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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan liddkeviraston roolin vahvistamisesta Kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa ldiikkeiden ja Lidkinnéllisten laitteiden osalta

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallin-
nassa ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden osalta (U 11/2021 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja
terveysvaliokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava suurelle valiokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut (etdkuuleminen):

- neuvotteleva virkamies Ulla Narhi, sosiaali- ja terveysministerio

- vylijohtaja Eija Pelkonen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
- johtaja Mika Salminen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)

- hallintoylildakéri Anu Maksimow, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Euroopan komissio antoi 11. marraskuuta 2020 EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen
tahtddvan laajan sdadospaketin, jolla lisdtdan EU:n terveysyhteistyota ja edistetddn niin kutsuttua
"Euroopan terveysunionia". Pakettiin kuuluu asetusehdotus Euroopan ladkeviraston (EMA:n)
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja l4ddkinnéllisten laitteiden
osalta (COM(2020) 725 final).

Asetusehdotuksen yleistavoitteina on varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu vah-
vistamalla unionin kyky4 hallita ja vastata kansanterveysuhkiin sekd varmistaa sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden kohdalla kansanterveysuhkien aika-
na. Erityistavoitteena on lisdtd mahdollisuuksia valvoa ja lieventdd sellaisten lddkkeiden ja 144-
kinnillisten laitteiden puutteita, joita pidetddn kriittisind tietyn kansanterveysuhan torjumiseksi.
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Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvoston aikaisempia kantoja terveysunioniin on késitelty E-kirjeessd (E 152/2020 vp).
Valtioneuvosto toistaa siind esitetyt kannanotot ja toteaa seuraavaa.

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta. Asetusehdotus ei sisélld yleistd
vaikutusten arviointia, miké hankaloittaa yksityiskohtaisten ja kansallisten vaikutusten arviointia.

Euroopan terveysunioni -kokonaisuuteen sisiltyvilla kolmella asetusehdotuksella (asetusehdo-
tukset rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja paitoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta,
tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY)
N:o 851/2004 muuttamisesta ja Euroopan ladkeviraston (EMA:n) roolin vahvistamisesta kriisi-
valmiudessa ja -hallinnassa ldékkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta) on runsaasti yhtyma-
kohtia keskenéén, joten niitd on hyva késitelld samanaikaisesti. Valtioneuvosto painottaa, etti ter-
veysunionia koskevissa ehdotuksissa on kyse pitkén tdhtdimen toimista ja tulevaisuuden uhkiin
varautumisesta eiké késilld olevaan akuuttiin kriisiin vastaamisesta. Ehdotusten analysoinnin ja
késittelyn tydryhmaétasolla tulee tapahtua huolellisesti ja sille tulee varata riittdvé aika. Tdmé on
erityisen tirkeédd, koska ehdotuksista ei ole tehty normaalin menettelyn mukaista vaikutusten ar-
viointia ja jasenmaiden konsultointia.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd unionin kykyd vastata kansanterveydellisiin hétdtilanteisiin
vahvistetaan. Covid-19-pandemian aikana saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd kansanter-
veydelliset hitétilanteet vaativat toimenpiteité, joihin kannattaa varautua jo etukéteen.

Ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden puutteista aiheutuneet ongelmat ovat lisddntyneet pande-
mian aikana. Valtioneuvosto kannattaa, ettd uusien rakenteiden avulla vahvistetaan Euroopan
ladkeviraston mahdollisuuksia puuttua kansanterveydellisiin hététilanteisiin ja erityisesti lddkkei-
den ja ladkinnillisten laitteiden puutteisiin. Tehtdvien toteuttamisessa on erityisesti kiinnitettdva
huomiota jdsenmaiden mahdollisuuksiin osallistua tyohon. Liséksi on kiinnitettdvd huomiota ja-
senmaiden mahdollisuuksiin vaikuttaa hététilanteen maérittdmiseen ja siitd aiheutuviin toimenpi-
teisiin sekd myos niiden johtamiseen. Kaikessa tydssd on varmistettava tiedonkulun oikea-aikai-
suus ja avoimuus.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan asetusehdotusta olisi vield tarkistettava niiltd osin kuin on
kyse unionin eri virastojen tehtdvisté. Erityisesti on huomioitava mahdollinen tehtivien péallek-
kiisyys Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen (ECDC:n) ja Euroopan lddkeviraston
(EMA:n) vililld. Komissio on ilmoittanut uuden viraston (HERA, Health Emergency prepared-
ness and Response Authority) perustamisesta, josta ehdotus annetaan vuoden 2021 lopussa ja jon-
ka tehtdvit nayttdisivit myds osittain menevén paillekkdin Euroopan lddkeviraston tehtdvien
kanssa. Virastoille annettujen tehtdvien tulee tukea toisiaan, ja mahdollinen paillekkdisyys on
karsittava. Covid-19-pandemian aikaisten kokemusten perusteella virastojen tekeméa hyva yhteis-
ty0 parantaa mahdollisuuksia puuttua kansanterveydellisiin hitétilanteisiin.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan asetusehdotusta olisi selkeytettdva niiltd osin kuin on kyse
siitd, millaisia tietoja jasenmaiden on toimitettava Euroopan lddkevirastolle, jotta jésenvaltiot
voisivat varautua tarvittaviin tietojérjestelmamuutoksiin ajoissa. Lisdksi olisi selkeytettéva jdsen-
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valtioiden ja unionin virastojen tehtéviéd ja vastuunjakoa kansanterveysuhan aikana. Tehtivien
olisi tuettava toisiaan, ja vastuunjakojen tulisi olla selkeité.

Valtioneuvosto korostaa, ettd asetusehdotuksessa esitettyjen tehtdvien suhde Euroopan ldékevi-
raston nykyisiin ja covid-19-pandemian aikana kédynnistettyihin véliaikaisiin rakenteisiin ja teh-
tdviin on selvitettdvd ja ehdotusta on selkeytettdvé ndiltd osin. Liséksi olisi selvitettdvé, mitka
ovat ehdotuksessa luotujen rakenteiden tehtdvat muulloin kuin kansanterveysuhan aikana.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Asetusehdotuksessa Euroopan lddkevirastolle halutaan antaa selkedmpi rooli koordinoivana
ylimpéné viranomaisena poikkeusolosuhteissa. Asetusehdotuksen tavoitteena on luoda puitteet
toimille, joita Euroopan ladkevirasto toteuttaisi kansanterveysuhkien ja muiden vakavien tapah-
tumien ehkéisemiseksi ja niiden aikana, jotta voidaan parantaa unionin valmiuksia reagoida no-
peasti, tehokkaasti ja koordinoidusti téllaisiin hététilanteisiin. Koordinoivan roolin perusteella se
voisi saada padsyn myds jisenmaan terveystietoihin, jotka liittyvét 1&hinné lddkkeiden vaikutuk-
sien arviointiin.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy valtioneuvoston kantaan ja pitdd Euroopan lddkevirastolle
esitettyja uusia tehtivid sekd niiden toimeenpanoa varten kansanterveysuhkatilanteessa perustet-
tavia ryhmié péadsdantoisesti kannatettavina. Covid-19-pandemia on osoittanut, ettd kriisitilan-
teissa sekd ladkkeiden ettd ladkinnallisten laitteiden saatavuuden varmistaminen ja seuranta edel-
lyttévét koko EU:n kattavaa tilannekuvaa. Valiokunta kuitenkin kiinnittdd huomiota, etti asetus-
ehdotukseen ei sisdlly tiedonkeruun liséksi keinoja, joilla voitaisiin véhentéé esimerkiksi ladkin-
nillisten laitteiden puutteisiin liittyvid ongelmia.

Valiokunta toteaa, ettd ehdotukset sisdltédvit jonkin verran epédselvyyksid ja paillekkdisyyksia
paitsi unionin eri virastojen tehtdvien myds kansanterveysuhkatilanteessa perustettavien tyoryh-
mien ja olemassa olevien Euroopan lddkeviraston ladkeasioita kisittelevien ja tieteellistd arvioin-
tityotd tekevien komiteoiden ja tydryhmien seké lddkinnéllisten laitteiden verkoston tehtivien
kanssa. Valiokunta korostaa, ettd tehtdvéinjakoa tulee selkeyttdd, jotta padllekkdisyyksilté ja tie-
donkulkuongelmilta viltytdan. Myds jésenvaltioiden ja suunnitellun hététilannetyéryhmén véli-
set vastuut, oikeudet ja velvollisuudet tulee méadritella tarkasti.

Valiokunta katsoo valtioneuvoston tavoin, ettd asetusehdotusta olisi selkeytettévé niiltd osin kuin
on kyse siitd, millaisia tietoja jasenmaiden on toimitettava Euroopan lddkevirastolle, jotta jésen-
valtiot voisivat varautua tarvittaviin tietojarjestelmémuutoksiin ajoissa.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan.
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Helsingissd 14.4.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen Kim Berg sd

jasen Kaisa Juuso ps

jésen Noora Koponen vihr

jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jésen Hanna Sarkkinen vas

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Sanna Pekkarinen
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