koskevia
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uudistuksia, uusien hoitomallien toteuttamista ja yleistd terveydenhuoltoa sekd
terveyden eriarvoisuuteen puuttuminen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Tehokkaat,  helposti  saatavilla  olevat, kestdvdt ja  muutosjoustavat
terveydenhuoltojédrjestelmdt sekd terveyserojen véhentdminen jdsenvaltioissa ja
niiden viélilla.

Parempi tietdmys, paremmat taidot ja tuki kliinikoille tietokonepohjaisten tyokalujen,
tekodlyn ja  tehokkaamman  tietojen  analysoinnin  avulla.  Lisdtddn
etdterveydenhuollon kdyttod jasenvaltioissa.

Erityistavoite nro 5:

Sellaisten toimien tukeminen, joilla pyritddn vahvistamaan
terveydenhuoltojédrjestelmien valmiuksia edistdd sairauksien ennaltachkéisyd ja
terveyttd, potilaiden oikeuksia ja rajatylittivdéd terveydenhuoltoa, ja lddketieteen ja
terveydenhuollon ammattilaisten huippuosaamisen edistiminen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Tuetaan jdsenvaltioita terveydenhuoltojédrjestelmien tehokkuuden, saatavuuden ja
muutosjoustavuuden parantamista, terveyden edistdmisté ja sairauksien ehkéisemisti
koskevien kansallisten uudistusprosessien kannalta merkityksellisen tietimyksen
siirrossa ja lisdtdin néin terveitd elinvuosia.

Erityistavoite nro 6:

Ei-tarttuvien tautien, erityisesti syovén, seurantaa, ennaltachkéisyd, diagnosointia ja
hoitoa koskevien toimien tukeminen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Toimilla edistetddn seuraavien tavoitteiden saavuttamista: Maailman terveysjarjeston
asettamat ei-tarttuvia tauteja koskevat tavoitteet, kestdvan kehityksen tavoitteet,
tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen ja siihen liitetyn tupakkatuotteiden
laitonta kauppaa koskevan lisdpoytdkirjan tavoitteet sekd EU:n tulevan
sydvintorjuntasuunnitelman suositukset.

Erityistavoite nro 7:

Ladkkeiden, erityisesti mikrobilddkkeiden, maltillisen ja tehokkaan kayton seki
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden ympdristoystavéllisemmén tuotannon ja
hévittdmisen edistiminen ja tukeminen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Mikrobilddkkeiden maltillisempi kéyttd yhteinen terveys -ldhestymistavan avulla
kehittamalld nykyaikaista teknologiaa kayttidvid EU:n tietokantoja mikrobilddkkeiden
madrddmisessd opastamiseksi.

Lisdtddn tietoisuutta ja ymmaérrystd siitd rasitteesta, jonka mikrobilddkeresistenssi
atheuttaa terveysjérjestelmille ja koko yhteiskunnalle, miké johtaa kohdennetumpiin
ja innovatiivisempiin poliittisiin toimenpiteisiin.
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Parannetaan nykyisten ohjeiden toteuttamista diagnosoinnin parantamiseksi ja
mikrobildédkeresistenssin alentamiseksi.

Pienempi ekologinen jalanjalki.

Erityistavoite nro 8:

Unionin terveyslainsddddnnon kehittdmisen, tdytdnt0onpanon ja noudattamisen
valvonnan tukeminen, korkealaatuisen, vertailukelpoisen ja luotettavan tiedon
tuottaminen péaédtoksenteon ja seurannan tueksi sekd asiaan liittyvien politiikkojen
terveysvaikutusten arviointien kdyton edistiminen.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Tami tavoite auttaa jisenvaltioita takaamaan terveellisen elimén ja hyvinvointia
kaiken ikdisille (kestdvén kehityksen tavoite 3).

Potilaiden oikeuksien tidysimddrdinen huomiointi rajatylittdvdd terveydenhuoltoa
koskevan lainsddddnnon tdytdntdonpanossa. Thmisestd perdisin olevia aineita
koskevien puitteiden optimointi ja mahdollinen parantaminen.

EU:n lainsddddnnon tdytdntoonpanon tehostaminen terveyden ja sithen liittyvien
tuotteiden alalla (ladkkeet, 1d4kinnélliset laitteet jne.).

Erityistavoite nro 9:

Jasenvaltioiden ja erityisesti niiden terveydenhuoltojérjestelmien vélisen integroidun
tyon tukeminen, mukaan lukien vaikutuksiltaan merkittdvien
ennaltachkdisykdytintjen  toteuttaminen, ja  verkottumisen lisddminen
eurooppalaisten osaamisverkostojen ja muiden monikansallisten verkostojen kautta.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Eurooppalaisissa osaamisverkostoissa diagnosoitavien ja hoidettavien potilaiden
médrin kasvu.

Hoitojen paremmat tulokset ja harvinaisia sairauksia koskevan tietimyksen
parantaminen.

Terveysteknologian arviointielinten yhdessd suorittamien kliinisten arviointien
maérdn kasvu.

Parhaiden kdytdntdjen vaihdon kasvu jasenvaltioiden kesken.

Erityistavoite nro 10:

Unionin  osallistumisen  tukeminen kansainvélisiin  ja  maailmanlaajuisiin
terveysaloitteisiin.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset:

Vahvistetaan EU:n ja sen jdsenvaltioiden roolia maailmanlaajuisessa
terveydenhuollossa investoimalla yhteistyohon asiaankuuluvien kansainvélisten ja
monenvilisten  jirjestdjen, kuten  Yhdistyneiden kansakuntien ja  sen
erityisjirjestojen, erityisestt WHO:n, kanssa ja autetaan jdsenvaltioita saavuttamaan
kestédvén kehityksen tavoitteensa.
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1.5.

1.4.4. Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen toteuttamista seurataan

Yleistavoitteet:
L Ihmisten suojaaminen unionissa vakavilta rajatylittiviltd terveysuhkilta.

Indikaattori 1: EU:n ja jasenvaltioiden valmiuden ja reagoinnin suunnittelun laatu ja
kattavuus rajatylittdvien vakavien terveysuhkien osalta.

II.  Ladkkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja muiden kriisin kannalta merkittdvien
tuotteiden saatavuuden parantaminen unionissa, niiden kohtuuhintaisuuden
edistdminen ja innovoinnin tukeminen.

Indikaattori 2: Tayttdmaittd jddneitd tarpeita varten keskitetyssd menettelyssd
hyvéksyttyjen ldékkeiden (esim. harvinaislddkelupien mairé, pitkdlle kehitetyssi
terapiassa kéytettavit ladkkeet, lastenlddkkeet tai rokotteet) saatavuus.

III. Terveydenhuoltojérjestelmien ja terveydenhuollon tydvoiman vahvistaminen
muun muassa digitalisaation avulla ja lisidmalla jasenvaltioiden vilisté integroitua ja
koordinoitua ty6td, toteuttamalla jatkuvasti parhaita kdytintdjd ja jakamalla tietoja
kansanterveyden yleisen tason nostamiseksi.

Indikaattori 3: Kestdvin kehityksen tavoitetta 3.4 suoraan edistivien toimien ja
parhaiden kéytdntojen médrd kutakin jdsenvaltiota kohden.

Indikaattori 4: Parhaiden kéytintdjen toteuttaminen jdsenvaltioiden kesken.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.5.1. Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan Iyhyelld tai pitkdlld
aikavililld

Covid-19-kriisi on osoittanut, etti terveys on asetettava keskeisemmille sijalle
tulevassa rahoituskehyksessd. Ohjelmassa otetaan huomioon kriisistd saadut
kokemukset ja annetaan tukea tuleviin haasteisiin.

Kriisistd saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd EU:n on tehtdvd enemmin, jotta
terveydenhuoltojdrjestelmdt olisivat valmiita tarjoamaan uusimpia palveluja,
ladkkeitd sekd lddkinnillisid tuotteita ja teknologioita (lddkinnilliset laitteet ja
thmisperdiset aineet) ja jotta ne olisivat valmiita selviytyméén epidemioista ja muista
ennakoimattomista kriiseistd tai haasteista. Se on myds osoittanut, ettd kriisi on
pahentanut rakenteellisia haasteita, jotka olivat olemassa ennen kriisid ja jotka
koskivat terveydenhuoltojarjestelmien tehokkuutta, saatavuutta ja
muutosjoustavuutta, ja ettd tarve puuttua niihin pitkén aikavélin muutoksilla ja
investoinneilla on entistdkin tarkeampi.

Se on osoittanut, ettd tarvitaan tulevaisuuden vaatimukset huomioon ottava ja kriisin
kestdvd jdrjestelmd, jolla varmistetaan turvallisten, laadukkaiden ja tehokkaiden
ladkkeiden oikea-aikainen saatavuus kaikissa olosuhteissa ja puututaan puutteisiin ja
ladkkeiden ja vaikuttavien farmaseuttisten aineiden tuontiin liittyvaan riippuvuuteen,
jotka johtuvat niiden valmistuksesta EU:n ulkopuolella. Tarvitaan myo0s
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sadntelyviranomaisten vélistd tehostettua yhteistyotd ja koordinointia kehittymassé
olevien terveysuhkien varalta.

Kriisistd saadut kokemukset ovat my0ds osoittaneet, ettd on keskityttdva ensisijaisesti
vdeston terveyteen. Siksi terveyden edistimisen ja sairauksien ehkidisemisen on
oltava olennainen osa toimivia terveydenhuoltojdrjestelmid. Ennaltachkéisy on
paljon kustannustehokkaampaa kuin hoito, erityisesti kun véeston ikdantyy.

Ohjelmalla olisi myo0s edistettava elpymisstrategiaa tukemalla
terveydenhuoltojirjestelmien pitkdn aikavédlin  muutosjoustavuutta kaikkialla
Euroopassa, jotta voidaan vastata rakenteellisiin haasteisiin, kuten védeston
ikddntymiseen, oikean tasapainon saavuttamiseen tarvittavan innovoinnin ja uusien
teknologioiden ja wuusien hoitojen kustannusten vililld, hoidon muuttuvaan
luonteeseen, yleisen terveydenhuollon esteisiin sekd monialaisiin 1dhestymistapoihin,
joilla kehitetddn hyvinvointia ja véeston terveyttd edistdvid politiikkoja.

1.5.2. EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd,
kuten  koordinoinnin  paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan
vaikuttavuuden tai tdydentdivyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta
saatavalla lisdarvolla tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n
osallistuminen tuottaa sen arvon lisdksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld
Jjdsenvaltioiden toimilla.

Syyt sithen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta):

Covid-19-pandemia on osoittanut, ettd jisenvaltioiden valmius- ja reagointivalmiudet
ovat tirkeitd, jotta ne voivat reagoida nopeasti rajatylittdvad toimintaa edellyttdviin
terveysuhkiin.

Odotettu unionin luoma lisdarvo (toteutuksen jélkeen):

Vahva, oikeudellisesti vakaa ja taloudellisesti hyvin varustettu kehys
terveyskriiseithin valmistautumista ja reagointia varten EU:ssa, jotta voidaan vastata
rajatylittdviin ja EU:n ulkopuolelta tuleviin terveysuhkiin, joissa EU:n toimet voivat
tuoda konkreettista lisdarvoa. Sosiaalinen ja taloudellinen toiminta EU:ssa olisi
turvattava  kaikkina  aikoina.  Jdsenvaltioiden terveydenhuoltojérjestelmien
parantaminen vaikuttaa myonteisesti yleiseen terveyteen ja terveyseroihin ja
vihentdd samalla kansallisiin talousarvioihin kohdistuvia paineita.

Kriisin jilkeisen elpymisen ndkokulmasta ohjelmalla varmistetaan, ettd EU on
paremmin valmistautunut tuleviin terveysuhkiin, jotka vaikuttavat sen alueeseen
kokonaisuudessaan tai suureen osaan siité.

Ohjelmalla tuetaan jdsenvaltioita kestdvdn kehityksen terveystavoitteen ja sen
alatavoitteiden  saavuttamisessa, jotta  sisdiset terveyspolitiikat  olisivat
kansainvilisten sitoumusten mukaisia. Terveyden taustatekijoihin, sairauksien
ehkdisyyn ja terveyden edistimiseen liittyvét tehtdvit ovat tirked osa tétd tyotd ja

kustannustehokkain terveysinvestointi.

EU4Health-ohjelma pohjautuu kiynnissd olevaan tyohon, kuten harvinaisia
sairauksia koskeviin eurooppalaisiin osaamisverkostoihin ja kriisivalmiuteen ja
kriisinhallintaan, jotta voidaan varmistaa riittdva kriittinen massa ja mittakaavaedut.

EU4Health-ohjelmalla tuetaan terveyslainsdddannon tdytantdonpanoa ja kehittdmista
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 ja 168 artiklan
mukaisesti, vahvistetaan toimenpiteiti, joilla varmistetaan sisdmarkkinoiden toiminta
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ja varmistetaan lddkkeiden ja lddkinnillisten tuotteiden korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, sekd tuetaan, koordinoidaan tai tdydennetddn EU:n
jasenvaltioiden toimia ihmisten terveyden suojelemiseksi ja parantamiseksi.

1.5.3. Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien vilineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

EU4Health-ohjelma toimii synergiassa muiden EU:n politiikkojen ja rahastojen
kanssa ja tdydentdd niitd. Nditd ovat esimerkiksi seuraavat: Digitaalinen Eurooppa -
ohjelmasta rahoitettavat toimet, Horisontti Eurooppa, unionin
pelastuspalvelumekanismin  alainen rescEU-reservi, hététilanteen tukivéline,
Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+, mukaan Ilukien EU:n miljoonien
tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden parempi suojelu) ja siithen kuuluva
tyollisyyden ja sosiaalisen innovoinnin toimintalohko, InvestEU-rahasto,
sisimarkkinaohjelma, Euroopan aluekehitysrahasto (EAKR), elpymis- ja
palautumistukivdline 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 liittymisti
valmisteleva tukiviline III. Tarvittaessa vahvistetaan yhteiset saannot, joilla voidaan
varmistaa rahastojen yhdenmukaisuus ja tdydentivyys ja se, ettd ndiden politiikkojen
erityispiirteitd kunnioitetaan, sekd mukautua ndiden politiikkkojen, ohjelmien ja
rahastojen strategisiin vaatimuksiin, kuten EAKR:n ja ESR+:n mahdollistaviin
edellytyksiin.
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
M Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan Kesto on rajattu
— M toiminta alkaa 1.1.2021 ja paattyy 31.12.2027

— M Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna 2021 ja pdéttyvat vuonna 2027
maksusitoumusmadrirahojen osalta ja alkavat vuonna 2021 ja paittyvit vuonna
2030 maksumaddrirahojen osalta.

[ Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu

— kdynnistysvaihe alkaa vuonna VVVYV ja paittyy vuonna VVVV,
— minka jilkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)3°

M Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttdmalla

— M yksikoitddn, my6s unionin edustustoissa olevaa henkilostodan
- M toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistyossa jédsenvaltioiden kanssa

M Viilillinen hallinnointi, jossa tdytintdonpanotehtivii on siirretty

— L] kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— M kansainvilisille jarjestdille ja niiden erityisjérjestoille (tarkennettava)
— L1 Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle
— M varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille
— O julkisoikeudellisille yhteisoille

— O sellaisille julkisen palvelun tehtdvid hoitaville yksityisoikeudellisille
elimille, jotka antavat riittdvét rahoitustakuut

— O sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtiviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytintoonpano ja
jotka antavat riittdvat rahoitustakuut

— O henkiléille, joille on annettu tehtavaksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetdin
asiaa koskevassa perussdddoksessa.

Huomautukset:

Komissio voi pééttia siirtdd osan EU4Health-ohjelman toteuttamisesta toimeenpanovirastolle.

Lisdksi se voi antaa erillisvirastoilleen (EMA, ECDC, EFSA, ECHA) tehtivi, joilla pyritddn
saavuttamaan EU4Health-ohjelman (2021-2027) tavoitteet.

Vilillinen hallinnointi kansainvélisten jirjestdjen kanssa

Kansainvilisten jarjestdjen, kuten YK:n jérjestdjen, erityisesti WHO:n, Euroopan neuvoston,
OECD:n tai muiden asiaankuuluvien kansainvilisten jdrjestdjen, kanssa tehtdvdad yhteistyota

jatketaan tai laajennetaan EU4Health-ohjelman 2021-2027 toteuttamista varten esimerkiksi

30

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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maksamalla tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen / laittoman kaupan estimisti
koskevan lisdpdytékirjan arvioidut maksuosuudet.
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2.2.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisainnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavdlit ja edellytykset.

Tuloskehykset laaditaan aiemman terveysalan toimintaohjelman 2014-2020
kiytintdjen pohjalta sen varmistamiseksi, ettd tiedot kerdtddn tehokkaasti,
tuloksellisesti ja ajoissa.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmii(t)

2.2.1. Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd
valvontastrategialle

EU4Health-ohjelma toteutetaan suoraan ja vdlillisesti hallinnoimalla kéayttden
varainhoitoasetuksen tarjoamia toteutustapoja, paddasiassa avustuksia ja hankintoja.
Suora hallinnointi mahdollistaa sopimusten tekemisen edunsaajien/toimeksisaajien
kanssa, jotka osallistuvat suoraan unionin politiikkoja tukeviin toimiin. Komissio
varmistaa, ettd rahoitettujen toimien tuloksia seurataan suoraan. Rahoitettujen
toimien maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien riskeihin.

Komission valvonnan tehokkuuden, tuloksellisuuden ja taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jalkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten toteuttamisen ja sopimusten tdytintddonpanon
kolmeen keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen mukaisesti:

— ohjelman poliittisten tavoitteiden mukaisten ehdotusten/tarjousten valinta;

— toiminnan valvonta ja seuranta ja jélkiarviointi, jotka kattavat hankkeiden
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja vélimaksut ja loppusuoritukset ja
vakuuksien hallinnoinnin;

— edunsaajien/toimeksisaajien toimipaikoissa tehddin myos jalkitarkastuksia
tietystd  otoksesta. Ndiden tapahtuminen valinnassa hyddynnetdin
riskinarviointia ja satunnaista valintaa.

2.2.2. Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttoon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

EU4Health-ohjelman toteuttamisessa keskitytddn julkisia hankintoja koskevien
sopimusten tekemiseen sekd tiettyihin toimiin ja tietyille yhteisoille myOnnettaviin
avustuksiin.

Julkisia hankintoja koskevia sopimuksia tehddidn péddasiassa seuraavilla aloilla:
ladkkeiden hankinta, rokotteet, mahdolliset uudet hoidot, selvitykset, tutkimukset,
tiedonkeruu, vertailuanalyysit, seuranta- ja arviointitoimet, tiedotuskampanjat,
tietoteknitkka- ja  viestintdpalvelut jne. Sopimuspuolet ovat pédasiassa
konsulttiyrityksid ja muita yksityisid yrityksid. Niitd voivat olla myds laitokset ja
laboratoriot.

Avustuksia myOnnetdéin padasiassa tukitoimiin kansalaisjérjestoille, jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, eurooppalaisille osaamisverkostoille,
terveysjérjestoille, kansallisille virastoille ja muille vastaaville. Tuettavien
hankkeiden toteutusaika vaihtelee yleenséd yhdestd kolmeen vuoteen.
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Suurimmat riskit ovat seuraavat:

* riski, ettd ohjelman tavoitteita ei saavuteta tdysimédrdisesti valittujen hankkeiden
tai sopimusten riittdméattoman toteutuksen tai laadun/tdytintdonpanon viivastymisen
vuoksi;

* riski, ettd myoOnnettyjd varoja kiytetddn tehottomasti tai epitaloudellisesti, olivatpa
kyseessd  sitten  avustukset  (rahoitussdéntdjen = monimutkaisuus)  tai
hankintasopimukset (vaaditun asiantuntemuksen omaavia talouden toimijoita saattaa
olla rajallinen mé&drd, mikd vdhentdd mahdollisuuksia vertailla hintatarjouksia
joillakin aloilla);

* komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajdrjestelmien perusteella voidaan
saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia sopimusosapuolia ja edunsaajia
on paljon ja jokainen niistd kdyttdd omia valvontajérjestelmidan.

Komissio on ottanut kdyttoon sisdiset menettelyt, joiden tarkoituksena on kattaa
edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat tiysin varainhoitoasetuksen mukaiset
ja sisdltdvit petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotyndkokohtia. Tédmin
kehyksen puitteissa komissio tutkii mahdollisuuksia tehostaa hallinnointia ja lisdta
tehokkuutta entisestddn. Valvontakehyksen keskeiset piirteet ovat seuraavat:

Hankkeiden toteutusta edeltiivit ja sen aikana tehtiviit tarkastukset:

* Otetaan kéyttoon asianmukainen hankehallintajdrjestelma, jossa keskitytddn siihen,
miten hankkeet ja sopimukset edistdvdt toimintapoliittisia tavoitteita, varmistetaan
kaikkien toimijoiden jérjestelmaillinen osallistuminen, otetaan kdytt66n sddnnollinen
hankehallintakertomus, jota tdydennetdin tapauskohtaisesti tehtavilla
tarkastuskdynneilld, mukaan lukien riskiraportit ylimmaélle johdolle, sekd séilytetddn
asianmukainen talousarvion joustavuus.

* Komissio laatii malliavustussopimuksia ja  palvelunhankintasopimuksia.
Sopimuksiin  siséltyy  erindisid  valvontaan  liittyvid  jdrjestelyjd, kuten
tilintarkastuslausunnot, rahoitustakuut, paikan péalla tehtivét tarkastukset ja OLAFin
tarkastukset. Kustannusten tukikelpoisuussddnt6jd yksinkertaistetaan esimerkiksi
kayttdimalla yksikkokustannuksia, kertakorvauksia, rahoitusta, joka ei perustu
toimien kustannuksiin, ja muita varainhoitoasetuksen tarjoamia mahdollisuuksia.
Talla védhennetddn valvontakustannuksia ja painotetaan korkean riskin aloilla
suoritettavia tarkastuksia ja valvontaa.

« Kaikki henkilokunnan jdsenet allekirjoittavat hyvén hallintotavan toimintasddnnot.
Valintamenettelyyn tai avustussopimusten hallinnointiin osallistuvat tyontekijét
allekirjoittavat (lisdksi) ilmoituksen siitd, ettei heilld ole asiassa eturistiriitoja.
Henkilokunta saa sdénndllistd koulutusta ja vaihtaa parhaita toimintamalleja
verkostojen kautta.

» Hankkeen tekninen toteutus tarkastetaan sadnnollisesti asiakirjoista toimeksisaajan
ja  edunsaajan  toimittamien  teknisten  etenemisraporttien  perusteella.
Tapauskohtaisesti jarjestetdéin myds kokouksia toimeksisaajien/edunsaajien kanssa ja
paikan pailla tehtdvia vierailuja.

Tarkastukset hankkeen piittyessii: Tiettyyn otokseen suoritetaan jalkitarkastuksia
paikan pddlld menoilmoitusten tukikelpoisuuden todentamiseksi. Tarkoituksena on
estdd, havaita ja oikaista rahoitustoimien laillisuuteen ja sdéntdjenmukaisuuteen
liittyvdt asiavirheet. Jotta tarkastukset olisivat vaikutuksiltaan tehokkaita,
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2.3.

tarkastettavien edunsaajien valinnassa kdytetdan perustana riskiperusteista valintaa ja
satunnaisotantaa ja  kiinnitetddn paikan pddlld tehtdvissd tarkastuksissa
mahdollisuuksien mukaan huomiota toiminnallisiin seikkoihin.

2.2.3. Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen
varojen arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen
suoritusajankohdan  ja toimen  pddttimisajankohdan odotetuista
virheriskitasoista

Kolmannen terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 yhteydessd ehdotetun
valvonnan vuotuiset kustannukset olivat noin 4-7 prosenttia toimintamenojen
vuotuisesta talousarviosta. Taméd on perusteltavissa valvottavien tapahtumien
monimuotoisuudella. Terveysalalla suora hallinnointi koskee useiden sopimusten ja
kaikenkokoisia toimia koskevien avustusten myontimistd sekd useiden toiminta-
avustusten maksamista kansalaisjdrjestoille. Néihin toimiin liittyvat riskit koskevat
(etenkin) pienten organisaatioiden valmiuksia valvoa tehokkaasti menoja.

Komissio katsoo, ettd tarkastusten keskimddrdiset kustannukset todennikoisesti
pienenevit, kun otetaan huomioon uuden EU4Health-ohjelman soveltamisalan
laajentaminen ja mééridrahojen kasvu.

Kolmannessa terveysohjelmassa (2014-2020) viiden vuoden aikana suoraan
hallinnoitaviin avustuksiin liittyvien paikalla tehtyjen tarkastusten virheprosentti oli
1,8 prosenttia, kun taas hankintasopimusten osalta se oli alle 1 prosentti. Téta
virtheprosenttia pidetddn hyviksyttdvdnd, koska se on alle 2 prosentin
olennaisuusrajan.

Ohjelmaan ehdotetut muutokset eivit vaikuta tapaan, jolla méarirahoja tdlla hetkelld
hallinnoidaan.  Nykyisilld  valvontajdrjestelmilld on osoitetusti  onnistuttu
ehkdisemain ja/tai havaitsemaan virheitd ja/tai sidnnonvastaisuuksia ja virheiden tai
sdannonvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne. Niitd mukautetaan uusien toimien
siséllyttimiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd jidnndsvirhetasot (korjauksen jélkeen)
jadvat alle 2 prosentin kynnysarvon.

Toimenpiteet petosten ja sdfintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Illmoitetaan  kdytéssd olevat  ja suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Suoraan tai vilillisesti hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa
asianmukaisin toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia,
lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa ehkdisevilli toimenpiteilld, tehokkailla
tarkastuksilla ja, jos sddntdjenvastaisuuksia havaitaan, perimdlld aiheettomasti
maksetut médarit takaisin sekd soveltuvin osin kiyttimalla tehokkaita, oikeasuhteisia
ja ennalta ehkdisevid seuraamuksia. Téatd varten komissio hyviksyi
petostentorjuntastrategian, jota piivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019)
176) ja joka kattaa erityisesti seuraavat ennalta ehkdisevit, puutteiden havaitsemista
helpottavat ja korjaavat toimenpiteet:

Komissiolla ja sen edustajilla sekd tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtdvid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on suoraan tai vélillisesti myOnnetty asianomaista
rahoitusta.
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Komissio myds toteuttaa joukon toimenpiteitd, jollaisia ovat esimerkiksi:

- ohjelman toteutuksesta seurauksena olevissa paédtoksissd, sopimuksissa annetaan
nimenomaisesti komissiolle sekd OLAFille ja tilintarkastustuomioistuimelle
valtuudet tehdi tilintarkastuksia, paikalla tehtdvid todentamisia ja tarkastuksia sekd
perid takaisin aiheettomasti maksettuja méaédrid ja soveltuvin osin madrita
hallinnollisia seuraamuksia;

- tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa hakijat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin ja varhaishavainta- ja poissulkemisjirjestelméain (EDES) perustuvien
julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sdintdjd  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sdéntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan sdaannollista
koulutusta kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkildston jisenille sekd
tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat edunsaajien ilmoitukset itse paikalla.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

° Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat

Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa

jdrjestyksessd.

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotisen| varainhoitoasetuksen
rahoituskehyk Rt . .. |21 artiklan 2 kohdan
en otsake Otsake 5: Resilienssi, turvallisuus ja puolustus JM/EI-IM EFTA hdokasmail kolma.nsﬂt b alakohdassa
mailta ta a mailta .
tarkoitetut
rahoitusosuudet
P Uusi budjett%kohta 14 . 01 xx - EI-JM Kylli Kylli Kyl Ei
EU4Health-ohjelma — Tukimenot
Uusi budjettikohta 14 04 01 EU4Health- | v . . . .
2 . Kylla Kylla Kylla Ei
ohjelma

FI m




3.2

Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 5 Resilienssi, turvallisuus ja puolustus
Vuoden
- YHTEEN
Padosasto: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 SA
Jélkeen
*Toimintamé&érarahat
. Sitoumukset (1 20,163 30,849 52,444 85,588 491,064 578,800 590,376 1 849,284
14 04 01 — vuotuiset
talousarviomenettelyt Maksut @ 4,056 12,928 24,360 42,368 140,831 303,186 | 411,044 910,511 1 849,284
e Tiettyjen ohjelmien méadrdrahoista
katettavat hallintoméérdrahat?!
14 01 xx — tuki S”‘;“ﬁ;ﬁj: 3 1,061 1,624 2,760 4505 | 25845 | 30463 | 31,072 97,330
=1+
Sitoumukset la+ 21,224 32,473 55,204 90,093 516,909 609,263 621,448 1 946,614
3
Ohjelman méairarahat
talousarviomenettelysti YHTEENSA =2+
Maksut 2a 5,117 14,552 27,120 46,873 166,676 333,649 442,116 910,511 1 946,614
+3

Ohjelma voidaan siirtdd (osittain) toimeenpanovirastolle kustannus-hyotyanalyysin tulosten perusteella. Tdmidn jédlkeen asiaan liittyvid

hallinnollisia médrdrahoja ohjelman toteuttamiseksi komissiossa ja toimeenpanovirastoissa mukautetaan vastaavasti.

31
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Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvdt tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epédsuora ja suora
tutkimustoiminta. Tdhdn mééraén siséltyy mahdollinen rahoitusosuus toimeenpanovirastolle.
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Ehdotetun EU4Health-ohjelmaa koskevan asetuksen 5 artiklassa mairiteltyjen rahoituspuitteiden lisdksi on kéytettdvissd 8 451 000 000 euroa
(kdypind hintoina) varainhoitoasetuksen 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuina ulkoisina kdyttotarkoitukseensa sidottuina tuloina, jotka saadaan
unionin lainanottotoimista asetuksen (EU) XXX/XX (EURI-asetus) mukaisesti.

Tastd enintddn 433 560 000 euroa voidaan osoittaa hallintomenoihin, kuten ulkopuolisesta henkilostostd aiheutuviin menoihin.

Lainanotosta perdisin olevilla ulkoisilla kayttotarkoitukseensa sidotuilla tuloilla katettavat oikeudelliset sitoumukset on EURI-asetuksen
sdanndsten mukaisesti tehtidva viimeistddn 31 pdivana joulukuuta 2024.

Ulkoisten kiyttotarkoitukseensa sidottujen tulojen alustava menoerittely on seuraava (kdypind hintoina):

Vuoden
EU4Health—0hjelma 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 YH;EEN
Jélkeen
i 1)
Sitoumukset 1 1008,63 2 4607,47 2 6202,28 1 8109,06 0 0 0 0 $ 017,440
14 04 01 — ulkoiset
kéyttotarkoitukseensa sidotut tulot
Maksut @ 1 440,77 1794,43 1 524,36 1 092,820
axst 138,205 | 712,667 . Y - 838,302 | 475,867 : 8 017,440
14 01 xx — ulkoisiin
v . . [ Sitoumukset
kayttotarkoitukseensa sidottuihin — Maksut 3) 58,370 59,530 60,720 61,940 63,000 64,000 66,000 433,560
tuloihin liittyvét tukimenot
Sit kset | =1*3 | 1167,00 | 2527,00 | 2 683,00 | 1881,00
Houtnise v o " o 63,000 | 64,000 | 66,000 8 451,000
Ulkoiset kayttotarkoitukseensa sidotut
tulot yhteensi _
Maksut =243 1501.4 1 1 1 092,82
axsu 196,575 | 772,197 508 A9 8546’37 5877’36 902,302 | 541,867 092,820 | ¢ 451,000
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 7 ”Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
PO SANTE
*HenkilOresurssit 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
*Muut hallintomenot
Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat | Méirirahat
miirirahat YHTEENSA — PO
SANTE 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN <7> (Sitoumukset yhteensi = maksut
kuuluvat mairirahat yhteens#)
YHTEENSA 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuoden
YHTEE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 i NS
Jélkeen
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 22,724 33,973 56,704 91,593 518,409 610,763 622,948 0 1957,114
Fi 51
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talousarviomenettelyisti
OTSAKKEISIIN kuuluvat
miirirahat YHTEENSA

Maksut

6,617

16,052

28,620

48,373

168,176

335,149

443,616

910,511

1957,114

FI
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3.2.2. Arvioidut vaikutukset hallintomddrdrahoihin
3.2.2.1. Yhteenveto
— L] Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméararahoja.

— M Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméarirahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

YHTEENS

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 i

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7

Henkiloresurssit

1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500

Muut hallintomenot
(tyomatkat, kokoukset)

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7, vilisumma 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisiltymittomit™

Henkildresurssit®

4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 28,000

Muut

hallintomenot 1,061 1,624 2,760 4,505 25,845 30,463 31,072 97,330

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7 5,061 5,624 7,760 8,505 29,845 34,463 35,072 125,330
sisdltyméittomit,
vilisumma

YHTEENSA 6,561 7,124 | 8,260 10,005 31,345 35,963 36,572 | 135,830

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva médrarahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla pddosaston
médrdrahoilla ja/tai padosastossa toteutettujen méadrdrahasiirtojen avulla sekd tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka
voidaan myontédd toimea hallinnoivalle pddosastolle vuotuisessa méardrahojen jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.

Vastuuvapauslauseke: kyseessd ovat terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédosaston arvioidut resurssit EU4Health-
ohjelman toteuttamiseksi. Se ei kata resursseja, joita tarvitaan toimien delegoimiseksi terveyden ja elintarviketurvallisuuden
péadosaston vastuualueeseen kuuluville erillisvirastoille (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

32 Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot

(entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora tutkimustoiminta.
33 Kiyttotarkoitukseensa sidottu tulo.
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3.2.2.2.
(] Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

HenkilOresurssien arvioitu tarve

M Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
*Henkilostotaulukkoon sisiltyviit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkil6t)
Padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa 10 10 10 10 10 10 10
EU:n ulkopuoliset edustustot 0 0 0 0 0 0 0
Tutkimus 0 0 0 0 0 0 0
¢ Ulkopuolinen henkilosté (kokoaikaiseksi muutettuna)

) ) el ei el ei ei ei ei
Monivuotisen pidtoimipaikassa sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta
rahoituskehyksen
OTSAKKEESTA —EUn ei ei ei ei ei ei ei
7 rahoitettavat ulkopuolisissa sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta

edustustoissa
ei sovelleta ei ei ei ei ei ei
Ohjelman padtoimipaikassa sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta
méiéir.iirahoistasls —EUn ei sovelleta ei ei ei ei ei ei
rahoitettavat ulkopuolisissa sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta
edustustoissa
Tutkimus . ei ei ei ei ei ei
ei sovelleta
sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta | sovelleta
Muu (kdyttotarkoitukseensa sidottu tulo) 50 50 50 50 50 50 50
YHTEENSA 60 60 60 60 60 60 60

Fl

Henkil6resurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkilost6lla ja/tai pddosastossa toteutettujen
henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkildstolld sekd tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka voidaan
my0ntid toimea hallinnoivalle padosastolle vuotuisessa maédrarahojen jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Vastuuvapauslauseke: kyseessd ovat terveyden ja elintarviketurvallisuuden pddosaston arvioidut resurssit EU4Health-
ohjelman toteuttamiseksi. Se ei kata resursseja, joita tarvitaan toimien delegoimiseksi terveyden ja elintarviketurvallisuuden
padosaston vastuualueeseen kuuluville erillisvirastoille (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

34

35

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

Toimintaméararahoista
budjettikohdat).

katettavan

ulkopuolisen
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Kuvaus henkiloston tehtdvista:

Virkamiehet ja
toimihenkil6t

viliaikaiset

Politiikan kehittdminen ja strategia, ohjelmien hallinnointi ja hallinnointi, rahoitus,
oikeudellinen, hankinnat, tarkastus tai koordinointi

Ulkopuolinen henkil6std

Hallinnolliset ja taloudelliset tukitehtavat

Fl
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3.2.3. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

— [0 Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

Fl

— M Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja
seuraavasti (arvio):
méaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Yhteensé
ETA/EFTA p-m. p-m. p.m. p.-m. p.-m. p.-m. p-m. p.-m.
Ehdokasmaat p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Kolmannet maat, mukaan
lukien naapurimaat p.m. p-m. p.m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.m.
Yhteisrahoituksella
katettavat maérarahat p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m.
YHTEENSA
56 Fl
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3.3.

Arvioidut vaikutukset tuloihin

— M Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— L] Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin

- [ vaikutukset sekalaisiin tuloihin

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa.

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmasta.
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