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— Keskustelu

Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd puheenjohtajavaltion tausta-asiakirja TSTK-neuvostossa
(terveys) aiheesta ’Avoin strateginen riippumattomuus terveysnikokulmasta” 14. maaliskuuta 2023

kéytdvan keskustelun ohjaamiseksi.
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AVOIN STRATEGINEN RITPPUMATTOMUUS TERVEYSALALLA:
TOIMENPITEET VANKAN LAAKEALAN EKOSYSTEEMIN KEHITTAMISEKSI

Eurooppa-neuvosto katsoo, ettd Euroopan unionin keskeisena tavoitteena on strategisen
riippumattomuuden saavuttaminen!. Avoin strateginen riippumattomuus tarkoittaa Euroopan kykyé
toimia itsendisesti, jotta se voi turvata etunsa, arvonsa ja eliméntapansa hyodyntden uusia keinoja,
joiden avulla strategisilla aloilla voidaan vélttia liiallinen riippuvuus kolmansista maista ja sdilyttda
samalla avoin talous. Sen vuoksi EU:n on sdilytettdva globaali johtoasemansa ja vahvistettava

selviytymiskykydan?3.

Koska tdmai tavoite on Euroopan tasolla erittdin tarked, EU:n avoin strateginen riippumattomuus on
yksi niistd neljastd keskeisestd osa-alueesta, joihin Espanja on keskittynyt neuvoston
puheenjohtajakaudellaan®. EU-johtajat keskustelivat Granadassa lokakuussa 2023 pidetyssé
kokouksessaan puheenjohtajavaltio Espanjan ehdotuksesta lisidtd avointa strategista
riippumattomuutta ja vahvistaa EU:n maailmanlaajuista johtajuutta Resilient EU2030 -raportissa’

esitetyn mukaisesti.
Strateginen riippumattomuus terveysalalla

Covid-19-pandemia korosti vuonna 2020 tarvetta vihentdd EU:n taloudellista riippuvuutta
kolmansien maiden toimitusketjuista erityisesti terveyden alalla®. Vaikka ldikkeiden saatavuus on
ollut pitkdaikainen huolenaihe EU:ssa, pandemia on osoittanut jyrkasti 1ddketieteellisten
vastatoimien’ varastojen puutteen EU:ssa ja sen jdsenvaltioissa sekd strategisesti tarkeitd ladkkeitd
ja niihin liittyvid raaka-aineita koskevien EU:n toimitusketjujen haavoittuvuuden. Tamén lisdksi
antibioottipula lisési talvella 2022-2023 entisestddn julkista ja poliittista huolta keskeisten

ladkkeiden puutteellisesta saatavuudesta.

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf

https://www.consilium.europa.eu/fi/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf
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Kansanterveystoimiin liittyviin ladketieteellisiin vastatoimiin siséltyvét lddkkeet sekd muut tuotteet kuin 1ddkkeet, muun muassa
ladkinnalliset laitteet, henkilonsuojaimet, rokotustarvikkeet, testaustarvikkeet ja -pakkaukset seka laboratoriolaitteet.
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https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

Pyrittiessd rakentamaan vahvempi Euroopan terveysunioni® — komission puheenjohtajan unionin
tilaa vuonna 2020 késitelleessd puheessaan asettaman tavoitteen mukaisesti — suunnitteilla on
joukko toimenpiteitd, joilla vahvistetaan Euroopan unionin muutosjoustavuutta ladketieteellisten

vastatoimien tarpeen osalta ja joilla vihennetddn lddkepulan vaikutuksia:

J Euroopan lddkeviraston (EMA)? roolin vahvistaminen kriisivalmiudessa ja -hallinnassa
ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden osalta. Erityisesti lddkepulaa ja lddkkeiden
turvallisuutta kisittelevin toimeenpanevan ohjausryhmin (MSSG)!? ja vastaavan
ladkinnallisid laitteita késittelevan ryhmadn (MDSSG) perustaminen on ensiarvoisen tarkedd,
koska se nostaa lddkinnallisid laitteita ja lddkkeiden toimitusta koskevat paatokset

korkeimmalle strategiselle tasolle, jotta niiden saatavuus EU:ssa voidaan varmistaa.

. Myo6s Euroopan komissiolla on ollut keskeinen rooli, silld se on ehdottanut uutta Euroopan
ldakestrategiaa'! ja perustanut uuden terveyshétitilanteiden valmiusviranomaisen (HERA),
joka on koordinoinut lddkkeiden yhteishankintasopimuksia ja edistdnyt strategisten varastojen
luomista EU:n tasolla (joita on otettu nopeasti kiyttoon EU:n pelastuspalvelumekanismin
kautta) muiden, teollisen yhteistyon foorumin'? kaltaisten strategiseen riippumattomuuteen

liittyvien toimien ohella.
EU:n strategisen riippumattomuuden parantaminen liéikealalla

Euroopan komission vuonna 2020 ehdottamalla uudella Euroopan ldédkestrategialla pyritdan
varmistamaan lddkkeiden laatu ja turvallisuus ja parantamaan samalla alan maailmanlaajuista
kilpailukykya. Tdssé potilaskeskeisessd strategiassa asetetaan neljd paatavoitetta, joihin kuuluu
EU:n avoimen strategisen riippumattomuuden kehittdminen sekd monitahoisten ja turvallisten
toimitusketjujen varmistaminen, jotta eurooppalaisten tarpeisiin voidaan vastata myos kriisien

aikana. Tarkeimmat avointa strategista riippumattomuutta koskevat ehdotetut aloitteet ovat

seuraavat:

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-medicinal-
products

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o Lééketeollisuuden arvoketjun toimijoiden ja viranomaisten vililld kdytdva rakenteellinen
vuoropuhelu, jossa pyritddn tunnistamaan heikkoudet kriittisen tarkeiden lddkkeiden, niiden
raaka-aineiden, vélituotteiden ja vaikuttavien aineiden toimitusketjussa, jotta voidaan laatia
mahdollisia kdyténtdjd ja suunnitella timén pohjalta jatkotoimia, joilla vahvistetaan

toimitusvarmuutta ja toimitusten jatkumista EU:ssa.

Téassd vuoropuhelussa on tunnistettu monenlaisia heikkouksia, joita ovat muun muassa
ladkkeiden toimitusketjun lisdéintyvd monimutkaistuminen ja erikoistuminen sekd EU:n
riippuvuudet kolmansista maista, yhdistettyni erityisesti toimitusketjun maantieteelliseen

yksipuolisuuteen'3.

o Lidkelainsddadidnnon tarkistaminen, jonka tavoitteena on parantaa toimitusvarmuutta ja 16ytda
ratkaisu ladkepulaan asettamalla kansallisille toimivaltaisille viranomaisille ja Euroopan
ladkevirastolle uusia vaatimuksia lddkepulan seuraamiseksi, ja tiukentamalla myyntiluvan
haltijoiden velvoitteita, jotka liittyvét ilmoituksiin, varastojen avoimuuteen seki lddkepulan
ehkdisemiseen ja hallintaan. Lisdksi strategiassa ehdotetaan, ettd Euroopan komissio

hyviksyy EU:n kriittisten lddkkeiden luettelon.

Eurooppa-neuvosto pyysi kesdkuussa 2023 komissiota ehdottamaan kiireellisid toimenpiteité
koskevaa aloitetta sen varmistamiseksi, ettd Euroopassa on riittdva kriittisimpien lddkkeiden ja

komponenttien tuotanto ja saatavuus, ja kansainvilisten toimitusketjujen monipuolistamiseksi'®.

Komissio antoi edelld mainittujen aloitteiden pohjalta 24. lokakuuta 2023 tiedonannon ladkepulaan
puuttumisesta EU:ssa'®. Tiedonannossa esitetdédn laaja joukko nykyisid ja suunniteltuja toimia
kriittisen lddkepulan ehkéisemiseksi ja lieventamiseksi EU:ssa keskittyen erityisesti kriittisimpiin

laakkeisiin:

13
14
15

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/fi/pdf

https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication _medicines_shortages EN 0.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

o Vilittomit ja lyhyen aikavélin toimet kriittisen lddkepulan lieventdmiseksi ja kriittisten

laakkeiden toimitusten varmistamiseksi:

Toimenpiteet tiettyjen keskeisten antibioottien saatavuuden parantamiseksi vuosina

2023-2024.

MSSG on jo ottanut kayttoon lddkkeita koskevan vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin', jonka avulla jisenvaltio voi pyytdid muilta jisenvaltioilta apua

ladkevarastojen tdydentdmiseksi kriittisen ladkepulan tilanteessa.

Kysynti- ja tarjontaennusteiden parantaminen. Vuonna 2025 on tarkoitus ottaa kayttoon
uusi Euroopan saatavuushéirididen seuranta-alusta, jotta voidaan tiedottaa ladkkeiden

kysynnésté, tarjonnasta ja lddkepulasta9.

Ladkealan uudistuksen nopeuttaminen ja ennakointi yhteistydssi jisenvaltioiden kanssa.

Tahan kuuluvat muun muassa seuraavat toimenpiteet:

kriittisen lddkepulan jatkuva hallinta ladkepulaa kisittelevdn tydryhméan (SPOC

WP)!7 ja MSSG:n koordinoimien jirjestelmien ja prosessien avulla;

Euroopan komission/EMA:n suositukset, kuten MSSG:n ohjeisto lddkepulaan

puuttumista koskeviksi suosituksiksi'$;

”Unionin kriittisten 1d4kkeiden luettelon” laatiminen. Luetteloa valmistellaan
parhaillaan ladkelaitosten pédllikdiden / lddkeviraston tydryhmassé, joka késittelee
thmisille ja eldimille tarkoitettujen hyvéksyttyjen ladkkeiden saatavuutta, ja sen
ensimmaisen version on madra tulla saataville vuoden 2023 loppuun mennessa.
Seuraava askel on toimitusketjujen haavoittuvuuksien tunnistaminen ja
analysointi. EU:n kriittisid ladkkeitd koskeva analyysi laaditaan huhtikuuhun 2024

mennessd, ja se muodostaa perustan jatkotoimia koskeville pdatoksille.

Vuonna 2024 kdynnistetddn erityinen yhteinen toimi sdéntelyn joustomahdollisuuksista.

16 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

17 https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party
18 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf
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— Julkisten hankintojen kéyttdminen toimitusvarmuuden parantamiseksi:

o Julkisten hankintojen parhaita kiytintdja koskeva EU:n ohjeistus, jossa
toimitusvarmuus siséllytetddan hankintasopimuksen tekoperusteeksi: komissio

antaa ohjeistuksen vuonna 2024;
. EU:n yhteishankinnat: voivat parantaa jisenvaltioiden neuvotteluasemaa.

o Keskipitkén ja pitkédn aikavélin rakenteelliset toimenpiteet:

— Komissio kdynnistdd vuoden 2023 loppuun mennessi taustaselvityksen, joka pohjustaa
vaikutustenarviointia EU:n kriittisid ladkkeitd koskevaa sdddostd kasittelevasta

lainsdddantoaloitteesta.

— “Kriittisten 1d4kkeiden allianssin” (jonka on tarkoitus ottaa kdyttoon vuoden 2024
alussa) avulla kansalliset viranomaiset, teollisuus, kansalaisyhteiskunnan edustajat seka
komissio ja EU:n virastot voivat edistéé teollista ldhestymistapaa ja kehittdd sddntelyn
ulkopuolisia koordinoituja toimia kriittisten lddkkeiden toimitusketjun

haavoittuvuuksiin puuttumiseksi EU:n tasolla.

Tama tyo tdydentdisi MSSG:n tekemé&é tyotd, ja siind voitaisiin hyddyntda erilaisia
toimia rakenteellisten riskien lieventamiseksi: julkiset hankinnat ja
kapasiteetinvaraussopimukset, kuten EU FAB!?; toimitusketjujen monipuolistaminen;
innovoinnin ja valmistuskapasiteetin parantaminen??; keskustelu mahdollisesta
kriittisiin 1ddkkeisiin keskittyvistd Euroopan yhteistéd etua koskevasta tirkedsti
hankkeesta?!; ja kriittisten 1dakkeiden varastointi EU:ssa; tima perustuu lddkkeiden
varastointia koskevaan yhteiseen strategiseen 1dhestymistapaan, jonka HERA kehittda

yhteisty0ssé jasenvaltioiden kanssa.

19 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/fs 22 2664

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL _STU(2023)740070 EN.pdf

2 Euroopan yhteisté etua koskeva tirked hanke (IPCEI). https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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o Kansainviliset toimituskumppanuudet:

— Kansainvilisten kumppaneiden verkosto toimitusongelmia koskevien tietojen

vaihtamiseksi.

— Kolmansien maiden kanssa solmittavat strategiset kumppanuudet kriittisten 1d4dkkeiden

ja vaikuttavien aineiden tuotantoa varten.
— Tuotantokapasiteetin maailmanlaajuinen tukeminen Team Europe -aloitteiden avulla®.

Ottaen huomioon EU:n strategisen riippumattomuuden saavuttamisen merkitys terveysalalla ja

Euroopan unionissa toteutetut ja suunnitteilla olevat monet eri aloitteet, puheenjohtajavaltio katsoo,

ettd titd aihetta on tdrkedd kisitelld 30. marraskuuta 2023 pidettidviassa tyollisyys-, TSTK-neuvoston

(terveys) istunnossa.
Kysymykset keskustelua varten:

1.  Katsotteko, ettd tdssé ilmoituksessa esitetyilld aloitteilla on todenndkdisesti merkittava

vaikutus lddkepulaan lyhyelld aikavalilla?

2. Ehdottaisitteko kokemustenne ja kansallisella tasolla toteutettujen aloitteiden perusteella
joitakin lisdtoimenpiteita tai tdytintdonpanosuunnitelmaa terveysalan strategisen

riippumattomuuden edistdmiseksi EU:n tasolla?

22 https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_fi
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