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Neuvoston péaitelméat Euroopan terveysunionin vahvistamisesta

Johdanto

Covid-19-pandemian torjuminen on edelleen yksi keskeisista prioriteeteista kaikkialla maailmassa,
ja se on nostanut terveyden asialistan kdrkeen geopoliittisissa sek turvallisuus- ja
talouskysymyksissid. Kriisi on osoittanut, ettd EU:n ja sen jdsenvaltioiden on koordinoitava
paremmin valmius- ja kriisinhallintamekanismejaan terveysuhkiin vastaamiseksi osana laajempaa
pyrkimysté luoda yhteistydssd vahva ja selviytymiskykyinen Euroopan terveysunioni sekd edistda

yhdessd muiden maiden kanssa maailmanlaajuisen terveysturvallisuuden parantamista.

EU:ssa covid-19-pandemia on vaikuttanut merkittdvésti monivuotisen rahoituskehyksen
prioriteetteihin: esimerkiksi terveydenhuoltoon on myonnetty enemmaén rahoitusta uudesta
EU4Health-ohjelmasta!, elpymis- ja palautumistukivilineesti?, Horisontti Eurooppa
-puiteohjelmasta® ja koheesiopolitiikan rahastoista*. Rahoituksen lisidminen tuo mukanaan
mahdollisuuksia sekd my0ds vastuun kdyttda rahoitusta entisti strategisemmalla tavalla, jotta
voidaan vahvistaa EU:n valmiuksia ja varmistaa, ettd terveydenhuoltojérjestelmiin tehtavét

investoinnit ovat yhdenmukaisia jésenvaltioiden kansallisten prioriteettien kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 paivand maaliskuuta 2021, unionin
terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014
kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1-29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/241, annettu 12 pdivand helmikuuta 2021, elpymis- ja
palautumistukivilineen perustamisesta (EUVL L 57, 18.2.2021, s. 17-75).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 péivana huhtikuuta 2021, tutkimuksen ja
innovoinnin puiteohjelman "Horisontti Eurooppa" perustamisesta, sen osallistumista ja tulosten levittdmista
koskevien sddntdjen vahvistamisesta seké asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o 1291/2013 kumoamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1-68) https://ec.europa.eu/info/research-
and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en,
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-
research-and-innovation/financing-innovation_en

https://ec.europa.eu/regional policy/en/2021 2027/
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Meneilldén oleva covid-19-pandemia on aiheuttanut valtavaa painetta eurooppalaisille
terveydenhuoltojérjestelmille, jotka ovat osoittaneet kykynsé innovoida ja mukautua muuttuviin
tarpeisiin tiettyjen edellytysten tiyttyessd. Esimerkiksi etdladketieteen kdyttd on lisddntynyt
merkittdvésti pandemian aikana, miké osoittaa, ettd mittavia haasteita on mahdollista ratkaista.
EU:n olisi kuitenkin covid-19-kriisistd saatujen kokemusten perusteella luotava paremmat
edellytykset, jotta voidaan vastata tuleviin haasteisiin ja mahdollistaa innovatiiviset ratkaisut EU:n

terveydenhuoltojirjestelmien, my0s digitaalisen terveydenhuollon, vahvistamiseksi.

Jatkuvat ja koordinoidut strategiset investoinnit terveydenhuoltojirjestelmien parantamiseen
vahvistavat niiden selviytymiskykyé ja optimoivat tulevaisuuden terveydenhuollon. Vaikka
terveydenhuoltojirjestelmilla on keskeinen rooli nykyisiin ja tuleviin terveyshaasteisiin
vastaamisessa, ne ovat myoOs ratkaisevan tédrkeitd yhteiskuntiemme ja talouksiemme kehityksen

kannalta.

Covid-19-pandemia on erittdin varoittava esimerkki myds kasvavaa mikrobilddkeresistenssia
ajatellen. Tdménhetkinen pandemia on myo0s osoittanut, ettd kohtuuhintaiset ja saatavilla ja
saavutettavissa olevat lddkkeet ovat Euroopan terveysunionin valmiuden ja selviytymiskyvyn

kulmakivi, kuten Euroopan ladkestrategiassa® todetaan.

Kun otetaan huomioon se, etti ei-tarttuvien tautien osuus on 87 prosenttia tautitaakasta EU:ssa®,
sekd covid-19:n aiheuttamien terveydenhuoltojirjestelmien hiirididen vaikutus, terveyden
edistdmistd sekd ei-tarttuvien tautien, kuten syovén, ehkéisyi ja hoitoa on edelleen tehostettava.
Euroopan sydvéantorjuntasuunnitelma’ on yksi vahvan Euroopan terveysunionin keskeisisté
pilareista. Siind késitellddn hoitopolun kaikkia vaiheita ennaltachkéisystd syopépotilaiden ja
syOpdselviytyjien elaméinlaatuun ja keskitytdén toimiin, jotka kattavat useita politiikan aloja.
Suunnitelman taytdntdonpano auttaa kddntdméadn syovan lisdédntymisen suuntauksen kaikkialla
EU:ssa sekd turvaamaan kaikille terveellisemmén, tasapuolisemman ja kestdvimman tulevaisuuden

Yhdistyneiden kansakuntien kestdvin kehityksen tavoitteiden® mukaisesti.

5 Komission tiedonanto "Euroopan ldédkestrategia" (COM(2020) 761 final).
https://knowledgedpolicy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden- non-communicable-
diseases-key-risk-factors_en

Komission tiedonanto EU:n sydvantorjuntasuunnitelmasta (COM(2021) 44 final).

https://sdgs.un.org/goals
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Pandemia on my0s korostanut tarvetta vahvistaa EU:n roolia globaalissa terveydessi ja varmistaa,
ettd EU ja jdsenvaltiot esiintyvit yhtend rintamana. Rokotteiden oikeudenmukaisemman jakelun
lisdksi olisi valittomasti keskityttdvd my0s terveydenhuoltojirjestelmien vahvistamiseen eri puolilla
maailmaa yhteistydssé kansainvélisten jarjestdjen kanssa. EU:n entistd vahvemman johtajuuden
globaalissa terveydessa olisi perustuttava vahvuuksiimme, kuten yhteisiin arvoihin ja perinteisesti

vahvoihin terveydenhuoltojérjestelmiin.

Euroopan terveysunionin vahvistaminen terveydenhuoltojirjestelmien selviytymiskyky:i

edistiavien innovatiivisten ratkaisujen avulla
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

1. PALAUTTAA MIELEEN, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 168 artiklassa todetaan, ettd unionin toiminnalla tdydennetdédn kansallista politiikkaa,
edistetddin jasenvaltioiden vilistd yhteistyotd kansanterveyden alalla ja tarvittaessa tuetaan

niiden toimintaa.

2. TOTEAA, ettd SEUT 168 artiklan mukaan unionin toiminnassa otetaan huomioon
jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvét terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestimiseen. SEUT 168 artiklassa todetaan my®ds, ettd kaikkien unionin politiikkojen ja
toimintojen maérittelyssa ja toteuttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen

suojelu.

3.  PALAUTTAA MIELEEN 8. heindkuuta 2011 annetut neuvoston pédételmét aiheesta "Kohti

nykyaikaisia, tarpeita vastaavia ja kestdvia terveydenhuoltojérjestelmia"®

ja 30. kesdkuuta
2017 annetut neuvoston pédtelmét jasenvaltiovetoisen terveydenhuoltojérjestelmien vilisen

vapaaehtoisen yhteistyon edistimisesti!?.

4.  PALAUTTAA MIELEEN Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin!! (2017) ja sen
20 periaatetta, joihin sisdltyy oikeus kohtuuhintaiseen, ennaltachkdisevién ja parantavaan

laadukkaaseen terveydenhuoltoon kaikille.

o EUVL C 202, 8.7.2011, s. 10-12.

10 EUVL C 206, 30.6.2017, s. 3-7.

n https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth- and-
investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles_en
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PALAUTTAA MIELEEN sosiaalisen suojelun komitean vuotta 2020 koskevan
vuosikatsauksen sosiaalisen suojelun kehityksen seurantavilineestd!? ja sosiaalisen suojelun
ohjelmien kehityksestd. Katsauksessa korostetaan, ettd terveydenhuoltojérjestelmien
selviytymiskyvyn, tehokkuuden ja saatavuuden vahvistamisen olisi edelleen oltava
jasenvaltioiden toimien keskidssé. Kriisi on osoittanut vahvojen turvaverkkojen arvon seka
sosiaali- ja terveydenhuoltojérjestelmien tehokkaan koordinoinnin strategisen merkityksen

laadukkaan hoidon tarjoamisessa kaikille.

PALAUTTAA MIELEEN 24. lokakuuta 2019 annetut neuvoston péaételmat
hyvinvointitaloudesta'3, joissa todetaan, etti hyvinvointitalous perustuu vakaaseen ja
kestivain talouspolitiikkaan. Hyvinvointitaloudessa korostetaan, ettd on investoitava
vaikuttaviin, tehokkaisiin ja tasapuolisiin politiitkkatoimiin ja rakenteisiin, jotka takaavat
kaikille padsyn julkisiin palveluihin, terveys- ja sosiaalipalvelut mukaan luettuina,
pitkdaikaishoidon, ditiyshuollon, terveyden edistimisen ja ennaltachkdisevit toimenpiteet,
sosiaalisen suojelun sekd koulutuksen ja elinikdisen oppimisen. Lisdksi siind kannatetaan

yhtéldisid mahdollisuuksia, sukupuolten tasa-arvoa ja sosiaalista osallisuutta.

PALAUTTAA MIELEEN 4. huhtikuuta 2014 annetun komission tiedonannon tehokkaista,
helposti saavutettavista ja sopeutumiskykyisisti terveydenhuoltojérjestelmisti!4,

25. huhtikuuta 2018 annetun komission tiedonannon terveys- ja hoitoalan digitaalimurroksen
edellytyksistd digitaalisilla sisimarkkinoilla'®, 6. helmikuuta 2019 annetun komission
suosituksen sdhkoisten terveystietorekistereiden eurooppalaisesta tietojenvaihtoformaatista!®
ja 11. marraskuuta 2020 annetun komission tiedonannon Euroopan terveysunionin

rakentamisestal”.

12

13
14
15
16
17

https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-
monitor-sppm-and

https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/fi/pdf

COM/2014/215 final.

COM/2018/233 final.

EUVL L 39,11.2.2019, s. 18-27.

COM/2020/724 final.
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10.

1.

PALAUTTAA MIELEEN 15. kesdkuuta 2021 annetun komission tiedonannon covid-19-
pandemiasta tihdn asti saaduista kokemuksista!®, jossa korostetaan, ettd kyky selviytyd

pandemiasta riippuu jatkuvista ja kasvavista investoinneista terveydenhuoltojirjestelmiin.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE 15.-16. heindikuuta 2021 pidetyn korkean tason

"9 jossa korostettiin

konferenssin "Innovative Solutions for Resilient Health Systems
terveydenhuoltojérjestelmiin tehtévien strategisten investointien tarvetta ja mahdollisuuksia

lisdtd yhteisty6td Euroopan unionin, jdsenvaltioiden ja sidosryhmien valilla.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE selvityksen "European Support for Improving
Health and Care Systems"?” (EU:n tuki terveydenhuolto- ja hoivajirjestelmien
parantamiseksi), jossa yksildiddén useita EU:n vilineitd, joilla voidaan tukea
terveydenhuoltojirjestelmien vahvistamista. Siind todetaan, ettd ndiden vélineiden
hyddyntdminen parhaalla mahdollisella tavalla edellyttdd yleensd EU:n erilaisiin tavoitteisiin
pyrkivien vélineiden yhdistdmistd muutosprosessin eri vaiheissa. Lisiksi siind korostetaan,
ettd tarve yhdistii eri vélineitd luo haasteita jisenvaltioille, silld niiden on oltava tietoisia
monista erilaisista vilineistd ja siitd, miten niiden avulla voidaan tukea
terveydenhuoltojirjestelmid. Oma haasteensa on my0s tavoitteiden ja prosessien sovittaminen

yhteen terveydenhuoltoon liittyvien tavoitteiden ja eri vdlineiden vaatimusten kanssa.
PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

— helpottamaan ja kannustamaan jatkuvia, terveydenhuoltojérjestelmien innovointia
koskevia vapaaehtoisia palautekeskusteluja®!, joiden tavoitteena on tietimyksen
jakaminen ja vastavuoroinen oppiminen paitoksentekoa varten ja kansallisten toimien

tukemiseksi jdsenvaltioiden tarpeiden pohjalta,

18
19

20
21

COM/2021/380 final.
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-
health-systems/? _cf chl jschl tk  =pmd xB8ySgWRhCPBIAPPyxuc2HIH9iIM7fwAsbOnUSFePVk-
1629875480-0-ggNtZGzNAmMmWjcnBszQ11
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/Ogonoilg/policybrief slovenia_inside pages v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary exchanges fi
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tarkastelemaan uudelleen parhaiden kéytintojen ja innovatiivisten ratkaisujen arviointi-,
levittdmis- ja tdytantdonpanoprosessia, jotta niiden soveltaminen ja vaikutus voidaan

optimoida tarpeen mukaan,

helpottamaan ja edistdmadn jasenvaltioiden vilistd yhteistyotd innovatiivisten

ratkaisujen ulkoisessa vertaisarvioinnissa,

edistimién keskusteluja strategisista 1&hestymistavoista terveydenhuoltojérjestelmien
selviytymiskyvyn vahvistamiseksi ottaen huomioon vieston ikdéntyminen ja tarve
edistdd elinikdistd politiikkaa jasenvaltioiden nykyisilla tai tulevilla terveysalan
foorumeilla, kuten terveydenhuoltojirjestelmien suorituskyvyn arvioinnin
asiantuntijaryhmissi?? ja terveyden edistimisen, sairauksien ehkiisyn ja ei-tarttuvien

tautien hallinnan ohjausryhméssi?3,

jatkamaan ja tukemaan terveydenhuoltojirjestelmien suorituskyvyn arvioinnin
asiantuntijaryhmaén tyotd sen pyrkiessd lisddmaan tietamysta siitd, miten voidaan edistia
hoidon tehokkuutta ja saatavuutta seké parantaa hoidon laatua ja potilaiden
turvallisuutta, ja tutkimaan asiantuntijaryhmin mahdollisuutta kehittdd strategisia
lahestymistapoja terveydenhuoltojérjestelmien innovointiin ja muutokseen timén

ryhmin kautta,

jatkamaan ja kannustamaan edelleen jisenvaltioiden vélistd menestyksekéstd yhteistyota
digitaalisen terveydenhuollon alalla, kuten sdhkdisten terveyspalvelujen verkoston?4
kautta, jotta voidaan tukea sellaisten digitaalisten ratkaisujen ja palvelujen laajempaa
kayttoonottoa, joilla on selvisti potentiaalia vahvistaa terveydenhuoltojdrjestelmien
tehokkuutta, saavutettavuutta ja selviytymiskykyéd varmistaen samalla yksityisyyden

kunnioittamisen,

22

https://ec.europa.eu/health/systems performance_assessment/policy/expert_group_fi

23

https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup promotionprevention fi

24

https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network fi
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kannustamaan ja edistdmaén teknisen tuen vélineen?’ ja muiden EU:n mekanismien
kéyttod uudistusten toteuttamiseksi terveydenhuoltojarjestelmien selviytymiskyvyn

parantamiseksi, myds innovoinnin avulla,

tukemaan terveydenhuolto- ja hoivajérjestelmien muutosta koskevaa jasenvaltioiden
vilistd tutkimusyhteistyotd ja kumppanuuksia, jotta voidaan kehittdd nayttoon
perustuvia strategioita, polititkkoja ja innovatiivisia tapoja hoidon tarjoamiseksi ja

vdeston terveyden ylldpitdmiseksi,

edistdmadédn tarvittaessa yhteistyotd ja kumppanuuksia sellaisten kansainvélisten
jarjestojen kanssa, jotka tarjoavat asiantuntijatukea terveydenhuoltojérjestelmien
analysoinnissa, innovoinnin kehittdmisessa, tietimyksen jakamisessa ja innovatiivisten

ratkaisujen taytdntdonpanossa,

tukemaan asiaankuuluvia kansalaisjérjestdjd niiden pyrkimyksissé edistdd terveyttd ja

tavoittaa haavoittuvassa asemassa olevat ryhmit.

12. PYYTAA KOMISSIOTA

vahvistamaan koordinointia EU:n ohjelmien ja polititkkojen vililld, jotta kansallisten
terveydenhuoltojérjestelmien uudistusten taytdntdonpanoa voidaan tukea tehokkaammin

kaikilla kdytettdvisséd olevilla EU:n mekanismeilla,

tutkimaan mahdollisuutta tarjota keskitettyd neuvontapalvelua, joka auttaisi pyynndsta
jasenvaltioita optimoimaan EU:n varojen, mekanismien ja vélineiden kdyton niiden
terveydenhuoltojirjestelmien muutosten suunnittelun, rahoituksen ja tdytintdonpanon

tukemiseksi,

25

https://ec.europa.eu/info/overview-funding-programmes/technical-support-instrument-tsi_fi
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— edistdimién ja tukemaan terveydenhuoltojdrjestelmien parissa tydskentelevien
ammattilaisten ja erityisesti uransa alkuvaiheessa olevien ammattilaisten

mahdollisuuksia valmiuksien kehittdmiseen. Tallaisten mahdollisuuksien tulisi lisita

heidén terveydenhuoltojirjestelmien hallinnointiin ja rahoitukseen liittyvaa tietimystaan

ja osaamistaan ja siten osaltaan vahvistaa terveydenhuoltojarjestelmien

selviytymiskykyd ja yhteinen terveys -ldhestymistapaa.

Euroopan terveysunionin vahvistaminen: lafikkeiden ja liakinnéllisten laitteiden

saavutettavuuden ja saatavuuden parantaminen

13.

14.

15.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE 8.-9. heinikuuta 2021 pidetyn l4ikepolitiikasta
vastaavien EU:n johtajien ja farmasian komitean yhteisen kokouksen?®. Kokouksessa
korostettiin, ettd on tirkedd parantaa ladkkeiden saavutettavuutta ja saatavuutta erityisesti
silloin, kun kaupallinen kiinnostus ei valttdmétti ole riittdvaa, kuten tiettyjen
mikrobilddkkeiden tapauksessa tai kun sydpésairauksien tutkimuksessa kiytetdan uuteen

kayttotarkoitukseen madritettyjd rinnakkaisvalmisteita tai vanhempia ladkkeita.

PALAUTTAA MIELEEN 15. kesdkuuta 2021 annetut neuvoston péételmat aiheesta
"Ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden saatavuus — kohti vahvempaa ja kestdvampad

EU:ta"?’ ja tarpeen ottaa huomioon kaikki niissé asetetut tavoitteet.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE EU4Health-ohjelman, jossa esitetyilld
kunnianhimoisilla toimilla pyritddn vastaamaan pandemiaan ja parantamaan
terveydenhuoltojirjestelmien selviytymiskykyd, erityisesti alan rahoitusta, jotta varmistetaan
ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden saatavuus, puututaan saatavuusongelmiin ja

varmistetaan toimitusvarmuus.

26
27
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16. TOTEAA, etti patenttisuojan ulkopuolella olevien ja uusien mikrobildékkeiden sekd
syOpdsairauksien tutkimuksessa kdytettdvien, uuteen kéyttdtarkoitukseen méadritettyjen
patenttisuojan ulkopuolella olevien lddkkeiden, kuten myds sddehoidon ja lddketieteellisen
teknologian, saavutettavuuden, kehittdmisen ja saatavuuden parantaminen voi vaikuttaa
myonteisesti terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuuteen ja selviytymiskykyyn. Samalla on

kuitenkin tarkedd edistid kaikkien mikrobilddkkeiden maltillista ja asianmukaista kayttoa.

17. KOROSTAA, ettd mikrobilddkkeiden saavutettavuus ja saatavuus on ensisijaisen tarkeda seka
innovoinnin edistdmisen ettd olemassa olevien mikrobilddkkeiden saatavuusongelmien ja
markkinoilta vetdmisen syihin puuttumiseksi, keinojen 16ytdmiseksi mikrobilddkkeiden
maltillisen ja asianmukaisen kdyton varmistamiseen ja markkinoiden toimintapuutteiden

korjaamiseksi.

18. TOTEAA, etti jo hyviksyttyjen, patenttisuojan ulkopuolella olevien ladkkeiden uuteen
kéyttotarkoitukseen madrittimisté olisi selvitettdvé tarkemmin, myds sydpésairauksien
tutkimuksen alalla, jolla on vield merkittavisti hyodyntdmitonta potentiaalia, silld tima voisi
auttaa tarjoamaan tehokkaita ja kohtuuhintaisia 144kkeitd potilaiden hoitamiseen aloilla, joilla
on tiyttdmattomid hoitotarpeita, ja KATSOO, ettd muilla kuin kaupallisilla sidosryhmilla,
kuten akateemisilla laitoksilla ja tutkimuslaitoksilla seki voittoa tavoittelemattomilla

jarjestoilld, on merkittdva rooli timén tavoitteen saavuttamisessa.

19. KANNATTAA ldikkeiden turvallisen ja oikea-aikaisen saatavuuden (STAMP)*® uuden
kéyttotarkoituksen médrittdmisen toimintakehyksen puitteissa suunniteltua pilottihanketta,
joka edistdd voittoa tavoittelemattomien jirjestdjen vuorovaikutusta lidkkeiden
sddntelyviranomaisten ja myyntiluvan haltijoiden kanssa. Ndin saadaan kokemusta ja
arvokasta tietoa ja voidaan tarvittaessa antaa neuvoja asiaankuuluvista EU:n toimista, joilla
pyritddn helpottamaan patenttisuojan ulkopuolella olevien lddkkeiden uuden

kéyttotarkoituksen médrittdmistd, myds syopéladkkeeksi.

8 https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
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20.

21.

22.

PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE, ettid Euroopan sydvintorjuntasuunnitelman
puitteissa luodaan EU-tason foorumi syopélddkkeiden saatavuuden parantamiseksi, jotta

voidaan tukea olemassa olevien lddkkeiden uuden kiyttdtarkoituksen madrittdmista.

TOTEAA, ettd Euroopan terveysunioni, Euroopan ladkestrategia, Euroopan
syOvéntorjuntasuunnitelma, dskettdin perustettu terveyshititilanteiden valmiusviranomainen
(HERA) ja julkistettu eurooppalainen terveysdata-avaruus?’ tarjoavat mahdollisuuden
toteuttaa yhteisid toimia EU:n tasolla vastauksena kansanterveyttd koskeviin tarpeisiin ja
KEHOTTAA jisenvaltioita osallistumaan asianmukaisesti HER An ty6hon, my0s

"valmiusvaiheessa".

PANEE MERKILLE EU:n neuvoston puheenjohtajavaltion Slovenian johdolla

15.—16. syyskuuta 2021 pidetyssé lddkevirastojen johtajien kokouksessa esitetyt huolenaiheet,
jotka liittyvét Euroopan lddkevirastolle suoritettavia maksuja koskevien sdéntdjen
ennakoituun paivittdmiseen ja sen mahdollisiin vaikutuksiin ldékkeistd vastaaville
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Huolta aiheuttaa muun muassa se, etti
kustannuksiin perustuva maksuehdotus vidhentéisi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
nykyisid keskitettyjd maksuja ihmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd tilanteessa, jossa resurssit ovat
jo tiukoilla ja paine lisitd panostusta keskitettyyn jarjestelmiin on entistd suurempi. Ehdotus
el myOskadn kuvastaisi suoritettujen palvelujen arvoa, ja se perustuisi vanhentuneisiin
tietoihin ja ottaisi huomioon vain osan kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
aitheutuneista kustannuksista; KEHOTTAA komissiota kiinnittiméaan asianmukaista huomiota
ilmaistuihin huolenaiheisiin, jotta véltetadn vahingot kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ja turvataan ja vahvistetaan EU:n lddkkeitd koskevaa sdintelyjirjestelmaa,

mukaan lukien toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tieteelliset panokset.

29
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23.

24.

PANEE MERKILLE 17. syyskuuta 2020 annetun Euroopan parlamentin paétdslauselman

"Ladkepula — kuinka ratkaista kasvava ongelma"3?

, jossa todetaan, ettd "tehokkaan strategian
olisi katettava toimenpiteet, joilla lievennetddn mutta myds torjutaan lddkepulaa
tarkastelemalla sen taustalla olevia moninaisia syitd" ja todetaan muun muassa, ettd "toinen
tapa varmistaa EU:n strateginen riippumattomuus terveyden alalla on tiettyjen farmaseuttisten
tuotteiden tuotannon siséllyttdminen IPCEI-ohjelmaan (Euroopan yhteisté etua koskevat
tarkedt hankkeet)", ja my0s kehotetaan "komissiota ja jdsenvaltioita tarkastelemaan
mahdollisuutta perustaa yksi tai useampi eurooppalainen voittoa tavoittelematon ldédkealan
yritys, joka tuottaa yleisen edun mukaisesti terveyden kannalta ja strategisesti tirkeitd
ladkkeitd terveydenhuoltoa varten, jos téllainen teollisuustuotanto puuttuu, jotta tdydennetéén
toimitusvarmuutta ja taataan se sekd véltetdén mahdollinen lddkepula hititilanteissa"; ja
PANEE MERKILLE, ettd niiti ja muita mahdollisia ladkestrategiassa yksiloityjé aloitteita
voitaisiin tarkastella my6s lddkkeiden toimittamisen varmistamisen yhteydessé kaikissa
jasenvaltioissa, joiden markkinat toimivat puutteellisesti lddkkeiden toimituksen osalta. Tdhin
siséltyy lddkkeiden toimittaminen mittasuhteiltaan nykyistd covid-19-pandemiaa vastaavien

tulevien terveyskriisien hoidon yhteydessa.

TOTEAA, etti tuleva asetus terveydenhuollon menetelmien arviointia koskevan yhteistyon
tehostamisesta voi tukea jdsenvaltioita niiden padtoksissd varmistaa innovatiivisten
terveysteknologioiden saatavuus ja edistdd tiydentdvii ja vapaaehtoista rajatylittavaa

yhteistyota.

30
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25. TOTEAA, etti ldakinnéllisistd laitteista annetun asetuksen?! ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ldakinnallisistd laitteista annetun asetuksen’? tehokas tiytédntdonpano on
keskeistd, jotta varmistetaan korkealaatuisten, turvallisten ja hyvin toimivien lddkinnéllisten
laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden (IVD-laitteet)

saatavuus.

26. TOTEAA, etti ladkinnélliset laitteet ja [VD-laitteet ovat olleet ratkaisevassa asemassa EU:n
vastauksessa pandemiaan, ja PANEE MERKILLE, etti 1ddkinnillisten laitteiden ja IVD-
laitteiden alojen oli vastattava covid-19-pandemian aiheuttamiin ennenndakeméattomiin
haasteisiin, mik4 edellytti kriittisten lddkinnéllisten laitteiden ja IVD-laitteiden saatavuuden
parantamista kaikkialla EU:ssa varmistaen samalla edelleen potilaiden terveyden ja

turvallisuuden suojelun korkea taso.

27. PANEE TYYTYVAISENA MERKILLE komission ehdotuksen asetukseksi in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisisté laitteista annetun asetuksen 2017/746
muuttamisesta tiettyjd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita koskevien uusien
siirtymasddnndsten osalta, ja pitdd sitd oikea-aikaisena vastauksena tyollisyys-,
sosiaalipolitiikka-, terveys- ja kuluttaja-asioiden neuvoston kesidkuussa 2021 antamissa

padtelmissd’? esitettyyn kehotukseen.

28. KANNUSTAA komissiota esittimiin kunnianhimoisia poliittisia ehdotuksia ja tulevaisuuden
innovatiivisia ja kestivii ratkaisuja, joilla edistetdén toimitusvarmuutta, erityisesti
vanhempien ladkkeiden osalta, patenttisuojan ulkopuolella olevat mikrobilddkkeet ja

syOpésairauksien tutkimukseen liittyvét lddkkeet mukaan luettuina.

29. TUKEE jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon jatkamista, jotta voidaan varmistaa
kohtuuhintaisten rokotteiden, lddkkeiden ja diagnostiikan riittdvé saatavuus covid-19:n

kaltaisia pandemioita vastaan.

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivané huhtikuuta 2017, 14dkinnallisista

laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 117,5.5.2017, s. 1-175).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivénd huhtikuuta 2017, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission padtdksen
2010/227/EU kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 176-332).
Neuvoston padtelmét ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden saatavuudesta — kohti vahvempaa ja kestdvampai
EU:ta (EUVL C 2691, 7.7.2021, s. 3—10).

32
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30.

KEHOTTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

16ytdmadn tapoja parantaa ladkkeiden, erityisesti mikrobilddkkeiden ja uuteen
kayttotarkoitukseen madritettyjen ladkkeiden, saavutettavuutta ja saatavuutta
tayttamattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin vastaamiseksi tilanteissa, joissa esteend on

kaupallisen kiinnostuksen puute,

tukemaan mikrobilddkeresistenssié ja terveydenhoitoon liittyvid infektioita koskevassa
EU:n yhteisessi toimessa (EU-JAMRAI)3* ehdotettua EU:n antibioottihankintojen
markkinavetoisen pull-kannustinmekanismin kehittdmisté ja kokeilua yhtena
vaihtoehtona, jota on syyta tutkia tarkemmin, jotta voidaan vastata mikrobilddkkeiden
saavutettavuuteen ja viivdstyneeseen saatavuuteen liittyviin jatkuviin haasteisiin ja
ymmirtdd paremmin sen vaikutuksia jisenvaltioihin, kuten nididen kannustimien
vaikutusta niiden terveydenhuoltojérjestelmien kestdvyyteen, ja paittdd EU:n
ulkopuolisten maiden mahdollisesta osallistumisesta sdilyttden kuitenkin samalla avoin

strateginen riippumattomuus lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta,

tukemaan ihmis-, eldin- ja ympdristdaloilla tydskentelevien terveydenhuollon
tyontekijoiden koulutusta mikrobildédkeresistenssin, infektioiden ehkdisemisen ja
hallinnan, antibioottien harkitun kéyton ja antibioottijitteen asianmukaisen hévittimisen

osalta sekd edistimédn vieston tietoisuutta niista,

osallistumaan hinnoittelusta ja korvauksista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
verkoston (NCAPR) puitteissa parhaiden kéyténtojen vaihtoon, jotta voidaan optimoida
uuteen kéyttotarkoitukseen méadritettyjen ladkkeiden saavutettavuus erityisesti niiden

ladkkeiden osalta, joilla on tarkoitus tiyttda tdyttdméaton lddketieteellinen tarve,

34
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— varmistamaan, ettd jasenvaltioiden viranomaisten vilinen terveydenhuollon
menetelmien arviointia koskeva pitkdaikainen tekninen yhteistyd viedddn seuraavaan
vaiheeseen tehokkaasti ja oikea-aikaisesti terveydenhuollon menetelmien arviointia
koskevassa tulevassa asetuksessa esitetyn jasenvaltiovetoisen ldhestymistavan

mukaisesti,

— harkitsemaan sellaisen lainsdadédnndn ehdottamista, jolla tuetaan ladkkeiden uuden
kayttotarkoituksen madrittdmista ja tavoitetta hankkia selkedd nayttod ladkkeen
turvallisuudesta ja tehosta, myos tapauksissa, joihin ei liity suoraa kaupallista hyotya.
Myyntiluvan haltijoita koskeviin lakisddteisiin vaatimuksiin voi kuulua uuteen
kéyttotarkoitukseen méadritettyjen ladkkeiden merkintéjen muuttaminen kattamaan
lisdkdyttdaiheet sen jdlkeen, kun kolmansien osapuolten toimittamat kliiniset tiedot ovat

saaneet myonteisen arvion,

— tutkimaan mahdollisuuksia tukeutua adaptiivisiin alustatutkimuksiin, tdydentii kliinisia
tutkimuksia innovatiivisilla kliinisten ladketutkimusten malleilla uutta kiyttotarkoitusta
méidritettdessd, muun muassa ottamalla huomioon todellisissa olosuhteissa saatu ndytto,
varmistaen samalla, ettd kliinisissd lddketutkimuksissa tuotetut tiedot ovat

korkealaatuisia, luotettavia ja varmoja,

— harkitsemaan toimia, joilla vastataan tarpeeseen madrittda uusi kiyttotarkoitus lapsia
koskevan kéyttdaiheen osalta, jotta viltetddn poikkeuskiytto ja suojataan titd kaikkein

haavoittuvimmassa asemassa olevaa viestoryhmaa,

— vahvistamaan 144kinnillisia laitteita ja IVD-laitteita koskevien uusien asetusten
taytantoonpanoon liittyvad hallintoa ja kehittdmian alan eurooppalaista asiantuntemusta

EU:n alueen potilaiden etua ajatellen.
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31. PYYTAA KOMISSIOTA

siséllyttimadn ndyttoon perustuvista, kokonaisvaltaisista ja tulevaisuuden vaatimukset
huomioon ottavista ehdotuksista muodostuvan kattavan ja kokonaisuudessaan
optimoidun sdéntelykehyksen Euroopan lddkestrategian yhteyteen, jotta voidaan
parantaa ladkkeiden ja erityisesti mikrobilddkkeiden, yksil6llistettyjen hoitojen, pitkélle
kehitetyssé terapiassa kéytettdvien ladkkeiden, (erittdin) pienten potilasryhmien hoitojen
ja uuteen kayttotarkoitukseen médritettyjen ladkkeiden kohtuuhintaisuutta, saatavuutta

ja saavutettavuutta kunnioittaen samalla tiysin jdsenvaltioiden toimivaltaa,

kehittimaan erityisid EU:n yhteisid tutkimusvalmiuksia, joilla myds helpotettaisiin
yhteistyotd kansallisten/akateemisten tutkimuslaitosten kanssa ja tarjottaisiin tukea
tutkimustulosten muuntamisessa mikrobilddkkeiden kehittdmiseksi kliinisid kdytint6ja
varten, samalla kun my0s tehostettaisiin unionin laajuisten kliinisten tutkimusten
verkostojen ja tiedonjakoalustojen hyodyntdmisti ja otettaisiin soveltuvin osin oppia
esimerkiksi innovatiivisia ladkkeitd koskevan yhteisen teknologia-aloitteen ENABLE-

hankkeesta3,

analysoimaan, mik on tarpeen nykyisten ja tulevaisuuden lddkkeiden ja hoitojen
saatavuuden ja kehittimisen varmistamiseksi EU:ssa, ja arvioimaan niitd mahdollisia
kustannuksia ja hyotyja sekd markkinavaikutuksia, joita aiheutuisi tuotantolaitosten
jarjestimisestd EU:n tasolla, olemassa olevien rahoitusjirjestelyjen lisdksi, mukaan
lukien julkisesti rahoitetut tai voittoa tavoittelemattomat tuotantolaitokset, pitden
kuitenkin mielessd niiden mahdolliset markkinoita vaaristdvit vaikutukset ja tunnetut
rajoitukset, jotta voidaan varmistaa mikrobilddkkeiden saatavuus tapauksissa, joissa
kaupallista kiinnostusta ei ole, ja hététilanteissa. Lisdksi sitd kehotetaan arvioimaan
innovaatiota tukevien mekanismien lisdksi lddkestrategian nojalla tehtdavén tyon
yhteydessa yksiloityjen sellaisten muiden mahdollisten aloitteiden kustannuksia ja etuja,
jotka johtaisivat valmistuksen ldpimurtomenetelmiin ja sitd kautta kohtuuhintaisten

ladkkeiden kestdvaian tuotantoon,

35
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— asettamaan edelleen etusijalle ladkinndllisié laitteita ja [VD-laitteita koskevien asetusten
taytdntoonpanon muun muassa tarjoamalla kohdennettua tukea jisenvaltioille, jotta
varmistetaan sujuva tdytantoonpano ja edistetdédn siten ladkinnéllisten laitteiden ja [IVD-

laitteiden saavutettavuutta ja saatavuutta EU:n alueen potilaiden hyddyksi,

— késittelemdin ndkokohtia, jotka vaikuttavat Euroopan laéketeollisuuden kilpailukykyyn,
jotta voidaan lieventdd toimitusvarmuuteen liittyvid huolenaiheita ja edistdd avointa
strategista riippumattomuutta EU:ssa, erityisesti patenttisuojan ulkopuolella olevien

vaikuttavien farmaseuttisten aineiden ja ladkkeiden tuotannossa,

— harkitsemaan, yhteistyOssé jasenvaltioiden kanssa ja ottaen huomioon uuden
kéyttotarkoituksen médrittdimisen STAMP-toimintakehyksen mukaisen pilottihankkeen
tulokset, uuden kéyttotarkoituksen méaérittimisestd vastaavaan keskitetyn
koordinaattorin perustamista EU:n tasolla, jotta voidaan tukea eri sidosryhmien vélisti
yhteisty6td ja koordinointia ja avustaa sellaisten tieteellisten perustelujen
kehittdmisessd, joita tarvitaan lakisdéteisen hyviaksynnidn saamiseksi uuteen

kayttotarkoitukseen madritetyille, taloudellisesti vihemmin houkutteleville 1d4kkeille,

— harkitsemaan erityisesti tdyttimétté jddneiden l4dketieteellisten tarpeiden osalta uuteen
kayttotarkoitukseen madrittdmisen tarjoamaa potentiaalia ilmoitetun eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden yhteydessd, hyodyntien tdysimééraisesti ja vastuullisesti
luotettavaa tekodlyd ja massadataa, myos hakijoiden menestyksekkain valinnan

tukemiseksi,

— harkitsemaan mahdollisuuksien luomista olemassa olevien ldékkeiden uuden
kayttotarkoituksen madrittdmiselle ja sen tukemista helpottamalla tietojen kerdédmista
syopatietokeskuksen3® puitteissa lidkkeiden poikkeuskiytostd harvinaisten sydpien,

myos lasten syOpien, hoidossa.

36 https://knowledgedpolicy.ec.europa.eu/cancer_en
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32.

33.

KEHOTTAA KOMISSIOTA, EUROOPAN LAAKEVIRASTOA JA OSALLISTUVIA
ELIMIA

— edistimddn uuden kayttotarkoituksen maarittdmisen STAMP-toimintakehyksen
mukaisen pilottihankkeen taytdntoonpanoa, joka on viivdstynyt covid-19-pandemian

vuoksi.
PYYTAA TALOUDEN TOIMIJOITA

— tekemdidn yhteistyotd ja jakamaan saatavilla olevia tietoja "hyllyssd olevista" tuotteista,
joilla ei ole endi patenttisuojaa, akateemisten laitosten ja voittoa tavoittelemattomien
jarjestojen kanssa niiden uuden kayttotarkoituksen méarittamiseksi, jotta voidaan

vastata tayttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin.

Euroopan terveysunionin vahvistaminen: syovéintorjunta

34.

35.

36.

MUISTUTTAA, ettd covid-19-pandemiasta johtuvat terveyteen liittyvit, taloudelliset ja
sosiaaliset epdvarmuustekijit ovat vaikuttaneet kielteisesti mielenterveyteen ja lietsoneet
huonoja elintapoja sekéd haitanneet terveyden edistdmiseen ja ennaltachkiisyyn tahtddvia

ohjelmia.

MUISTUTTAA, ettd covid-19 on vaikuttanut kielteisesti syovin varhaiseen diagnosointiin ja
hoitoon pédsyyn, silld sairaaloithin on kohdistunut valtavaa painetta. Téll4 voi olla haitallisia

vaikutuksia sy0vén esiintyvyyteen ja syovastd selviytymiseen.

PITAA TERVETULLEENA komission tiedonantoa Euroopan sydvintorjuntasuunnitelmasta,
jonka tavoitteena on pysdyttdd syopien madrin kasvu ja kisitelld terveyteen vaikuttavia
tekijoitd terveys kaikissa politiikoissa -1dhestymistavan avulla. Suunnitelma on térked ja
kunnianhimoinen askel kohti vahvempaa Euroopan terveysunionia seka turvallisempaa,

valmistautuneempaa ja selviytymiskykyisempdd EU:ta.
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37.

38.

39.

SUHTAUTUU MYONTEISESTI huomattavaan tukeen suunnitelman tiytéintdénpanolle
useiden rahoitusmekanismien ja -ohjelmien, kuten EU4Health-ohjelman, Euroopan horisontti
-puiteohjelman’’, elpymis- ja palautumistukivilineen seki koheesiopolitiikan rahastojen ja

InvestEU-ohjelman, kautta.

PYYTAA KOMISSIOTA

varmistamaan tarvittaessa Euroopan sydviantorjuntasuunnitelman toimien tehokkaan
tdytantoonpanon ja tukemaan jésenvaltioita tehokkaiden sydvantorjuntatoimien

toteuttamisessa asianmukaisin vélinein;

omaksumaan kokonaisvaltaisen ldhestymistavan terveyden edistdmiseen ja syovin
ehkéisyyn sen varmistamiseksi, ettd syovén ehkdisyssd ja hallinnassa kehitettyja

parhaita kdytdntond voidaan hyddyntidd muiden ei-tarttuvien tautien osalta;

harkitsemaan syopaseulonnasta annetun neuvoston suosituksen’® paivittdmistd koskevan

ehdotuksen toimittamista.

PYYTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

toimimaan tehokkaassa yhteistydssd Euroopan sydviantorjuntasuunnitelman
taytdntoonpanemiseksi ja hyddyntiméén saatavilla olevaa EU:n rahoitusta parhaalla

mahdollisella tavalla;

investoimaan kestdvaan syovianehkiisyyn kisittelemalld syovén terveyttd madrittavia
tekijoitd monialaisena haasteena "terveys kaikissa politiikoissa"- ja "yhteinen terveys"
-ldhestymistavan avulla; kehittimain ja toteuttamaan kustannustehokkaita toimia, jotka
kohdistuvat tupakan kéyttoon, alkoholinkédytton, litkkunnan puutteeseen ja
epaterveelliseen ruokavalioon, kehittdimailla ja panemalla tdytdntoon strategisia toimia
sekd helpottamalla jdsenvaltioiden sekd olemassa olevien EU:n virastojen ja foorumien
— kuten terveyden edistdmisen, sairauksien ehkéisyn ja ei-tarttuvien tautien hallinnan

ohjausryhmén— vilistd yhteistyota;

37

38

https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-

open-calls/horizon-europe _en

EUVL L 327, 16.12.2003, s. 34-38.
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— edistdimién rokotuksia, varhaista havaitsemista ja seulontatutkimuksia, jotka perustuvat
ndyttoon ja seulontaohjelmien laadunvarmistusta koskeviin eurooppalaisiin

suosituksiin;

— tutkimaan innovatiivisia lihestymistapoja terveyden edistdmiseen ja ennaltachkdisevien

toimien integroimiseen olennaiseksi osaksi terveydenhuoltopalvelujen tarjontaa;

— kannustamaan terveysalan ammattilaisia, potilasryhmié ja muita asiaankuuluvia
kansalaisjdrjestdjd ja muita sidosryhmid osallistumaan aktiivisesti Euroopan

syovantorjuntasuunnitelman taytintéonpanoprosessiin;

— toteuttamaan kattavia ldhestymistapoja selviytymisti koskeviin haasteisiin, jotka
liittyvit syovastd selvinneiden eldménlaatuun, kiinnittden erityistd huomiota lapsiin ja

nuoriin aikuisiin ja viitaten vahvistettuun oikeuteen tulla unohdetuksi;

— hyddyntdméan syovén torjunnan innovatiivista kumppanuutta (iPAAC)*® koskevan
yhteisen toiminnan johtop#atoksii ja suosituksia soveltuvin osin EU:n
syovéntorjuntasuunnitelman taytantdonpanoon liittyvissa tulevissa toimissa. TAma
koskee erityisesti suosituksia, jotka késittelevit uusia seulontaohjelmia, pdivitettyja
suosituksia seulonnasta, muutettuja tietoaineistoja véeston syOpérekistereista,
lahestymistapoja monimutkaisiin sydpdhoitoihin seki sellaisia hallinnollisia
kysymyksid kuin kattavat syopédkeskukset, laatuindikaattorit, kattavat
syovanhoitoverkostot ja potilaiden hoitopolut. Paillekkaisyyksien vélttamiseksi olisi
otettava huomioon olemassa olevat verkostot ja asiantuntemus, esimerkiksi

eurooppalainen osaamisverkosto (ERN).

39 https://www.ipaac.eu/en/about/
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— vahvistamaan komission ja jdsenvaltioiden vilistd yhteistyotd monialaisilla toimilla,
joilla luodaan yhteyksié terveydenhuoltojérjestelmien tavoitteiden seké kestdvien ja
terveellisten elintarvikejirjestelmien tavoitteiden vilille. Yhteisend tavoitteenamme on
varmistaa terveellinen ravitsemus ja ruokavalioon liittyvien ei-tarttuvien tautien
viheneminen Euroopan sydvantorjuntasuunnitelman tavoitteiden ja ravitsemuksen alan
validoitujen parhaiden kédytantojen tiytdntdonpanoa koskevan yhteisen toimen*?

(BestReMap) suositusten mukaisesti.

— tekemidn yhteistyotd lddketieteellisten radioisotooppien tarjonnan turvaamiseksi
tulevaisuudessa, jotta EU olisi omavarainen ja isotooppilddketieteen tarjoamia
mahdollisuuksia voitaisiin hyodyntda tdysiméariisesti eurooppalaisten syopéapotilaiden
diagnosoinnissa ja hoidossa, kuten esitetdén 5. helmikuuta 2021 hyvéksytyssa
komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa ionisoivan séteilyn lddketieteellisid
sovelluksia koskevasta strategisesta suunnitelmasta (SAMIRA)*!. On erityisen tirkedd
rahoittaa Euroopan tuotantokapasiteettia entistd koordinoidummin ja kestavimmin, kun

otetaan huomioon Euroopan tuotantoinfrastruktuurin ikdantyminen.

Euroopan terveysunionin vahvistaminen: EU:n rooli globaalissa terveydessia

40.

41.

PALAUTTAA MIELEEN vuonna 2010 annetun komission tiedonannon "EU ja globaali

terveys"4?

, jossa vahvistettiin EU:n kiistaton oikeutus toimia globaalin terveyden
edistdmiseksi, koska silld on johtoasema kansainvélisessd kaupassa, ympéristohallinnossa ja
kehitysavussa, mikd yhdessd sen arvojen sekd universaalisuuteen ja oikeudenmukaisuuteen
perustuvasta tasokkaasta terveydenhoidosta hankkimien kokemusten kanssa luo tdmén

oikeutuksen.

PALAUTTAA MIELEEN EU:n roolista Maailman terveysjérjeston vahvistamisessa

24. marraskuuta 2020 julkaistut neuvoston paitelmit 43, joissa esitetdén EU:n ja sen
jdsenvaltioiden sitoumus toimia johtajina kansainvilisen terveydenhuollon alalla ja tukea
samalla WHO:n roolia johtavana ja koordinoivana toimijana maailmanlaajuisen

terveydenhuollon alalla.

40
41

42
43

https://bestremap.eu/
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda for medical ionising_ radiation
applications_samira.pdf

COM(2010)128 final.

EUVL C 400, 24.11.2020, s. 1-3.
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42.

43.

44,

PALAUTTAA MIELEEN, ettid Eurooppa-neuvosto kehotti 25. toukokuuta 2021 covid-19-
pandemiasta antamissaan paitelmissid* tehostamaan toimia, joilla varmistetaan covid—19-
rokotteiden tasapuolinen saatavuus kaikkialla maailmassa, ja ilmoitti tukevansa Covax-

hankkeen johtavaa asemaa tdssd yhteydessa.

PALAUTTAA MIELEEN, ettd Eurooppa-neuvosto suhtautui kokouksessaan

24. ja 25. kesdkuuta 202145 myonteisesti 74. Maailman terveyskokouksen hyviksymaén
paatokseen jarjestdd marraskuussa 2021 Maailman terveyskokouksen erityisistunto, jossa
tarkastellaan siitd koituvia etuja, ettd laadittaisiin pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskeva

WHO:n yleissopimus, sopimus tai muu kansainvélinen viline.

PANEE MERKILLE syyskuussa 2021 annetun yleiseurooppalaisen terveyden ja kestévin
kehityksen komitean loppuraportin "Drawing light from the pandemic: A new strategy for

t"46 ja siind esitetyn tavoitteen investoida vahvoihin,

health and sustainable developmen
sopeutumiskykyisiin ja osallistaviin kansallisiin terveydenhuoltojérjestelmiin; PANEE
MERKILLE myos tarkedt havainnot ja suositukset, joita ovat esittdneet pandemiavalmiutta ja
-torjuntaa késitteleva riippumaton paneeli, kansainvélisen terveyssddnndston
uudelleentarkastelukomitea, WHO:n terveysuhkia koskevan ohjelman riippumaton valvova ja
neuvoa-antava komitea sekd globaalien yhteisresurssien rahoittamista pandemioihin
varautumisen ja reagoinnin yhteydessa késittelevd G20-maiden korkean tason riippumaton

paneeli. Kaikki ndmai elimet antoivat arvokkaita panoksia ja ehdotuksia pandemiavalmiuden

ja -torjunnan parantamiseksi ja maailmanlaajuisen terveysturvarakenteen vahvistamiseksi.

44

45

46

https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2021/05/25/european-council-conclusions-24-25-may-
2021/

https://www.consilium.europa.cu/en/press/press-releases/2021/06/25/european-council- conclusions-24-25-june-
2021/

https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan- european-
commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light- from-the-pandemic-a-new-
strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
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45. SUHTAUTUU MYONTEISESTI 25.maaliskuuta 2021 pidettyyn konferenssiin EU:n roolin
vahvistamisesta globaalin terveyden yhteydessi#’. Konferenssissa tuotiin esiin
kokonaisvaltaisen, osallistavan ja koordinoidun strategian tarve sekd maailmanlaajuisen

solidaarisuuden merkitys yhteisiin uhkiin vastaamisessa.

46. SUHTAUTUU MYONTEISESTI 20. lokakuuta 2021 pidettyyn konferenssiin Euroopan
unionin roolista terveydenhuoltojérjestelmien selviytymiskyvyn lujittamisessa
maailmanlaajuisesti. Konferenssissa tuotiin esiin mahdollisuudet ja tarve

terveydenhuoltojirjestelmien strategiseen vahvistamiseen maailmanlaajuisesti.
47. KEHOTTAA JASENVALTIOITA JA KOMISSIOTA

— selvittdiméén edelleen, miten EU voisi vahvemman Euroopan terveysunionin yhteydessi
omaksua strategisemman ldhestymistavan globaaliin terveyteen, myds mahdollisen

uuden globaalia terveyttd koskevan yhteisen toiminnan avulla;

— osoittamaan johtavan roolinsa globaalissa terveydessi ja pandemian jalkeisissa
maailmanlaajuisissa neuvotteluissa muun muassa neuvottelemalla tirkedsté

pandemiavalmiuden ja -torjunnan vélineesté;

— tutkimaan, miten nykyisid koordinointimekanismeja voitaisiin edelleen parantaa
sadnnollisen tietojenvaihdon tukemiseksi, erityisesti EU:n ja jdsenvaltioiden edustajien
sekd jasenvaltioiden padkaupungeissa, Brysselissd, Genevessd ja New Yorkissa olevien
asiantuntijoiden vélill, jotta mahdollistettaisiin yhteistyo terveyskysymyksia koskevien

EU:n kantojen muodostamiseksi oikea-aikaisesti ja tehokkaasti;

47 https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in- the-context-of-
global-health/
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— edistimién yhteistyotd muissa kuin terveyskysymyksissd, jotka vaikuttavat
maailmanlaajuiseen terveyteen ja véeston hyvinvointiin, mukaan lukien aihekohtaiset

keskustelut globaalin terveyden kannalta merkityksellisistd monialaisista kysymyksisté;

— edistimaédn ja tukemaan koulutusmahdollisuuksia globaalin terveyden ja globaalin

terveysdiplomatian alalla;

— kannustamaan asiaankuuluvien sidosryhmien, myos kansalaisyhteiskunnan ja
kansalaisjdrjestojen, titviimpaa yhteistyota ja aktiivista osallistumista globaalin
terveyden edistimiseen, mukaan lukien terveysturvallisuus ja kattava "yhteinen terveys"

-1dhestymistapa;

— kannustamaan kdyttiméaan olemassa olevia EU:n mekanismeja ja vilineitd, kuten
EU4Health-ohjelmaa, jotta voidaan vahvistaa EU:n roolia globaalissa terveydessi ja
hyodyntdé kansainvélistd yhteistyota erityisesti pandemiavalmiuden ja -torjunnan alalla,

mikrobildidkeresistenssi mukaan luettuna;

—  valmistelemaan sellaisten mekanismien ja vélineiden uudelleentarkastelua, joiden avulla
EU, sen jdsenvaltiot ja valtiosta riippumattomat toimijat tukevat
terveydenhuoltojérjestelmien vahvistamista maailmanlaajuisesti, jotta voidaan auttaa
tunnistamaan puutteet ja vahvistamaan EU:n roolia globaalin terveyden ja terveysturvan

alalla;

— jatkamaan ja kannustamaan kumppanuuksia ja verkostoja, jotka tukevat
terveydenhuoltojirjestelmien vahvistamista maailmanlaajuisesti valmiuden,
valmiuksien kehittdmisen, terveyden edistdmisen, terveyden tutkimuksen ja

kehittimisen seka digitaalisen terveydenhuollon aloilla;

— pitimddn mielessd, ettd on tirkeda vilttda tarpeetonta paillekkiisyyttd muiden
kansainvilisten toimijoiden ja instituutioiden tyon kanssa ja varmistaa johdonmukaisuus

ja tdydentivyys olemassa olevien mekanismien ja aloitteiden kanssa.
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