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Pandemiavalmiutta ja -varautumista ja pandemian torjun-
taa koskevan kansainvalisen sopimuksen patogeenien
saatavuutta ja hyotyjenjakoa koskeva liite

Eduskuntatunnus
U 122/2022 vp
Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

WHO:n yleiskokouksen erityisistunto paatti joulukuussa 2021 hallitustenvalisen neuvot-
teluelimen perustamisesta WHO:n alaisen pandemiavalmiutta ja -varautumista ja pande-
mian torjuntaa koskevan kansainvalisen sopimuksen (jaljempana pandemiasopimus)
neuvotteluita varten. Lisaksi erityisistunto paatti mahdollisuudesta tarkastella WHO:n
kansainvalisen terveyssaanndston (SopS 50 ja 51/2007, jaliempana myds IHR) muutos-
tarpeita. WHO:n yleiskokous paatti toukokuussa 2022 perustaa IHR:n muutosten neu-
vottelemiseksi hallitustenvalisen tyéryhman. Eduskunnalle on annettu aiemmin tietoja
molemmista neuvotteluprosesseista E-kirjeella E 57/2021 vp, E-jatkokirjeilla EJ 14/2021
vp ja EJ 8/2022 vp seka U-kirjelmalla U 122/2022 vp ja U-jatkokirjeilla UJ 48/2023 vp,
UJ 9/2024 vp ja UJ 3/2025 vp.

IHR:n muutokset hyvaksyttin WHO:n 77. yleiskokouksessa 1.6.2024. Eduskunta hyvak-
syi muutoksia koskeneen hallituksen esityksen (HE 35/2025 vp - EV 78/2025 vp)
18.6.2025 ja tasavallan presidentti hyvaksyi muutokset seka vahvisti muutosten voi-
maansaattamista koskevan lain 27.6.2025. Muutokset tulivat voimaan 19.9.2025, jolloin
my0s muutosten voimaansaattamislaki ja -asetus tulivat kansallisesti voimaan.

WHO:n jasenvaltiot paasivat sopuun pandemiasopimuksesta 16.4.2025. WHO:n 78.
yleiskokous hyvaksyi sopimuksen 20.5.2025. Sopimukseen neuvotellaan kuitenkin viela
sopimuksen 12 artiklan 2 kohdassa kuvattu patogeenien saatavuutta ja hyétyjenjakoa
koskeva liite (ns. PABS-liite), joka muodostaa valmistuttuaan pandemiasopimuksen
olennaisen osan. Pandemiasopimuksen 31 artiklassa maarataan myos, ettd pandemia-
sopimus aukeaa allekirjoituksille vasta, kun WHO:n yleiskokous on hyvaksynyt PABS-
litteen. Tavoitteena on, ettd WHO:n yleiskokous hyvaksyisi liitteen toukokuussa 2026.
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Liitteen neuvotteluja koskeva ensimmainen jarjestaytymiskokous pidettiin Genevessa 9.-
10.7.2025. Kokouksessa sovittiin mm. neuvotteluiden aikataulusta, seka valittiin puheen-
johtajisto. Toinen kokous pidettiin 15.-19.9.2025, jolloin keskusteltiin erityisesti liittee-
seen sisallytettavistd kokonaisuuksista. Kolmas kokous pidettiin 3.-7.11.2025. Kokousta
varten kaytavien keskustelujen tueksi neuvotteluiden puheenjohtajisto jakoi 29.10.2025
WHO:n jasenmaille alustavan luonnostekstin, joka ei kuitenkaan ollut luonteeltaan oi-
keudellinen sopimustekstiluonnos (https://apps.who.int/gb/IGWG/pdf_fi-
les/IGWG3/A_IGWG3_3-en.pdf). Luonnostekstin kasittelya jatkettiin neljannessa ko-
kouksessa 1.-5.12.2025. Tekstista ei kayty varsinaisia tekstineuvotteluja, mutta jasen-
valtiot esittivat marraskuun ja joulukuun kokouksissa tekstiin omia ehdotuksiaan.

Joulukuun kokous keskeytettiin ja sita jatkettiin 20.-22.1.2026. Lisaksi kevaalla neuvotel-
laan helmikuussa (9.-14.2.2026) seka maaliskuussa (23.-28.3.2026). Tammikuun jatke-
tussa kokouksessa keskusteltiin edelleen puheenjohtajiston luonnostekstista. Puheen-
johtajisto on myds toimittanut jasenmaille uusia tekstiehdotuksia liitteen eri osiin seka
tammikuun alussa, etta jatketun neljannen kokouksen aikana. Helmikuun kokouksessa
on tarkoitus jatkaa keskustelua tammikuun kokouksen tekstien pohjalta. Kevaan neuvot-
teluaikataulut huomioiden ei ole varmuutta siita, tuottaako puheenjohtajisto kevaan neu-
votteluihin erillistd oikeudellista sopimustekstia, vai kaydaanko neuvottelut kokonaisuu-
dessaan 29.10.2025 jaetun luonnostekstin pohjalta.

Suomen kannan pohjana PABS-liitteen neuvotteluissa toimii eduskunnalle pandemiaso-
pimuksen neuvotteluiden yhteydessa toimitettu U-kirje seka U-jatkokirjeet. Taman U-
jatkokirjeen tarkoituksena on tdydentaa Suomen neuvottelukantoja ja antaa tietoja
PABS-liitteen neuvotteluiden etenemisesta.

Virallisten neuvotteluistuntojen rinnalla on pidetty runsaasti epavirallisia konsultaatioita
joko yksittaisten jasenmaiden tai puheenjohtajiston johdolla.

EU valmistelee kantojaan erityiskomiteaksi nimetyssa neuvoston terveystyoryhmassa.
Yksityiskohtaisempia EU-kantoja sopimusneuvotteluihin koordinoidaan Genevessa neu-
voston mandaattipaatdksen mukaisesti.

Suomen kanta

Valtioneuvosto on muodostanut aikaisemmin kantoja asiaan U-kirjelmassa U 122/2022
vp ja U-jatkokirjeissa UJ 48/2023 vp, UJ 9/2024 vp ja UJ 3/2025 vp. Tama U-jatkokirje
taydentaa aiempia kantoja.

Valtioneuvosto katsoo, ettd pandemiasopimuksen patogeenien saatavuutta ja hyotyjen-
jakoa koskevan liitteen tekstiluonnos muodostaa konkreettisen pohjan neuvotteluille,
vaikka kyseessa ei ole oikeudellinen sopimusteksti. Tekstiluonnokseen liittyy kuitenkin
kysymyksia, joita on syyta tarkentaa. Suomi osallistuu aktiivisesti tekstiluonnoksen kasit-
telyyn ja vaikuttaa siihen, ettd EU toimii neuvotteluissa strategisesti ja rakentavasti
omien tavoitteidensa varmistamiseksi ja hyvaksyttavien ratkaisujen I0ytamiseksi.

Valtioneuvosto pitaa tarkeana, etta liite edistaa taudinaiheuttajien ja niitd koskevan ge-
neettisen tiedon saatavuuden ja hyodynjaon kehittamista terveyden alalla. seka koros-
taa yhteistyon ja synergian tarvetta muiden relevanttien kansainvalisten jarjestojen
kanssa. On kuitenkin tarkeaa varmistaa yhteensopivuus muiden olemassa olevien hy6-
tyjenjakoinstrumenttien kanssa nykyisessa kansainvalisoikeudellisessa toimintaymparis-
tossa.
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Valtioneuvosto korostaa, etta liitteeseen sisallytettavaksi esitetty maaritelma pandeemi-
sen potentiaalin patogeenille ("patogen with pandemic potential”) on riittavan selkea ja
huomioi myds tuntemattomat patogeenit.

Valtioneuvosto pitaa tarkeana, etta liitteessa otetaan riittavalla tavalla huomioon fyysis-
ten naytteiden ja sekvenssitiedon erot, koska fyysiset naytteet ja sekvenssitiedot eroavat
luonteeltaan ja niiden jakaminen tapahtuu eri tavoin.

Valtioneuvosto pitada tarkeana, etteivat liitteen kirjaukset heikenna tiedon avoimuutta,
joka on tieteellisen tutkimuksen perusedellytys. Valtioneuvosto pitaa lisaksi tarkeana,
etta fyysisiin naytteisiin tai sekvenssitietoon liitettava mahdollinen jaljitettavyys ei vaa-
ranna potilaiden tietosuojaa.

Valtioneuvosto katsoo, ettda PABS-jarjestelman olisi tarkoituksenmukaisinta ja kustan-
nustehokkainta hydédyntaa mahdollisuuksien mukaan olemassa olevaa laboratoriover-
kostoa ja tietokantoja fyysisten naytteiden ja sekvenssitiedon jakamisessa.

Valtioneuvosto kannattaa mallia, jossa hyotyjenjakoon rakennettaisiin ns. katalogimalli.
Sen avulla PABS-jarjestelman kayttajat voisivat valita tarkoituksenmukaisimman tavan
jakaa fyysisten naytteiden ja/tai sekvenssitiedon perusteella saamaansa hyétya. Valtio
neuvosto katsoo, ettd PABS-jarjestelman tulisi huomioida riittavalla tavalla eri kayttaja-
ryhmat erottaen kaupalliset toimijat ei-kaupallisista toimijoista. Valtioneuvosto katsoo,
ettad kaupallisilta toimijoilta voidaan edellyttaa maltillista jassenmaksua PABS-jarjestelman
hallinnointikustannusten kattamiseksi.

Paaasiallinen sisalto

PABS-liitteen neuvotteluja varten perustettu hallitustenvalinen tydéryhma (Intergovern-
mental Working Group, IGWG) jatkaa neuvotteluja 20.-22.1.2026. Liséksi neuvotteluja
kaydaan 9.-14.2.2026 seka 23.-28.3.2026.

Luonnosteksti sisaltda soveltamisalaa, tavoitteita ja terminologiaa koskevan | osan; pa-
togeenien saatavuutta ja hyotyjenjakoa koskevan jarjestelman (ns. PABS-jarjestelman)
toimintaa koskevan Il osan, johon sisaltyy patogeenien ja niiden sekvenssitiedon saata-
vuutta seka hyoétyjenjakoa kasittelevia kirjauksia; seka PABS-jarjestelman hallintoa ja
arviointia koskevan Il osan. Kyseessa ei kuitenkaan ole luonteeltaan oikeudellinen sopi-
mustekstiluonnos.

Soveltamisalaa, tavoitteita ja terminologiaa koskevassa | osassa kuvataan patogeenien
ja sekvenssitiedon jakamisen ja hyotyjenjaon periaatteita. Naihin sisaltyvat muun mu-
assa tiedon ja hyotyjenjaon nopea, oikea-aikainen ja oikeudenmukainen jakaminen; val-
tioiden suvereeni oikeus biologisiin luonnonvaroihinsa ja kollektiiviset toimet kansanter-
veysriskien vahentamiseksi; oikeusvarmuuden takaaminen kaikille PABS-jarjestelmaan
osallistuville; alkuperaiskansojen ja paikallisyhteis6jen perinnetiedon kunnioittaminen;
seka paallekkaisyyksien tai ristiriitaisuuksien valttaminen muiden kansainvalisten saata-
vuutta ja hyodtyjenjakoa koskevien tarkoitustenmukaisten sopimusten kanssa. Liiteluon-
noksen terminologiaa koskevassa kohdassa kuvataan, mita sopimusliitteessa tarkoite-
taan pandeemisen potentiaalin patogeenilla ("patogen with pandemic potential”’), PABS-
materiaaleilla ja sekvenssitiedolla seka osallistuvalla valmistajalla ("participating manu-
facturer”). Luonnostekstin mukaan pandeemisen potentiaalin patogeenilla tarkoitettaisiin
muun muassa sellaisia tunnettuja tai uusia patogeeneja, jotka siirtyvat, tai voivat siirtya,
ihmisesta toiseen ja voivat aiheuttaa kansainvalisen kansanterveydellisen hatatilan, ja
josta voi kehittya pandemiahatatilanne. Luonnostekstin mukaan osallistuvalla valmista-
jalla tarkoitetaan voittoa tavoittelevaa tai tavoittelematonta julkista tai yksityista yhteis6a,
joka valmistaa rokotteita, terapeuttisia tuotteita, ja/tai diagnostiikkaa, ja joka on
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allekirjoittanut WHO:n kanssa oikeudellisesti sitovan sopimuksen kyseisen yhteison
osallistumisesta PABS-jarjestelmaan.

PABS-jarjestelman toimintaa koskevassa Il osassa kuvataan patogeenien ja niiden sek-
venssitiedon saatavuutta ja hyétyjenjakoa. Osan |l A kohdassa kuvataan PABS-jarjestel-
man toiminnan periaatteita, joihin sisaltyvat muun muassa nopea ja oikea-aikainen
PABS-materiaalin ja sekvenssitiedon jakaminen, hyotyjenjaon oikea-aikainen, tasapuoli-
nen ja oikeudenmukainen jakaminen, seka PABS-jarjestelman kaikkien osa-alueiden
samanaikainen kayttéénotto.

Osan Il B kohdassa kuvataan PABS-materiaalin ja sekvenssitiedon saatavuutta. Kohdan
mukaan jakamisessa on huomioitava muun muassa riskinarviointiin, bioturvallisuuteen
ja vientivalvontaan liittyvat saadokset ja standardit seka tietosuoja. Luonnostekstin mu-
kaan PABS-jarjestelman piiriin kuuluvat WHO:n koordinoimat ja/tai tunnustamat labora-
toriot, laboratorioverkostot ja tietokannat, joiden kautta valitettavalle PABS-materiaalille
ja sekvenssitiedolle annetaan yksilllinen pysyva tunnus. PABS-materiaalia vastaanotta-
vien laboratorioiden ja sekvenssitietoa vastaanottavien tietokantojen edellytetdan toimin-
nassaan noudattavan liitteessa kuvattuja ehtoja, joihin sisaltyvat muun muassa PABS-
materiaalien ja sekvenssitietojen kayttd kansanterveydellisiin tarkoituksiin; yhteistyota-
hojen (ml. PABS-materiaalin ja sekvenssitiedon Iahtdmaan) huomioiminen ja mainitse-
minen tieteellisissa julkaisuissa; ja suostumus olla vaatimatta immateriaalioikeuksia
PABS-materiaalin ja sekvenssitiedon osalta.

Osan Il C kohdassa kuvataan hydtyjenjakoa. Kaikille PABS-jarjestelman osallistujille on
iimoitettava mahdollisesta oikeudellisesti sitovasta hyotyjen jakamisesta. Hyotyjenjaossa
huomioidaan PABS-jarjestelman osallistujan luonne, kapasiteetti sekd PABS-materiaalin
ja sekvenssitiedon kayttétarkoitus. Hyotyjenjako voi tarkoittaa esimerkiksi paasyn tarjoa-
mista pandemiaan liittyviin terveystuotteisiin; valmiuksien kehittamista ja teknista tukea;
tutkimus- ja kehitysyhteisty6ta; muiden kuin yksinoikeuslisenssien myontaminen kehitys-
maiden valmistajille; tai rahallista kontribuutiota. Liiteluonnos kuitenkin edellyttaa, etta
paastakseen osaksi PABS-jarjestelmaa rokotteiden, terapeuttisten tuotteiden ja/tai diag-
nostiikan valmistajien tulee solmia WHO:n kanssa oikeudellinen sopimus, jossa ne si-
toutuvat jakamaan hyoétyja. Hyotyjenjakoon sisaltyy velvollisuus antaa WHO:lle pande-
miahatatilanteessa nopeasti kayttédnsa pandemiasopimuksen 12 artiklan 6 kohdan mu-
kaisesti tietty osuus osallistuvan valmistajan tuotannosta, seka vuosittainen rahallinen
kontribuutio WHO:lle PABS-jarjestelman yllapitoon ja hallinnointiin. Lisaksi valmistajalta
voidaan edellyttda valinnaista lisdhydtyjenjakoa valmistajan toiminnan luonne ja kapasi-
teetti huomioiden, kuten rokotteiden, farmakologisten valmisteiden ja diagnostiikan tar-
joamista kansainvalisen kansanterveysuhan tilanteessa; tutkimus- ja kehitysyhteistyota;
valmiuksien kehittamista ja teknista tukea; muiden kuin yksinoikeuslisenssien myonta-
mista kehitysmaiden valmistajille; tai muita teknologian siirron muotoja.

Osa lll kasittelee hallintoa ja arviointia. Luonnostekstin mukaan pandemiasopimuksen
osapuolten konferenssi valvoo myés PABS-jarjestelman taytantdénpanoa. WHO:n sih-
teeristd toimii PABS-jarjestelman sihteeristéna pandemiasopimuksen 22 artiklan mukai-
sesti. WHO:n pagjohtaja kasittelee PABS-jarjestelman saantdjen noudattamatta jatta-
mista koskevat vaitteet ja, konsultoituaan neuvoa-antavaa asiantuntijaryhmaa, ryhtyy
tarvittaviin toimenpiteisiin. Osapuolten konferenssi tarkastelee PABS-jarjestelman tay-
tantdonpanoa ja toimintaa viiden vuoden kuluttua jarjestelman toiminnan alkamisesta ja
sen jalkeen viiden vuoden valein. Osapuolten konferenssi voi suorittaa myds pande-
miahatatilanteen jalkeen erityistarkastelun, mikali se katsoo tarkastelun tarpeelliseksi.
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EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paatoksentekomenettely

Pandemiasopimuksen tavoin liitteestd neuvotellaan unionin puolesta Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 218 artiklan mukaisessa menettelyssa. Aineelli-
sena oikeusperustana on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan
5 kohta koskien rajat ylittavia terveysuhkia. SEUT 168 artiklan 5 kohdan mukaan Euroo-
pan parlamentti ja neuvosto voivat saataa tavallista lainsaatamisjarjestysta noudattaen
edistdmistoimista, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden suojeleminen ja paranta-
minen ja erityisesti rajat ylittavien laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunta,
toimenpiteista, jotka koskevat vakavien rajat ylittdvien terveysuhkien seurantaa, niista
halyttamista ja niiden torjuntaa; nama toimenpiteet eivat voi kasittaa jasenvaltioiden la-
kien ja asetusten yhdenmukaistamista. Liitteen aineellinen oikeusperusta voidaan kui-
tenkin maaritella tarkasti vasta siina vaiheessa, kun lopullinen sopimusteksti on valmis.

Jos aineellisena oikeusperustana kaytetaan SEUT 168 artiklan 5 kohtaa, tekee neu-
vosto paatokset sopimuksen (ml. liitteen) allekirjoittamisesta ja tekemisesta unionin puo-
lesta maaraenemmistolla SEUT 218 artiklan 8 kohdan mukaisesti.

Kasittely Euroopan parlamentissa

Parlamentille tiedotetaan asiasta menettelyn kaikissa vaiheissa SEUT 218 artiklan 10
kohdan mukaisesti.

Kansallinen valmistelu

Asiaa on valmisteltu valtioneuvoston 3.2.2022 asettamassa pandemiasopimuksen neu-
votteluvaltuuskunnassa, jossa ovat edustettuina sosiaali- ja terveysministeri®, ulkominis-
terid, seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Lisaksi asiaa on valmisteltu yhteistytssa
valtioneuvoston kanslian, valtiovarainministerion seka tyo- ja elinkeinoministerion
kanssa.

U-jatkokirjeluonnosta on kasitelty terveysjaoston kirjallisessa menettelyssa 20. —
22.1.2026.

Eduskuntakasittely

Eduskunnalle on annettu aiemmin tietoja pandemiasopimuksen ja IHR:n muutosten neu-
votteluprosesseista E-kirjeellda E 57/2021 vp, E-jatkokirjeillda EJ 14/2021 vp ja EJ 8/2022
vp seka U-kirjelmalla U 122/2022 vp ja U-jatkokirjeilla UJ 48/2023 vp, UJ 9/2024 vp ja
UJ 3/2025 vp.

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Pandemiasopimus ja sen PABS-liite tulisi valtioneuvoston alustavan arvion mukaan si-
saltamaan seka EU:n etta jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvia maarayksia. Nain ollen
kyse olisi sekasopimuksesta, joka edellyttaisi jasenvaltioiden kansallisia hyvaksymistoi-
mia. Lopullinen arvio toimivallan jakautumisesta sopimuksen osalta voidaan tehda
vasta, kun neuvottelut on saatettu paatdkseen ja sopimusteksti, ml. PABS-liite, on koko-
naisuudessaan valmis.

Myos PABS-liitteen suhdetta Suomen lainsdadantdon arvioidaan tarkemmin sopimus-
neuvotteluiden edetessa. Jo nyt voidaan kuitenkin arvioida, ettd pandemiasopimus, ml.
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sen PABS-liite, tulisi sisaltdamaan lainsdadannon alaan kuuluvia maarayksia, ja siten so-
pimuskokonaisuuden kansalliseksi hyvaksymiseksi vaadittaisiin eduskunnan suostumus.
Esimerkiksi tartuntatautien ehkaisysta on saadetty Suomessa lailla.

Valtioneuvoston arvion mukaan sopimuksen maaraykset kuuluisivat Ahvenanmaan itse-
hallintolain (1144/1991) mukaan paaosin valtakunnan toimivaltaan. Ahvenanmaan itse-
hallintolain 18 §:n 12 kohdan mukaan maakunnalla on lainsdadantévaltaa asioissa, jotka
koskevat mm. terveyden- ja sairaudenhoitoa, poikkeuksena mm. Ahvenanmaan itsehal-
lintolain 27 §:n 29 kohdassa saadetyn mukaisesti esimerkiksi ihmisten valilla tarttuvat
taudit, jotka kuuluvat valtakunnan toimivaltaan. Ahvenanmaan itsehallintolain 30 §:n 9
kohdan mukaan tehtavista, jotka ihmisten valilla tarttuvien tautien torjuntaa koskevan
lainsdadannon mukaan kuuluvat valtakunnan viranomaiselle tai kunnille, huolehtii maa-
kunnassa maakunnan hallitus tai muu maakuntalaissa maaratty viranomainen. Sopi-
muksen maaraysten suhdetta Ahvenanmaan toimivaltaan arvioidaan kuitenkin tarkem-
min sopimuksen lopullisen sisallén puitteissa. Mikali sopimus sisaltda maakunnan toimi-
valtaan kuuluvia maarayksia, niiden voimaantulo Ahvenanmaalla edellyttdd maakunta-
paivien suostumusta. Ahvenanmaata kuullaan tarvittaessa sopimusneuvotteluiden ai-
kana.

Taloudelliset vaikutukset

Liitteen vaikutuksia on toistaiseksi vaikea arvioida, koska ei ole tiedossa, missa muo-
dossa liite lopulta hyvaksytaan. Nykymuodossaan ehdotuksen mukaisella liitteella on
taloudellisia vaikutuksia, mutta niiden suuruusluokan tarkempi arviointi on tassa vai-
heessa haastavaa. Rahoituspaatokset tehdaan osana valtion julkisen talouden suunni-
telmaa ja talousarvioprosessia.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot
Outi Kuivasniemi, STM, outi.kuivasniemi@gov.fi, +358 50 435 0269
Pasi Mustonen, UM/GEN, pasi.mustonen@gov.fi, +41 79 520 42 22
Jenna Uusitalo, STM, jenna.uusitalo@gov.fi, +358 50 338 2078

VAHVA-tunnus
EU/1124/2022
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