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EU; Komission tiedonanto EU response to COVID-19: pre-
paring for autumn and winter 2023

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio julkaisi 2.9.2022 tiedonannon (COM(2022) 452 final) EU response to COVID-19 preparing
for autumn and winter 2023.

Suomen kanta

Suomi pitdd hyvana aktiivisia ja ennakoivia toimia koronapandemioiden varautumiseen ja vasteeseen.
Suomi tukee komission tiedonannon ehdotuksen paaperiaatteita koronavirusepidemioiden varautumi-
sen ja vasteen osalta. Ehdotetun keinovalikoiman osalta on tarkeaa tarkastella keinojen oikea-aikai-
suutta ja vaikuttavuutta ja paatokset on tehtava kansallisen laaketieteellisen ja epidemiologisen tilan-
teen perusteella.

Vahva monialainen EU-yhteistyd ja yhteistyd maailmanlaajuisten toimijoiden kuten YK:n ja WHO:n
kanssa on valttamatonta terveydenhuoltovalmiuden parantamiseksi koronavirusepidemioiden varalta.
On tarkeaa kiinnittdd huomiota myos kriisin taloudellisiin ja sosioekonomisiin vaikutuksiin elpymisen ja
selviytymisen turvaamiseksi. Kaikkien Kiireellista hoitoa vaativien potilasryhmien, seka tarttuvia etta ei-
tarttuvia tauteja sairastavien potilaiden hoito on turvattava epidemian aikana. Suomi katsoo, etta on
tarkeaa tukea tutkimusta ja innovointia niin laakkeellisten kuin 1aakkeettdmien vastatoimien osalta.

Suomi kannattaa kokonaisvaltaista Iahestymistapaa EU:n valmiuden vahvistamiselle EU:n ja jasenmai-
den laatimien suunnitelmien kautta. EU tarvitsee laaja-alaista ja poikkisektoraalista valmius- ja jatku-
vuudenhallintasuunnitelmaa. Komission tulisi edistda taman |ahestymistavan toimeenpanoa, ja neu-
voston tulisi aktiivisesti seurata edistymista ja toimia koordinoivana tahona. Pandemiatilanteessa no-
pean vastineen takaamiseksi on tehtava aktiivista ja jatkuvaa yhteisty6ta globaalilla tasolla ja viestittava
kansalaisille selkeasti EU:n jatkuvat toimet terveyshatatilannevalmiuden ja -vasteen parantamiseksi.

Huoltovarmuuden kannalta kaikkiin onnettomuuksiin sovellettavissa oleva lahestymistapa (all-hazards
approach) on tarkeaa, ja yhteistydta tiedonvaihdon seka laakinnallisten laitteiden ja muiden kriittisten
tuotteiden tuotannon ja saatavuuden osalta on tiivistettava. Sisdmarkkinoiden osalta tuotanto- ja logis-
tiikkaketjujen sailyminen ja kaupankaynnin jatkuvuus ovat keskeisia elementteja.
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Suomi kannattaa EU-yhteisty6ta rokotehankinnoissa seka muiden valttamattomien laakkeiden ja tar-
vikkeiden saannin turvaamisessa. Kansallisen ja EU-tason hankintatoimien tulisi tukea ja taydentaa
toisiaan, tapauskohtaisesti, erityisesti huoltovarmuuden kannalta kriittisten valmisteiden osalta. Pitkit-
tyneessa pandemiatilanteessa Suomen terveydenhuoltojarjestelma kuitenkin hydtyisi yhteishankinto-
jen sijaan siita, ettd uudet covid-19-sairauden hoitoon tarkoitetut ladkkeet olisivat saatavilla ensisijai-
sesti normaalien markkinaehtoisten jakelukanavien kautta. Suomelle on tarkeaa taata rokotteiden oi-
keudenmukainen ja tasapuolinen saatavuus kaikkialla maailmassa. EU-tason yhteishankintoja valmis-
teltaessa olisi kuitenkin syyta arvioida, kuinka paljon tehdyt ratkaisut rajoittavat jasenmaiden kansallista
paatantavaltaa ja mahdollisuutta tehda itseaan koskevia kansallisia ratkaisuja ja varmistettava mahdol-
lisuus kansallisiin huoltovarmuuden kannalta kriittisiin hankintoihin. Vastuu kansallisista rokotusohjel-
mista ja laékkeiden kayttdonotosta on jasenmailla.

Suomi arvostaa Terveysturvakomitean ty6ta ei-ladkkeellisten interventioiden vaikuttavuuden arvioin-
nissa. Suomi kuitenkin katsoo, etta ei-ladkkeellisen interventioiden kayttédnotto tulee paattaa kansalli-
sesti kunkin maan vakavien covid-19 tautimuotojen ilmaantuvuuden seka terveydenhuollon kapasitee-
tin ja terveysjarjestelman suosituskyvyn perusteella. Erityisesti, jos toimenpiteilla on merkittavia yhteis-
kunnallisia haittavaikutuksia. Toimenpiteiden haittavaikutukset lasten ja nuorten terveyteen, kehityk-
seen ja oppimiseen tulee minimoida

Suomi pitda tarkeana sosiaali- ja terveyssektorin kokonaisvaltaisen kantokyvyn yllapitoa ja vahvista-
mista. Yhtena tarkedna osa-alueena tassa on riittdvan ja ammattitaitoisen henkildstén saatavuuden
varmistaminen.

Suomi pitda tarkeana, etta potilailla ja terveysjarjestelmilla on paasy korkealaatuisiin terveydenhuollon
tuotteisiin ja etta ne voivat hyotya niista. Suomi pitaa tarkeana, etta laakkeiden, laakinnallisten laitteiden
ja tarvikkeiden saatavuus ja kohtuuhintaisuus sisamarkkinoilla varmistetaan.

Suomi pitaa tarkeana, etta matkustaminen EU- ja Schengen-alueella on mahdollisimman turvallista niin
matkustajille ja henkilostolle kuin muillekin kansalaisille. Suomi korostaa, etta jasenmailla tulee olla
oikeus asettaa ja poistaa rajoituksia vapaalle liikkkuvuudelle ottaen huomioon kansalliset erityisolosuh-
teet ja epidemiologinen tilanne covid-19-epidemian levidmisen estadmiseksi ja kansanterveyden suoje-
lemiseksi.

Suomi tukee maailmanlaajuisen terveyshatatilannevalmiuden ja -vasteen vahvistamista ja EU:n mer-
kittdvaa roolia tydssa, mukaan lukien kansainvalisen pandemiasopimuksen ja kansainvalisen terveys-
sdannoston (International Health Regulations, IHR (2005)) mahdollisten muutosten kautta. Suomi on
sitoutunut covid-19-rokotesolidaarisuuteen. Pandemia on osoittanut vahvojen ja kriisinkestavien ter-
veysjarjestelmien merkityksen kaikissa maissa. Suomi pitaa tarkeana EU:n roolin vahvistamista glo-
baalissa terveydessa, mukaan lukien terveysturvallisuusuhkiin varautumiseksi ja vastaamiseksi tule-
vaisuudessa.

Paaasiallinen sisalto

1. Johdanto

Euroopan komissio toteaa tiedonannossaan kuluneen kesan covid-19-aallon ja koronatapausten kol-
minkertaistumisen EU/ETA-alueella olleen selked muistutus siita, ettei pandemia ole viela ohi. Alueella
kuolee edelleen 2 300 henkilda viikossa koronavirustaudin seurauksena, ja todellinen tilanne on toden-
nakoisesti tilastoituja tietoja vakavampi sen lisaksi, etteivat luvut ota huomioon esim. long covidia ja
pandemiasta aiheutuneita mielenterveyshaittoja. Jasenmaissa koetaan vaestétason pandemiavasy-
mysta, ja kun rajoitusten suurimmaksi osaksi poistuttua viruksen kiertokulku ympari Eurooppaa on hel-
pottunut ja uusien varianttien ilmaantumisen riski kasvanut, on kalliilla pandemiaa torjuvilla toimilla saa-
vutetut hyddyt mahdollista my6s menettaa.
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Huhtikuun lopusta lukien ei koronarokotteiden ottomaarissa ole juurikaan ollut muutoksia. 60 vuotta
tayttaneista rokottamattomia on edelleen 7,5 % ja vain ensimmaisen rokoteannoksen saaneita 16,3 %.
Aikuisten rokotusastetta tarkasteltaessa 18-vuotta tayttaneista rokottamattomia on 14,1 % ja 35 % ei
ole saanut ensimmaistd tehosteannostaan. Suurin osa rokotetuista on saanut viimeisen annoksensa
useita kuukausia sitten, mista johtuen toistaiseksi hyva suojataso voi alkaa heikentya.

Kahden viime vuoden perusteella on syytad odottaa EU:n voivan kohdata uuden covid-19-aallon tana
syksyna ja tulevana talvena. Muidenkin hengitystievirusten, kuten influenssan, samanaikainen kierta-
minen vaestossa voi haastaa jo valmiiksi ylikuormittuneita terveydenhuoltojarjestelmia tyontekijéineen
koko EU:n alueella.

Komissio kehottaa tiedonannossaan jdsenmaita ottamaan tarpeelliset integroidut strategiat ja toimen-
piteet kayttdon auttaakseen valttdmaan taman syksyn ja talven covid-19:n jyrkdn kasvun seka asetta-
maan tarvittavat rakenteet taudin tulevien aaltojen torjumiseen pitkalla aikavalilla. Liséksi komissio ke-
hottaa jasenmaita jatkamaan varautumistoimien koordinointia koko EU:ssa ennen seuraavaa aaltoa ja
rokotusohjelmien jalkauttamista.

2. Covid -19-rokotteiden kehitys ja saatavuus syksva ja talvea varten

On arvioitu, ettd koronarokotteiden hankinta ja kayttéonotto pelastivat ensimmaisen vuoden aikana 20
miljoonaa ihmishenkea, ja rokottaminen on edelleen vaikuttavin keino estaa vakavaa tautimuotoa ja
vahentaa tautikuolleisuutta. Rokotevalmistajat ovat kehittamassa mukautettuja mRNA-rokotteita tehos-
terokotteiksi eri virusmuunnoksia vastaan. EU komissio on mydntanyt myyntiluvan kahdelle alkupe-
raista SARS-CoV-2-virusta ja sen omikron-muunnoksen BA.1 alamuunnosta ja yhdelle BA.4/5-ala-
muunnoksia vastaan mukautetuille rokotteille. Proteiinipohjaiset rokotteet ja eldva heikennetty virusro-
kote tdydentavat EU:n rokoteportfoliota ja lisdavat seka valinnanvaraa rokotusstrategioiden toteuttami-
sessa etta mahdollisesti myos halukkuutta rokotteen ottamiseen. EU:n hankintasopimukset varmista-
vat, ettd jdsenmaat saavat tarvittavat maarat viimeisimpia rokotteita heti niiden ollessa saatauvilla.

EU:n rokotehankintastrategian ansiosta jdsenmailla on mahdollisuus ottaa kayttéén mukautettuja ro-
kotteita syksyn rokotusohjelmaan. Komissio jatkaa yhteistyota seka rokotevalmistajien etta kriittisten
komponenttien toimittajien kanssa rokotteiden nopean saatavuuden varmistamiseksi. Lisaksi EU:n ja
Yhdysvaltojen yhteinen covid-19-valmistus- ja toimitusketjutyéryhma (the EU-US joint COVID-19 ma-
nufacturing and supply chain task force) on sopinut koronarokotteiden kriittisten valmistusmateriaalien
luettelosta niiden valvomiseksi ja rokotteiden tuotantovarmuuden muutosten ennakoimiseksi. Keskipit-
kalla aikavalilld komissio seuraa tiiviisti kansainvalista kehitystyota seka-laajemman ja pitkdaikaisem-
man suojan antavien yhdistelmarokotteiden ettd nenaan, lihakseen ja ihoon annosteltavien rokotteiden
kehittamiseksi.

3. Seuraavien covid-19-strategioiden kiyttoonotto

Jasenmaiden tulisi tulevina viikkoina ja kuukausina harkita mukautettujen rokotteiden tuoman potenti-
aalisen suojan ja erityisiin riskiryhmiin kuuluvien ihmisten oikea-aikaisen rokottamisen hyotyja. Kansal-
listen rokotusohjelmien tulisi tapahtua koordinoidusti ja yhtapitavasti suurempien eroavaisuuksien valt-
tamiseksi EU/ETA-alueella ja selkean ja koherentin valittamiseksi kansalaisille.

Komissio kehottaa jasenmaita implementoimaan koronarokotusstrategioitaan syksylla ja talvella 2022-
2023 ja esittaa sita varten erilaisia tavoitteita ja prioriteetteja.

Yleisten tavoitteiden saralla jdsenmaiden tulisi ensinnakin jatkaa kansallisia koronarokotusstrategioi-
taan talla hetkella kaytdssa olevilla rokotteilla sairaalajaksojen, vakavien tautimuotojen ja kuolemanta-
pausten ehkaisemiseksi. Rokotekattavuuden aukkoja tulisi pyrkia paikkaamaan, ja rokotushalukkuuden
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parantamisen kansallisten rokotusohjelmien puitteissa kaikilla siihen kelpoisilla yksil6illa, mukaan lu-
kien lapsilla ja nuorilla, tulisi olla prioriteetti. Rokotekattavuuden kasvattamisen edistaminen on erityisen
tarkeaa riskiryhmien osalta ja maissa, joissa rokottautuneisuus on matalammalla tasolla. Myds riittavien
rokotuskapasiteettien yllapito joko uudelleenaktivoimalla rokotuskeskuksia tai kayttdmalld muita resurs-
seja, kuten yleisladkareita, on komission mukaan tarkeda. Lisatehosteannosten (vahintdan toinen te-
hosteannos) jakamista tulisi priorisoida erityisille kohderyhmille (mm. 60 vuotta tayttaneet ja vakavalle
tautimuodolle alttiit, ml. raskaana olevat naiset), ja terveydenhuollon ja pitkaaikaisen laitoshoidon hen-
kiloston tehosterokottamista tulisi harkita. Lisatehosteannoksia voisi antaa aikaisimmillaan 3 kuukau-
den paasta edellisestd annoksesta, ja ensisijaisiksi tulisi laskea ne henkilét, joiden edellisesta annok-
sesta on yli 6 kuukautta. Pitkdaikaisen laitoshoidon asukkaiden suositeltujen tehosteannosten saanti
tulisi varmistaa, ja korona- ja influenssarokotteiden rokotuskampanjat tulisi yhdistaa aina kun mahdol-
lista seka kohdentaa erityisesti haavoittuville ja ikdnsa puolesta priorisoitaville ihmisryhmille.

Mukautettujen koronarokotteiden tultua saataville komissio suosittelee jasenmaita kehittdmaan kansal-
lisia rokotusohjelmia, joissa on hahmoteltu, mita rokotteita tulisi antaa millekin vaestéryhmalle. Jasen-
maiden tulisi my0ds tunnistaa, mille vaestoryhmille mukautetut rokotteet tulisi ensisijaisesti antaa, ja var-
mistaa riittdva rokotuskapasiteetti. Uusien ja mukautettujen rokotteiden tehoa ja turvallisuutta olisi myds
suositeltavaa seurata tarkasti ja tarvittaessa paivittda rokotusohjelmia havaintojen mukaisesti.

Syksyn ja talven rokotusstrategioihin liittyvaa viestintdad koskien komissio suosittelee jasenmaita otta-
maan kayttoon ja mahdollisuuksien mukaan koordinoimaan tehokkaita viestinnallisia aloitteita ja stra-
tegioita tehosteannosten ja tadyden ensisarjan ottamisen edistamiseksi vaillinaisesti rokotettujen kes-
kuudessa. Selkeda informaatiota tulisi tarjota suositusten jarkiperaisista perusteista seka tayden roko-
tesarjan ja tehosteannosten hyodyista eri vaestoryhmille — myds koronan sairastaneille. Kapasiteetti
tehda saanndllisia paivityksia julkisen viestinnan strategiaan tulisi varmistaa, jotta mahdollisiin muutok-
siin yleisissa kasityksissa ja asenteissa koronarokotuksia kohtaan kyetaan reagoimaan ja vaaraa tai
harhaanjohtavaa tietoa tunnistamaan ja siihen vastaamaan nopeasti. Rokotusluottamusta tulisi lisata
seuraamalla ja kasittelemalla vaestdn kysymyksia ja huolenaiheita, suositusten pohjana olevaa tiedetta
tulisi selittdad ja virheellistd ja harhaanjohtavaa tietoa tulisi kumota valta- ja sosiaalisessa mediassa.
Myds erityisesti vaikeasti tavoitettavia vaestoryhmia tulisi saavuttaa, ja mukautettujen rokotteiden saa-
puessa taytyisi varmistaa proaktiivinen viestinta rokotuksiin liittyen. Viimeisena viestintaa koskevana
suosituksena komissio neuvoo jdsenmaita kasittelemaan rokote-epardinnin poliittista ulottuvuutta seka
lansimaita ja EU:ta vastaan suunnattuja disinformaatiokampanjoita. Haasteita liittyy etenkin kanaviin,
joissa kiertaa disinformaatiota liittyen myds muihin kriiseihin, kuten Venajan sotilaalliseen hydkkayk-
seen Ukrainaan.

4. Keskeiset lisdponnistuksia tarvitsevat alueet

a. Hengitystievirusten valvonta

Komissio toteaa olevan tarpeen kehittda ja yllapitaa kestavia, vaestdpohjaisia integroituja valvontajar-
jestelmia, joilla olisi mahdollista seurata esim. influenssan, covid-19:n ja muiden hengitystievirusten
leviamista, voimakkuutta ja kehitystd seka tunnistaa kehityssuunnan muutokset ja uusien, huolta ai-
heuttavien varianttien ilmaantuminen. Tallaiset jarjestelmat olisivat avainelementti tulevien rajat ylitta-
vien terveysuhkien torjunnassa.

Jasenmaiden olisi kehitettava vartioivia sentinellijarjestelmia (sentinel systems), jotka mahdollistavat
virusseurannan (esim. influenssa) tutkimalla esim. |aakariasemilta tai sairaaloista otettuja yksittaisia
naytteitd koko vaestdn testaamisen sijaan. Naytteenottopaikkojen maaraa tulisi pyrkia lisddmaan niin,
ettd ne edustaisivat koko maan vaestdéa maantieteellisesti ja demografisesti, mika vaatii strategista
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priorisointia ja pitkajanteista rahoitusta mutta on toisaalta tehokas ja vaikuttava tapa seurata hengitys-
tieinfektioiden leviamista.

Euroopan tautienehkaisy- ja —valvontakeskus ECDC ja Maailman terveysjarjest6 WHO:n Euroopan
aluetoimisto ovat 18.7.2022 julkaisseet oppaan, joka sisaltaa kaytannon ohjeita maille tehokkaiden val-
vontajarjestelmien perustamiseen seka kansallisen valvonnan jatkuvuuden varmistamiseen talvikau-
della 2022-2023 ja sen jalkeen ja jonka kayttoonottoa komissio vahvasti suosittelee jasenmaille. Ja-
senmaiden suositellaan myos jaksoittain jakavan tietoa ECDC:lle omasta valvontajarjestelmatilantees-
taan esim. vastaamalla tarvittaessa keskuksen [&hettadmiin kyselyihin. Komissio myds mainitsee yhdys-
kuntajatevesien kasittelya koskevan direktiivin (Urban Wastewater Treatment Directive) syksylla tule-
van muutosehdotuksen sisaltdvan saanndksia jatevesivalvonnasta ja rohkaisee jasenmaita jatkamaan
koronaviruksen seurantaa myos jatevesivalvonnan avulla.

b. Ei-laakkeelliset interventiot

Ei-ladkkeelliset interventiot ovat vaikuttavimpia, jos ne otetaan kayttoon ennen tartunta-aaltoa tai juuri
sen alussa. Komissio arvioikin, etta on mahdollista, etta joitain tallaisia toimia on tarpeen ottaa uudel-
leen kayttoon tulevina kuukausina. Jasenmaiden on arvioitava omat epidemiologiset tilanteensa sen
osalta, millaiset vaikutukset niilla on kansanterveyteen, terveydenhuollon kapasiteettiin ja kyseisenlais-
ten toimien yhteiskunnalliseen hyvaksyntaan, ja tehtava paatoksensa sen mukaisesti. EU:n neuvoston
poliittisen kriisitoiminnan integroitujen jarjestelyjen (integrated political crisis response, IPCR) ja Ter-
veysturvakomitean on kuitenkin ollut olennaista koordinoida kansallisia lahestymistapoja edellisten aal-
tojen kohdalla rohkaistakseen yhtenaiseen lahestymistapaan EU:ssa ja sisdamarkkinoilla, ja komission
mielesta taman on tarkea jatkua.

Komissio esittda tiedonannossaan avainindikaattorit, joiden pohjalta arvioida ei-ladkkeellisten interven-
tioiden kayttéonottoa. Kaytettavat vakavuusindikaattorit ovat 1) vakavien akuuttien hengityselinsairauk-
sien (severe acute respiratory illness, SARI) ilmaantuvuus idn mukaan covid-19:n tai influenssan seu-
rauksena ja 2) covid-19:n tai influenssan aiheuttama kuolleisuus ian mukaan. Vaihtoehtoisesti erityisia
covid-19:sta tai influenssasta johtuvia sairaala- ja tehohoitotapausten maaraa ja/tai sairaalan ja teho-
hoidon kayttdasteita voidaan kayttaa. Ne tulisi parhaimmillaan voida eritella ian mukaan. Vakavuusin-
dikaattoreita tulee tarkastella yhdistettyna tietoihin terveydenhuollon kapasiteetista ja terveysjarjestel-
man suorituskyvysta voidakseen arvioida epideemisia vaikutuksia. Tallaisia vaikutusarviointeja tulee
toteuttaa sdanndllisesti ja valittdmasti aina vakavuusindikaattorien arvojen kaantyessa nousuun. Aiem-
milta vuosilta keratty data auttaa maarittamaan maakohtaiset epidemian vakavuusrajat ottaen huomi-
oon vakavan sairauden eri tasot ja kaytettavissa olevan terveydenhuollon kapasiteetin. FFP2-kasvo-
maskien kayttd, riittava ilmanvaihto sisatiloissa, tyonteko kotoa kasin ja suurten kokoontumisten koon
rajoittaminen ovat osoittautuneet tehokkaiksi keinoiksi estaa viruksen tarttumista, ja seka poliittinen etta
yhteiséjen sitoutuminen ovat avain onnistumiseen.

c. Koulujen uudelleen avaaminen

Kaikenikaiset lapset ovat alttiita SARS-CoV-2-virukselle ja voivat valittaa sita. Vaikka tartunnan saaneet
lapset ovat usein oireettomia tai osoittavat vain merkkeja lievista oireista, myos vakavaa tautimuotoa ja
long covidia on raportoitu lapsilla.

Koulujen avautuessa olennaisen tarkeitd toimenpiteita viruksen valittymisen estdmiseksi ovat oppilai-
den ja henkilokunnan rokottamisen edistaminen covid-19:aa vastaan, rohkaiseminen hyvaan hengitys-
ja kasihygieniaan, ilmanvaihtojarjestelmien parantaminen koulun tiloissa ja jatkuva muistuttaminen
hengitystieoireiden ilmaantuessa kotiin jaamisesta. Toimet tulee mukauttaa opetuksen puitteisiin opti-
maalisen oppimis- ja sosialisoimisympariston tarve seka oppilaiden ikd huomioon ottaen. ECDC:n oh-
jeistus heindkuulta 2021 pysyy taltad osin voimassa. Tulee myds muistaa koulunkaynnin hairididen ne-
gatiiviset vaikutukset lasten terveyteen ja kehitykseen ja pyrkia pitdmaan kouluissa tehtavat toimenpi-
teet minimissaan.
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d. Terveydenhuoltojérjestelmien ja —kapasiteetin vahvistaminen

Koronaviruksen lisdksi myds influenssa voi tulevana talvena aiheuttaa lisdkuormitusta terveydenhuol-
lolle. Useat jasenmaat ovat raportoineet vaikeuksia osaavan terveydenhuollon henkilokunnan pysyvyy-
dessa ja rekrytoinnissa. Terveydenhuoltojarjestelmilld on riski toimia riittdmattomalla kapasiteetilla tal-
vella 2022 jos terveydenhuollon rahoitus ja henkiléresurssit eivat kasva.

Elpymis- ja palautumistukivalineen (Recovery and Resilience Facility, RRF) investoinnit terveysjarjes-
telmien vahvistamiseksi ovat nyt tdydessa vauhdissa. Paremman terveydenhuollon kehittamiseen va-
rataan yli 42 miljardia euroa hyvaksyttyjen elpymis- ja palautumissuunnitelmien mukaisesti, ja siitd maa-
rasta lahes kolmannes kohdistuu investointeihin ja uudistuksiin terveysjarjestelmien digitalisaation edis-
tamiseksi.

Resilienssitestien suorittaminen mahdollistaa jasenmaille terveyskriisivarautuneisuuden saanndllisen
uudelleentarkastelun ja terveysjarjestelmien sietokyvyn tarkistamisen erityisid korkean paineen ske-
naarioita ja pitkan aikavalin rakenteellisia haasteita vastaan, ja tama koskee myds sairaaloiden ja mui-
den hankintayksikkojen julkisten hankintamenettelyjen joustavuutta ja tehokkuutta. Jasenmaiden tulisi
vahvistaa toimia seka terveydenhuollon henkiloston ettd koko muun vaestdon mielenterveyden tuke-
miseksi.

Komissio tukee terveydenhuollon ammattilaisten koulutusta usean eri ohjelman kautta ja aikoo kayn-
nistdd parannellun terveydenhuollon tydvoiman koskevan yhteisen suunnittelun ja ennakoinnin myo-
hemmin tdna vuonna. Lisdksi komissio tukee ensiapuryhmien ja valttdmattdmien henkilénsuojainten,
laakintatarvikkeiden ja hoitojen saatavuutta seka kansallisella etta EU-tasolla (esim. unionin pelastus-
palvelumekanismin kautta).

e. Covid-19-ladkkeiden kaytto

EU:n covid-19-ladkevalmisteita koskeva strategia tahtaa laajan portfolioon turvallisia ja tehokkaita val-
misteita, joista erityisesti virusladkkeet ja monoklonaaliset vasta-aineet komissio nimeaa tarkeiksi. Ta-
han mennessa myyntilupa on myonnetty kahdeksalle Iddkkeelle, joista kuusi on monoklonaalisia vasta-
aineita.

Komissio jatkaa ty6taan jasenmaiden kanssa seuraavissa yhteishankinnoissa priorisoitavien hoitovaih-
toehtojen tunnistamiseksi, ja vahvistaakseen kansallisten ja EU:n hankintaprosessien integraatiota.
EU:n yhteishankinnat voivat mahdollistaa suuremman ostovoiman ja parempia sopimusehtoja pienem-
mille jasenmaille kuin mitad ne yksin saisivat neuvoteltua.

f. Monikansallisten kliinisten tutkimusten tarve

Tammikuusta 2022 alkaen, erityisesti kliinisten ladketutkimusten tietojarjestelman (Clinical Trials Infor-
mation System, CTIS) kautta, kliinisten ladketutkimusten arviointia ja valvontaa on yhdenmukaistettu
koko EU:ssa kliinisia ladketutkimuksia koskevan asetuksen astuttua voimaan. Asetuksen ja CTIS-tie-
tojarjestelman avulla kaupalliset ja ei-kaupalliset tukijat voivat nyt nopeammin hakea kliinisen Iaaketut-
kimuksen luville enintdan 30 EU/ETA-maassa samanaikaisesti. CTIS-jarjestelman kayttd tulee pakol-
liseksi luvan hakemisen yhteydessa tammikuun 2023 loppuun mennessa, ja se tarjoaa myds julkisen
hakutoiminnollisen tietokannan terveydenhuollon ammattilaisille, potilaille ja kansalaisille.

Euroopan laakevirasto EMAnN toimikunta (the Emergency Task Force), joka perustettin EMAn mandaa-
tin laajentamisen yhteydessa, tarjoaa tietoa EU:ssa toteutettavia kliinisia tutkimuksia koskevista tutki-
mussuunnitelmista ja jasenmaiden tulisi ottaa toimikunnan tieteellinen neuvonta huomioon myodntaes-
saan lupaa kliiniselle 1adketutkimukselle.

g. Huomion keskittdiminen koronavirustaudin jadlkeiseen sairaudentilaan (”long covidiin®)
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Tuore naytto viittaisi siihen, etta jopa yhdella inmisella kahdeksasta ilmenisi elamanlaatua heikentavia
oireita vield koronavirustaudista toipumisen jalkeenkin. Jdsenmaita kehotetaan yhteistydssa keraa-
maan ajantasaista nayttéa covid-19-taudin jalkeisestd sairaudentilasta ja lisddmaan terveydenhuolto-
henkildstdn koulutusta long covidin tunnistamisessa ja hallinnassa erityisesti perusterveydenhuollossa.
Taman uuden, erityistd hoitoa vaativan potilasryhman odotetaan lisddvan eurooppalaisten terveyden-
huoltojarjestelmien kuormitusta huomattavasti, ja se voi pahentaa koko pandemian ajan kertynytta ko-
ronavirukseen liittymattdbman hoidon ruuhkaa.

Tilaan ei ole validoitua hoitokeinoa, ja on muistettava, ettad long covidia voidaan parhaiten ehkaista
valttamalla ylipaataan SARS-CoV-2-tartunnan saamista. EU:n covid-19-hoitomenetelmia koskeva stra-
tegia sisaltaa long covidin tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoimia, Komissio on antanut asiantuntijapa-
neelille, joka tutkii vaikuttavia tapoja investoida terveyteen, tehtavaksi antaa covid-taudin jalkeisen sai-
raudentilan vaikutuksista terveydenhuoltojarjestelmiin lausunnon vuoden 2022 loppuun mennessa. Eu-
roopan turvallisuus- ja terveysvirasto EU-OSHA on myds julkaissut raportin covid-taudin jalkeisen sai-
raudentilan vaikutuksesta tydntekijoihin.

h. Liikenne, litkkuvuus ja matkustaminen

Vapaa liikkuvuus pysyy edelleen unionin yhteisena tavoitteena, jos epidemiatilanne sen sallii. Kuljetus-
alan erityishaasteisiin ja toimitusketjun hairidihin vastaamiseksi komission ja EU:n jasenmaiden olisi
nojauduttava jo kehitettyihin valineisiin: erityisesti vihreisiin kaistoihin, likenteen varautumissuunnitel-
maan ja asianmukaisiin terveyspadytakirjoihin. Matkustusrajoitukset tulisi ottaa (uudelleen) kayttdéon ai-
noastaan silloin, kun ne ovat valttamattomia ja oikeasuhtaisia kansanterveyden suojelemiseksi. Ennen
matkustusrajoitusten kayttdonottoa tulisi aina harkita muita ei-ladkkeellisia toimenpiteita, kuten kasvo-
maskien kayttéa. Mahdollisista uusista toimenpiteistd tulisi viestia keskeisille sidosryhmille, kuten lii-
kenteenharjoittajille, jotta ne voivat varautua mahdollisiin haittavaikutuksiin. Myos esim. rajat ylittavien
matkustajien jaljittamiseen on kaytéssa yhteisid tydkaluja, kuten EU:n yhteinen matkustajalomake
(Passenger Locator Form).

Jasenmaat voivat hyddyntaa voimassaololtaan heindkuuhun 2023 jatkettua EU:n digitaalista koronato-
distusta, jos epidemiologinen tilanne syksylla ja talvella edellyttavat maita valiaikaisesti ottamaan uu-
delleen kayttéon matkustusrajoituksia. Periaatteessa voimassa olevan EU:n digitaalisen koronatodis-
tuksen haltijoihin ei tulisi kohdistua ylimaaraisia rajoituksia EU:n alueella matkustettaessa. Elokuussa
2022 EU:n digitaalisen koronatodistuksen piiriin kuului 75 maata tai aluetta viidesta eri maanosasta,
mika tekee todistuksesta maailmanlaajuisen standardin. On mahdollista, ettd todistuksen voimassa-
oloon ensimmaisen tehosteen jalkeen on tarpeen tehda muutoksia.

Mikali EU:n digitaalisen koronatodistuksen kayttd halutaan palauttaa, on tarkeda varmistaa, etta se on
jokaisen kansalaisen saavutettavissa. Tama tarkoittaa, ettd jdsenmaiden olisi edelleen varmistettava
riittdva ja helposti saavutettava testaus- ja rokotuskapasiteetti. Jasenmaiden olisi myds ilmoitettava
SARS-CoV-2-tartunnan saaneille kansalaisilleen heidan oikeudestaan saada toipumisestaan todistus,
jos heille on tehty PCR- tai antigeenitesti. Lisaksi jasenmaiden olisi tehtava kaikkensa sen varmista-
miseksi, ettd matkustajat saavat hyvin tietoa mahdollisista matkustusrajoituksista, joita he voivat koh-
data saapuessaan toiseen EU/ETA-maahan. EU:n uudelleenavattu verkkoalusta on edelleen keskei-
nen viitekehys kaikille EU:ssa matkustaville. Komissio toistaa, etta jasenmaiden on tarkeaa jatkaa oi-
kea-aikaisten paivitysten tekemista matkustusrajoituksista seka kansanterveys- ja turvallisuustoimista,
jotta Euroopan kansalaiset voivat jatkossakin luottaa alustaan suunnitellessaan matkojaan. Neuvoston
suosituksessa 2022/10745 sovittu hatajarrumenettely varmistaa edelleen jasenmaiden koordinoidun
I&hestymistavan mahdollisten uusien, huolta aiheuttavien muunnosten ilmaantuessa.

ECDC:n varikoodatuista maaluokituksista on luovuttu Iahestymistapojen kehittyessa ja testausmaarien
laskiessa jdsenmaissa. Komissio suunnittelee esittavansa tarkistusta EU:n neuvoston suositukseen
EU:hun suuntautuvaa muuta kuin valttdamatontd matkustamista koskevasta valiaikaisesta rajoituksesta
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ja sen mahdollisesta poistamisesta (912/2020), koska se ei enaa vastaa nykytilannetta. Tata tarkistusta
varten tullaan konsultoimaan jasenmaita, ja kyseinen uudistus tahtaa yhteisen kehyksen luomiseen
tulevien kuukausien aikana koordinoidun |&ahestymistavan varmistamiseksi.

5. Globaali ulottuvuus

EU jatkaa maailman suurimpana covid-19-rokotteiden lahjoittajana. Rokotteita on jaettu jasenmaiden
toimesta sekd COVAX-aloitteen kautta ettéd suorina, kahdenvalisind lahjoituksina. Yhteensa Team Eu-
rope —aloitteen kautta on jaettu lahes 482 miljoonaa annosta apua tarvitseville maille, ja EU sitoutuu
edelleen lahjoitus- ja vientitoimiin tulevina kuukausina, mikali kiinnostus alkuperaisvalmisteisiin ja mu-
kautettuihin rokotteisiin lisdantyy. Vaikka globaalisti koronarokotteiden tarjonta on vakiintunut, ovat mo-
net maat mm. Afrikassa kaukana tavoitekattavuudesta, ja perusrokotusten puute voi luoda riskin sille,
ettd tehosteannosten hyddyt menetetdan jopa mukautettujen rokotteiden kohdalla.

EU on ilmoittanut 375 miljoonan euron lisatuesta alhaisimman rokotusasteen maille COVAX-aloitteen
COVID-19 Delivery Support -jakelutukimekanismin kautta. Rahoituksella tuetaan kansallisia hallituksia
palvelutuotannossa, terveystydvoimassa, kysyntakehityksessa, rokotuskampanjoissa, toimitusketjujar-
jestelmissa, kylmaketjuissa ja nopeassa ultrakylmien kylmaketjujen UCC-valmiudessa maakohtaisiin
tarpeisiin perustuvaa lahestymistapaa noudattaen. Komissio tukee kansallisten terveydenhuoltojarjes-
telmien vahvistamista Afrikassa esimerkiksi sitoutumalla alueellisesti parantamaan terveysturvallisuutta
One Health -lahestymistavan, terveysjarjestelmien digitalisoinnin ja kansanterveyslaitosten tukemisen
avulla. EU jatkaa myés mm. Afrikan tukemista Team Europe —aloitteen kautta, ja aloitteen kautta on
tahan mennessa mobilisoitu yli 900 miljoonaa euroa. EU:n ulkosuhdehallinto (EUH) on lisaksi tiiviissa
yhteistydssa komission ja jasenmaiden kanssa kehittanyt EU:n tydkalupakkia ulkomaisen tiedon mani-
puloinnin ja hairinnan torjumiseksi (FIMI Toolbox).

EU:n mielesta on ensiarvoisen tarkeaa hyodyntaa covid-19-pandemian oppeja ja vahvistaa globaalia
terveysarkkitehtuuria — vahvistetun Maailman terveysjarjesté WHO:n ollessa sen keskiossa. EU neu-
vottelee uudesta, oikeudellisesti sitovasta kansainvalisestd sopimuksesta liittyen pandemian ennalta-
ehkaisyyn, varautumiseen ja torjuntatoimiin seka kohdennettuihin muutoksiin vuoden 2005 kansainva-
lisen terveyssaanndston vahvistamiseksi. EU on myds valmistelemassa paivitettya globaalia terveys-
strategiaa.

Lisaksi uusi rahoituksen valittajarahasto pandemian ennaltaehkaisyyn, varautumiseen ja torjuntaan (Fi-
nancial Intermediary Fund [FIF] for Pandemic Prevention, Preparedness and Response), johon Team
Europe on jo sitoutunut vahintdan 588 miljoonalla eurolla, rahoittaa pandemioiden ennaltaehkaisya,
niihin varautumista ja niihin reagointia, mukaan lukien uudistetun kansainvalisen terveyssaanndston ja
uuden kansainvalisen pandemioiden ennaltaehkaisy-, varautumis- ja torjuntasopimuksen toimeenpa-
noa.

6. Johtopéatokset

Covid-19-pandemian kehitys on arvaamatonta, ja kuten pandemian huipuissa on nahty, yhteistyé on
valttdamatonta. Kun saavutetaan poliittinen yhteisymmarrys EU:n uudesta vakavia rajat ylittavia terveys-
uhkia koskevasta asetuksesta, joka on Euroopan terveysunionipaketin viimeinen lainsaadantdkokonai-
suus, unionilla on kaytdssaan uusi keinovalikoima pandemian torjumiseksi.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paiatoksentekomenettely

Kasittely Euroopan parlamentissa
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