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KAUDEKSI 2021-2027 JA ASETUKSEN (EU) NO 282/2014 KUMOAMISEKSI
(EU4HEALTH —-OHJELMA)

1 Ehdotuksen tausta

Euroopan komissio antoi ehdotuksen 28 pdivana toukokuuta 2020 Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi uudeksi terveysalan toimintaohjelmaksi "EU4Health” vuosille 2021-2027
COM (2020) 405 final). Ehdotuksella kumotaan aiempi asetus (EU) 282/2014 koskien terveys-
alan kolmatta toimintaohjelmaa vuosiksi 2014-2020.

Ehdotus on osa komission 27.5.2020 antamaa covid-19—pandemian elvytyssuunnitelma, joka
sisdltdid muun muassa komission muutetun rahoituskehysehdotuksen. Kokonaisuus siséltda
kaksi tiedonantoa: Euroopan h-hetki: korjaamalla ja kehittimélld parempaa seuraavalle suku-
polvelle ja EU:n talousarvio Euroopan elpymissuunnitelman moottorina sekd 21 lainsdadanto-
ehdotusta, mukaan lukien muokattu asetusehdotus EU:n monivuotiseksi rahoituskehykseksi
2021-2027, ehdotus neuvoston péétokseksi omiin varoihin liittyen sekd asetusehdotus uuden
elpymisvilineen perustamiseksi. Edelld mainitusta elpymissuunnitelmasta on annettu erillinen
E-kirje eduskunnalle (E 64/2020 vp).

Tassd U-kirjelméssa késitellddn komission asetusehdotusta EU4Health uudeksi terveysohjel-
maksi. Terveysalan toimintaohjelma on unionin pé#dasiallinen rahoitusinstrumentti terveys-
alalla. Ehdotettu ohjelma kasvattaisi terveysyhteistyon painoarvoa covid-19-pandemiaa edelta-
neeseen tilanteeseen ndhden merkittavasti seké siséllollisesti ettd taloudellisesti. Se kytkisi ter-
veysalan myos aikaisempaa vahvemmin muihin politiikka-aloihin, ohjelmiin ja instrumenttei-
hin. Ohjelma keskittyy aiempaa vahvemmin kehittdmédn EU:n varautumista laajamittaisiin ter-
veysuhkiin ja tukemaan jasenvaltioita tdssé tydssa.

Aiemmat terveysalan toimintaohjelmat olivat kansanterveysalan toimintaohjelma 2003-2008,
terveysalan toimintaohjelma 2008—2013 ja terveysalan toimintaohjelma 2014-2020. Kaksi en-
simmadistd terveysohjelmaa keskittyivit pddasiassa Euroopan unionin toiminnasta annetun so-
pimuksen (SEUT) 168 artiklassa méériteltyihin unionin kansanterveystoiminnan painopistealu-
eisiin eli terveysinformaatioon, terveyttd maérittaviin tekijoihin ja terveysuhkiin. Kolmas ter-
veysohjelma painottui talouskasvun ja terveen vieston vilisiin lisdarvoa tuoviin yhteyksiin laa-
jemmin ja sen yleistavoitteena oli terveydenhuoltoon liittyvan innovoinnin edistdminen ja ter-
veydenhuoltojérjestelmien kestdvyyden parantaminen EU:n kansalaisten terveydentilan paran-
tamiseksi ja heiddn suojelemisekseen rajat ylittavilta terveysuhkilta.

Nyt ehdotetusta EU4Health-ohjelmasta tuettaisiin terveytté edistévid politiikkoja ja tavoitteita.
Lisédksi sillé tuettaisiin Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin periaatteiden taytdntdonpanoa
sekd eurooppalaista ohjausjaksoa terveysasioiden osalta. Ohjelmalla varmistettaisiin, ettd EU ja
jdsenvaltiot saavuttavat erityisesti YK:n kestdvén kehityksen toimintaohjelman, Agenda
2030:n, kolmannen tavoitteen terveellisen eldmén ja hyvinvoinnin takaamisesta kaiken ikiisille.
Samalla ohjelma auttaisi saavuttamaan my0s muut terveyteen liittyvét kestévén kehityksen ta-
voitteet.
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Uuden terveysohjelman ehdotettu budjetti olisi 9,4 miljardia euroa vuoden 2018 hinnoin. Ko-
rotus on huomattava verrattuna aiempaan komission Euroopan sosiaalirahasto plus -ehdotuksen
osana olleeseen terveysohjelmaan, jolle komissio ehdotti vuoden 2018 rahoituskehysehdotuk-
sessaan 0,4 mrd. euron rahoitusta.

Ehdotettu ohjelma olisi komission aiemmasta ehdotuksesta poiketen itsenédinen eikéd endéd osa
Euroopan sosiaalirahasto plus -ohjelmaa (ESR+). Tamén vuoksi komissio on mukauttanut myos
aiempaa ESR+ -ehdotustaan.

2 Ehdotuksen tavoitteet

Ehdotuksen taustalla on covid-19-pandemia ja sen esille tuoma tarve parantaa EU-tason yhteis-
tyoté ja koordinaatiota vakavien rajat ylittdvien terveysuhkien torjunnassa ja niihin varautumi-
sessa.

Ohjelman asetuksen 3 artiklachdotuksen mukaiset yleiset tavoitteet olisivat seuraavat:

1) thmisten suojaaminen unionissa vakavilta rajatylittaviltd terveysuhkilta;

2) ladkkeiden, ladkinnillisten laitteiden ja muiden kriisin kannalta merkityksellisten tuottei-
den saatavuus unionissa, niiden kohtuuhintaisuuden edistdminen ja innovoinnin tukeminen;

3) terveydenhuoltojérjestelmien ja terveydenhuollon tydvoiman vahvistaminen muun muassa
digitalisaation avulla ja lisdidmaélla jésenvaltioiden valistd integroitua ja koordinoitua ty6té, to-
teuttamalla jatkuvasti parhaita kéytintojd ja jakamalla tietoja kansanterveyden yleisen tason
nostamiseksi.

Ohjelman erityiset tavoitteet on lueteltu ehdotuksen neljannessa artiklassa ja kuvattu yksityis-
kohtaisesti liiteasiakirjassa . Ehdotukset ohjelman arviointi- ja toimeenpanon seurantaindikaat-
toreiksi on luetteluna liiteasiakirjassa II.

Lisdksi uuden terveysohjelman fokuksena on varautuminen kansallisesti ja EU-tasolla myds
pitkén aikavélin terveyshaasteisiin, kuten vieston ikdéntymiseen, viestoryhmien vilisiin ter-
veyseroihin, palveluihin pdédsyyn, ns. tarttumattomien tautien kasvavaan taakkaan sekd ympéa-
riston terveysriskeihin. Ehdotus sisédltdd muun muassa sairauksien ehkdisyn ja seurannan, ter-
veyden edistdmisen, palvelujen saatavuuden parantamisen erityisesti haavoittuvien ryhmien
osalta seka rajat ylittdvén yhteistoiminnan ja kumppanuudet.

Ehdotus siséltdd myos toimia mm. terveydenhuollon henkildston koulutukseen, terveydenhuol-
lon digitaalisen muutoksen edistimiseen sekd digitaalisten palvelujen ja vélineiden kayttoon-
oton tukemiseen liittyen. Ehdotuksessa luetellaan mahdolliset tukikelpoiset toimet ja arviointi-
indikaattorit ohjelman seurantaa varten. Asetusesityksessa kuvatut tukikelpoiset toimet seka nii-
den seurantaindikaattorit ovat ohjelman perusteluissa esiteltyd kapeammat esimerkiksi ei-tart-
tuvien tautien ennaltachkdisyn osalta.

Ohjelmaa toteuttaisivat jasenmaat, jarjestot ja kansainvéliset organisaatiot, joille suunnattaisiin
rahoitusta erityisesti avustuksilla, palkinnoilla ja hankinnoilla.

Ehdotuksen viidennessi luvussa kuvataan uuden terveysohjelman ty6ohjelman muodostamisen,
seurannan, arviointia ja valvontaa koskevat sddnnokset. Komission aie kansalliseen toimival-
taan kuuluvilla aloilla on, ettd komission ja jdsenvaltioiden yhteisty0 tiivistyisi, aikaistuisi ja
olisi osallistavampaa ohjelman painopisteiden asettamisessa, vilineiden parhaiden kéyttotapo-
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jen madrittelyssé ja ohjelman toteuttamisessa. Tydohjelmista ja ohjelman painopisteisti ja to-
teuttamisesta komissio kuulisi jisenmaita terveyden edistimisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-
tarttuvien tautien hallinnan ohjausryhmén kautta.

EU4Health—ohjelman olisi tarkoitus tulla voimaan ja ohjelman ensimmaéisten toimien kdynnis-
tya 1. tammikuuta 2021, kun jasenvaltiot ja Euroopan parlamentti ovat hyviaksyneet ehdotuksen.
Ohjelman alkuvuosina keskityttdisiin erityisesti covid-19-pandemiaan liittyviin kriisinhallin-
nallisiin toimenpiteisiin.

Komission muutettu ehdotus seuraavaksi monivuotiseksi rahoituskehykseksi siséltdd merkitta-
vid investointeja terveyteen myOs muiden rahoitusvilineiden kautta ja niiden tulisi toimia sy-
nergiassa uuden terveysohjelman kanssa.

Euroopan tautienehkdisy- ja valvontakeskuksella, Euroopan ladkevirastolla, Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaisella, Euroopan kemikaalivirastolla ja Euroopan tyoterveys- ja tyo-
turvallisuusvirastolla olisi ohjelmaehdotuksen maininnan mukaan keskeinen rooli Euroopan
puolustamisessa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia ja pandemioita vastaan, seké niiden ennal-
tachkdisyssa, ettd kriisinhallinnassa.

3 Pidaasiallinen sisdalto

Ehdotuksen tausta, perustelut ja tavoitteet

Ehdotuksen taustalla on koronaviruskriisi ja sen aiheuttamat vaikeudet kaikille terveydenhuol-
tojarjestelmille ja kaikkiin kansalaisiin ulottuvat vaikutukset.

Euroopan komission mukaan Euroopan on asetettava terveys keskeisemmialle sijalle, parannet-
tava terveydenhuoltojirjestelmien valmiutta tarjota huipputason hoitoa ja valmistauduttava sel-
viytyméén epidemioista ja muista ennakoimattomista terveysuhkista kansainvilisen terveys-
sddnndston mukaisesti. Vaikka valmiutta, varhaisvaroitusta ja reagointia koskeva yleinen kehys
on jo olemassa, on covid-19 pandemia osoittanut, ettd EU:n valmiuksia reagoida tehokkaasti
tdménkaltaisiin vakaviin terveysuhkiin on parannettava merkittévésti. EU4Health-ohjelma olisi
keskeinen véline sen toteuttamisessa.

Ohjelmaan siséltyy vahvasti Yksi terveys (One Health) -ldhestymistapa, jonka avulla tunnuste-
taan ihmisten, eldinten terveyden ja laajemmin ympéristdn vélinen yhteys. Lisdksi Ohjelmalla
tuettaisiin jdsenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmid kriiseihin ja terveysuhkiin varautumi-
sessa seké niistd selvidmisessd. Ohjelmalla tuetaan my6s Yhdistyneiden kansakuntien kestévén
kehityksen (Agenda 2030) terveyteen liittyvien tavoitteiden saavuttamista.

Ohjelmassa sdddettdisiin uusista terveysjarjestelmien aukkopaikkoja tayttavista toimista, jotka
liittyisivat ladkkeiden kehittdmiseen ja valmistukseen, riittdvain laitteistoon sairaaloissa ja riit-
tavadn ladketieteelliseen henkil6stoon, hoidon jatkuvuuden mahdollistavien digitaalisten véli-
neiden ja palvelujen kéyttdonottoon seké tarpeeseen séilyttéé keskeisten tuotteiden ja palvelujen
saatavuus kriisiaikoina. Néin EU:lla olisi enemmén vilineitéd ja kykyé toimia jésenvaltioiden
kanssa seka kriiseihin valmistautumisessa ettéd niiden hallinnassa.

Terveysturvan ja terveydenhuoltojéirjestelmien alalla on lisdksi muita yleisié ja kriisitoimintaa

haittaavia haasteita. Néitd haasteita ovat erityisesti véestoryhmien, maiden ja alueiden viéliset
terveyserot sekd erilaiset mahdollisuudet saada kohtuuhintaista, ennaltachkéisevéé ja hoitavaa
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laadukasta terveydenhuoltoa; ei-tarttuvista taudeista, kuten syovésté, mielenterveysongelmista,
harvinaisista sairauksista ja terveyden taustatekijoiden aiheuttamista riskeistd aiheutuva rasite;
terveydenhuoltojirjestelmien kapasiteetin, mukaan lukien terveydenhuollon tydntekijat, epéta-
sainen jakautuminen; esteet digitaalisten innovaatioiden laajalle kdyttdonotolle ja parhaalle
mahdolliselle hyddyntidmiselle seké niiden kéyton laajentamiselle; ja ympariston, erityisesti il-
man, veden ja maaperén, pilaantumisen ja saastumisen seké viestorakenteen muutosten aiheut-
tama kasvava terveystaakka.

Monet ohjelman uusista ehdotuksista liittyisi 1dheisesti terveydenhuoltojirjestelmien toimin-
taan. Komissio tekisi tiivistd yhteistyotd jasenvaltioiden kanssa, jotta ohjelmasta annettava tuki
perustuisi kansallisiin tarpeisiin. Komissio tekisi yhteistyotd myos kolmansien maiden ja kan-
sainvilisten kumppaneiden kanssa ohjelman toimien toteuttamisessa.

Ohjelman tulisi olla dynaaminen ja joustava mukautuakseen uusiin haasteisiin ja palvellakseen
EU:ta ja sen jdsenvaltioita muuttuvissa tarpeissa ja painopisteissa. Silld on puututtava eriarvoi-
suuteen, sen pitdisi auttaa pienentdmdin eroja elinajanodotteessa sekd hoidon ja palvelujen saa-
tavuudessa. Ohjelma tarjoaisi vélineitd solidaarisuuden lisddmiseksi valmistautumisessa ja krii-
sitoiminnassa sekd yhteisen perustan 16ytdmisessd ei-tarttuvien tautien, erityisesti sydvén, en-
naltaehkiisyn ja hoidon parantamiselle ja eri politiikkojen, vélineiden ja rahoitusvélineiden pa-
remmalle koordinoinnille. Lisdksi se auttaisi torjumaan ilmastonmuutoksen ja ympariston tilan
heikentymisen kielteisid vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artikla muodostaa oikeusperus-
tan EU:n toimille terveyden alalla. Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa terveydenhuoltojérjestel-
miensé toiminnasta, on tiettyja aloja, joilla EU voi antaa lainsdadant6a tai tukea jasenvaltioiden
toimia. EU —tason sdéntelykehys on jo olemassa seuraavilla sektoreilla: 1ddkinnélliset tuotteet
ja teknologiat, tupakkalainsdddédntd, potilaiden oikeudet rajat ylittdvissa terveydenhuollossa ja
vakavia rajat ylittdvid terveysuhkia koskeva sédéntely.

Uusi EU4Health-ohjelma tukisi toimia, joiden avulla komissio voi tdydentda tarvittavaa sién-
telykehystd. Liséksi ohjelma auttaisi vastaamaan covid-19-kriisissd havaittuihin merkittaviin
rakenteellisiin tarpeisiin.

EU:n virastoilla, Euroopan tautienehkéisy- ja valvontakeskuksella, Euroopan laékevirastolla,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisella, Euroopan kemikaalivirastolla ja Euroopan tyo-
terveys- ja tyoturvallisuusvirastolla olisi keskeinen rooli Euroopan puolustamisessa rajat ylitta-
vid vakavia terveysuhkia ja pandemioita vastaan, sekd niiden ennaltachkiisyssa ettd kriisinhal-
linnassa.

Ohjelma olisi yhdenmukainen muiden alaa koskevien politiikkasdédnndsten kanssa. Ohjelmasta
tuettaisiin terveytté edistévid politiikkoja ja tavoitteita, Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilarin
kaksi periaatteiden tdytdntoonpanoa sekd eurooppalaista ohjausjaksoa terveysasioiden osalta.
Naiin varmistettaisiin, ettd EU ja jasenvaltiot saavuttavat kolmannen kestavan kehityksen tavoit-
teen terveellisen eldmén ja hyvinvoinnin takaamisesta kaiken ikéisille, sekd muut terveyteen
liittyvit kestdvén kehityksen tavoitteet. Kansalliseen toimivaltaan kuuluvilla aloilla komission
jajésenvaltioiden yhteistyd tiivistyisi, aikaistuisi ja olisi osallistavampaa ohjelman painopistei-
den asettamisessa, vilineiden parhaiden kéyttStapojen maéérittelyssd ja ohjelman toteuttami-
sessa.

Uuden Eud4Health-ohjelman lisdksi terveysalan rahoitus seuraavassa monivuotisessa rahoitus-
kehyksessd sisdltdisi useita vélineitd, kuten Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+), Euroopan
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aluekehitysrahasto, Horisontti Eurooppa, Digitaalinen Eurooppa -ohjelma ja Verkkojen Eu-
rooppa 2 -viline. Eri ohjelmien vélinen yhteisty0 ja eri politiikkkojen yhteiset tavoitteet ovat
keskeisid ndkokohtia, kun terveysalan varoja kanavoitaisiin eri ohjelmien vilisessd yhteis-
tyossd. Samalla tavoitteiden saavuttamista tuettaisiin aiempaa tehokkaammin.

EU4Health-ohjelman osuus kaikista seuraavassa monivuotisessa rahoituskehyksessd ehdote-
tuista terveysalan investoinneista on edeltdjidén laajempi, mutta edelleen vain noin kolmannes.
Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa toteutettaisiin eri ohjelmien ja rahastojen
terveydenhuoltomenojen tiiviilld koordinaatiolla. Komissio on sitoutunut varmistamaan toimin-
nalliset synergiat muiden unionin ohjelmien kanssa. ”Terveys kaikissa politiikoissa” -periaat-
teen pohjalta niistd ohjelmista annettaisiin rahoitustukea uudistuksille ja investoinneille, joilla
olisi pysyva vaikutus jasenvaltioiden talouden kasvupotentiaaliin ja hiirionsietokykyyn. Niilld
vastattaisiin eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessd yksiloityihin haasteisiin ja edistettéisiin
uuden terveysohjelman tavoitteiden saavuttamista. Ohjelmalla edistettdisiin myods komission
ensisijaisia tavoitteita, mukaan lukien muuttoliikkeen haasteet ja vihredn kehityksen ohjelma.

Merkittivid terveysalan investointeja siséltdvid, koordinaatiota edellyttivid ja synergiaetuja
mahdollistavia muita ohjelmia olisivat esimerkiksi Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+), jolla
tuetaan heikossa asemassa olevien viestoryhmien mahdollisuutta kdyttia terveydenhuoltopal-
veluja; Euroopan aluekehitysrahasto (EAKR), jolla tuettaisiin alueellisen terveydenhuoltoinfra-
struktuurin parantamista; EU:n tutkimuksen ja innovaatioiden puiteohjelma Horisontti Eu-
rooppa, jolla tuettaisiin terveyteen liittyvdd tutkimusta ja innovaatiotoimintaa; Elpymis- ja pa-
lautumistukivélineestd annettaisiin rahoitustukea uudistuksille ja investoinneille, joilla on py-
syvi vaikutus jdsenvaltioiden talouden kasvupotentiaaliin ja héirionsietokykyyn, ja vastattaisiin
eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessa yksildityihin haasteisiin; rescEU-avunantovalmiusjér-
jestelmd, jolla tuettaisiin lddkintitarvikkeiden hétévaraston luomiseksi; ja Digitaalinen Eu-
rooppa-ohjelma, jolla tuettaisiin digitaalisia terveydenhuollon vilineitd varten tarvittavan digi-
taalisen infrastruktuurin luomista. Verkkojen Eurooppa 2 digitalisaatio-osuudesta rahoitettaisiin
verkkoyhteyksien parantamista. Téalld mahdollistetaan myds kriittisten terveysalan sovellusten
hyodyntamistd ja lddketieteellisen tiedon jakamista sekd potilaiden etdseurantayhteyksien luo-
mista kotiolosuhteisiin tietoturvallisesti, tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

Ohjelman oikeusperusta, toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaate on kuvattu lyhennettynd perus-
telujen toisessa luvussa.

Perustelujen kolmannessa luvassa kuvataan Terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 jélkiar-
viointi, sidosryhmien kuulemiset ja vaikutusten arviointien tuloksia. Pdéttyvin toimintakauden
ohjelman vahvuuksia olivat jéalkiarvion mukaan 1) jisenvaltioiden paremmat valmiudet puuttua
rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin; ii) syovén, hivin/aidsin ja tuberkuloosin ehkéisya koske-
vat tekniset ohjeet ja suositukset; iii) lisdtuki ladkkeitd ja 1dékinnéllisié laitteita koskevalle EU:n
terveyslainsdddannolle seké sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston toiminnalle ja terveystek-
nologian arvioinnille. Arvioinnissa tunnustettiin myds muita EU-tason lisdarvoa tuovia toimia
mm. mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi. Ohjelmakauden heikkouksia olivat muita kuin lain-
sdddantotoimia koskevien toimien riittdva kohdentaminen. Avainalueiksi tunnistettiin vakaviin
rajatylittidviin terveysuhkiin puuttuminen, mittakaavaetujen lisddminen ja parhaiden kéytianto-
jen vaihtaminen ja toteuttaminen. Myds tiedon kéyttdonoton seurannassa havaittiin tehotto-
muutta ja puutteita.

Sidosryhmien kuuleminen koski komission aiempaa ehdotusta monivuotiseksi rahoituske-
hykseksi. Siind terveysohjelma sisdllytettiin Euroopan sosiaalirahasto plus -ohjelmaan (ESR+).
Aikaisemmin esitettyd ehdotusta Euroopan sosiaalirahasto plus (ESR+) —ohjelmaksi tuettiin
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myos vaikutustenarvioinnilla. Sdéntelyntarkastelulautakunta tarkasteli monivuotista rahoitus-
kehyksen sisdmarkkinaohjelman yhteydessa 18. huhtikuuta 2018, ja se antoi siitd myonteisen
lausunnon.

Perustelujen neljdnnessé luvassa on ehdotettuna ohjelman kokonaistalousarvio kaudelle 2021-
2027. EU4Health-ohjelma on sijoitettu vuosien 2021-2027 monivuotisen rahoituskehyksen ot-
sakkeen ”Resilienssi, turvallisuus ja puolustus” -otsakkeen alle.

Perustelujen lisdtiedoissa on kuvattuna lyhyesti toteuttamissuunnitelmat sekd seuranta-, arvi-
ointi- ja raportointijérjestelyt. Niiden mukaan ehdotettu ohjelma toteutetaan pédasiassa kayttéi-
maélld suoraa hallinnointia, erityisesti avustuksia, palkintoja ja hankintoja, seka valillistd hallin-
nointia. Toimeenpanovirastot toteuttaisivat osan terveysohjelmasta. Ohjelman tuloksia ja tuo-
toksia arvioitaisiin sdénnollisesti erityisille tyosuunnitelmille méériteltyjen indikaattoreiden
avulla ohjelman toteuttamisen seuraamiseksi. Erityistd huomiota kiinnitettdisiin asiaan liitty-
vien terveysmeno-ohjelmien koordinoinnin seurantaan, jotta voidaan varmistaa, etti rahoitusta
ei myonnetd kahteen kertaan ja ettd saavutetaan synergiaetuja. Komissio suorittaisi ohjelman
vili- ja loppuarvioinnin arvioidakseen sen tehokkuutta, vaikuttavuutta, merkityksellisyytta, joh-
donmukaisuutta ja lisdarvoa varainhoitoasetuksen 34 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

I luku - Yleiset sddnnokset

I luvun Yleisissd sdaannOksissd nimetddn perustettava EU4Health-ohjelma, jédljempand ’oh-
jelma’, siind vahvistetaan ohjelman tavoitteet, esitys sen talousarvioksi 1. pdivdn tammikuuta
2021 ja 31. pdivan joulukuuta 2027 valiseksi kaudeksi, sdddetddn ohjelmaa koskevan unionin
rahoituksen muodot ja rahoitusta koskevat saannot seki kuvataan asetusehdotuksessa kaytetta-
vid madritelmid.

Yleisten sdédnndsten kolmas artikla luettelee ohjelman yleisiksi tavoitteiksi Yksi terveys (One
Health) -ldhestymistavan mukaisesti, ja ne ovat seuraavat: 1) ihmisten suojaaminen unionissa
vakavilta rajat ylittaviltd terveysuhkilta; 2) ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden ja muiden krii-
sin kannalta merkittdvien tuotteiden saatavuuden parantaminen unionissa, niiden kohtuuhintai-
suuden edistiminen ja innovoinnin tukeminen; 3) terveydenhuoltojirjestelmien ja terveyden-
huollon tydvoiman vahvistaminen muun muassa digitalisaation avulla ja lisddmalla jasenvalti-
oiden vilistd integroitua ja koordinoitua tyoté, toteuttamalla jatkuvasti parhaita kdytint6ja ja
jakamalla tietoja kansanterveyden yleisen tason nostamiseksi.

Neljannessa artiklassa luetellaan yleisten tavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavat erityistavoit-
teiden avulla soveltuvin osin Yksi terveys (One Health) -ldhestymistavan mukaisesti.

Néita erityistavoitteita olisivat:

1) unionin valmiuksien vahvistaminen, jotta se voi ehkdisté rajatylittdvia vakavia terveysuh-
kia, valmistautua niihin ja reagoida niihin, seké terveyskriisien hallinnan vahvistaminen muun
muassa koordinoimalla, tarjoamalla ja ottamalla kédyttoon kiireellisen terveydenhuollon val-
miuksia, kerddmalla tietoja ja seuraamalla tilannetta;

2) sen varmistaminen, ettd unionissa on kriisin kannalta merkityksellisten tuotteiden reserveja
tai varastoja sekd kriisitilanteessa kéyttoon otettavan ladkinté-, terveydenhuolto- ja tukihenki-
16ston reservi;

3) niiden toimien tukeminen, joilla varmistetaan kriisin kannalta merkityksellisten tuotteiden
ja muiden vélttdmattomien terveystarvikkeiden asianmukainen saatavuus, saavutettavuus ja
kohtuuhintaisuus;
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4) terveydenhuoltojérjestelmien tehokkuuden, saatavuuden, kestdvyyden ja muutosjoustavuu-
den vahvistaminen muun muassa tukemalla digitalisaatiota, digitaalisten vilineiden ja palvelu-
jen kayttdonottoa, jérjestelmdd koskevia uudistuksia, uusien hoitomallien toteuttamista ja
yleistd terveydenhuoltoa seké terveyden eriarvoisuuden torjuminen;

5) sellaisten toimien tukeminen, joilla pyritdén vahvistamaan terveydenhuoltojirjestelmén
valmiuksia edistid sairauksien ennaltachkaisya ja terveyttd, potilaiden oikeuksia ja rajatylitta-
vaa terveydenhuoltoa, seké lddketieteen ja terveydenhuollon ammattilaisten huippuosaamisen
edistdminen;

6) ei-tarttuvien tautien, erityisesti syovén, seurantaa, ennaltaehkéisyéd, diagnosointia ja hoitoa
koskevien toimien tukeminen;

7) ladkkeiden, erityisesti mikrobilddkkeiden, maltillisen ja tehokkaan kéyton seké ladkkeiden
ja ladkinnéllisten laitteiden ympéristdystavallisemméan tuotannon ja havittimisen edistiminen
ja tukeminen;

8) unionin terveyslainsddddnnon kehittdmisen, tdytdntdonpanon ja noudattamisen valvonnan
tukeminen, korkealaatuisen, vertailukelpoisen ja luotettavan tiedon tuottaminen péaatoksenteon
ja seurannan tueksi sekd asiaan liittyvien politiikkojen terveysvaikutusten arviointien kayton
edistiminen;

9) jasenvaltioiden ja erityisesti niiden terveydenhuoltojérjestelmien vélisen integroidun tyon
tukeminen, mukaan lukien vaikutuksiltaan merkittdvien ennaltachkéisykdytdntdjen toteuttami-
nen, ja verkottumisen lisidminen eurooppalaisten osaamisverkostojen ja muiden monikansal-
listen verkostojen kautta;

10) unionin tukeminen kansainvélisiin ja maailmanlaajuisiin terveysaloitteisiin osallistumi-
sessa.

Rahoitus

Asetuksen toisessa luvussa sdddettéisiin rahoituksesta. Ohjelma toteutettaisiin kayttimalla joko
suoraa tai vélillistd hallinnointia ja unionin talousarvion yleisimmin kéytettyjen rahoitusmeka-
nismien, mukaan lukien julkisten hankintojen, palkintojen ja avustusten kautta. Asetuksen 8 ja
9 artiklassa annetaan kiireellisid hankintoja, yhdistimismahdollisuutta ja kumulatiivista rahoi-
tusta koskevat erityissddnnokset.

Toimet

Asetuksen kolmannessa luvussa vahvistettaisiin tukikelpoisia toimia, yhteisoja ja kustannuksia
koskevat sdannot.

Asetuksen liitteesséd [ on ei-tyhjentdvé luettelo ohjelmasta rahoitettavaksi esitetyisti toimista.
Toimia pidettéisiin tukikelpoisina, jos niilld pannaan tdytintoon 3 ja 4 artiklassa vahvistettuja
tavoitteita.

Kustannusten osalta 15 artiklassa sdddettaisiin tukikelpoisten kustannusten poikkeustapauksista
mm. toimista ihmisten suojelua vakavilta terveysuhkilta unionissa edistdmiseksi. My0s assosi-
oitumattomiin maihin sijoittautuneille yhteisoille rajat ylittdvastd kriisistd aiheutuneita kustan-
nuksia voidaan samoin poikkeustapauksissa ja tietyin edellytyksin pitdd tukikelpoisina.

Sadnnosten yksinkertaistamiseksi asetuksessa sdddetddn mahdollisimman paljon varainhoi-
toasetusta koskevista joko lisdedellytyksista tai poikkeuksista, jotka koskevat muun muassa yh-
teisdjen osallistumiskelpoisuutta ja poikkeuksia ehdotuspyyntdja koskevaan vaatimukseen, yh-
teisrahoitusta koskeviin sédntoihin ja avustuskelpoisiin kustannuksiin.
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Hallinnointi

Asetuksen neljénnesséd luvussa sdddettiisiin komission velvollisuudesta kuulla jasenvaltioiden
terveysviranomaisia ohjelman tyosuunnitelmista, sen painopisteistd ja strategisista suuntavii-
voista sekd ohjelman toteuttamisesta.

Ehdotuksen 23 artiklaan sisdltyvin EU4Health-komitean tehtdvét ndyttdisivit olevan rajatut ai-
noastaan 17 artiklassa mainittujen teknisié ja hallinnollisia jérjestelyjd sekéd ohjelman toteutta-
misen seurannassa tarvittavien tietojen keruussa kaytettdvid yhdenmukaisia malleja koskevien
taytantoonpanosadadosten hyviaksymiseen.

Tydohjelmista ja ohjelman painopisteisti ja toteuttamisesta komissio kuulisi jisenmaita Tervey-
den edistdmisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-tarttuvien tautien hallinnan ohjausryhmdn (SGPP)
kautta.

Mainitulla ohjausryhmaéll4 ei ole komitologiakomiteaan verrattavissa olevaa asemaa eika se te-
kisi varsinaisia pddtoksid tydohjelmiin liittyen.

Ohjelmasuunnittelu, seuranta, arviointi ja valvonta

Asetuksen liitteessd II on luettelo ohjelman indikaattoreista, joita tdydennettiisiin luettelolla
tarkemmista indikaattoreista, joita kdytetddn ohjelman tuloksellisuuden seurannassa. Komissi-
olle siirrettdisiin valta antaa delegoituja sdddoksié, joilla muutetaan tarpeen mukaan indikaatto-
reiden luetteloa. Ohjelmasta sdddettdisiin tehtdvéksi véli- ja loppuarviointi.

Siirtymd- ja loppusddnnokset

Tassé luvussa edellytetiin, ettd komissio toteuttaa ohjelmaa ja sen toimia koskevaa viestinté-
ja tiedotustoimintaa, joka on suunnattu useille kohderyhmille (kuten myos liitteessé I tdsmen-
netddn).

Liitteessd yksi on luetteloitu artiklassa 3 tarkoitettuja mahdollisia avustuskelpoisia toimia.

Liitteessé kaksi on lueteltu ohjelman arvioinnissa ja ohjelman toimeenpanon seurannassa kéy-
tettdvid indikaattoreita. Ehdotetut avustuskelpoiset toimet seké indikaattorit ovat perusteluissa
esiteltyja tavoitteita suppeammat.

4 Ehdotuksen oikeusperusta

Ehdotuksen EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta annetun
sopimuksen (SEUT) 168 artiklan 5 kohta. Kohdassa médratiadn seuraavien toimien ja toimenpi-
teiden sdétamisesté: edistdmistoimet, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden suojeleminen
ja parantaminen ja erityisesti rajat ylittdvien laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien tor-
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junta, toimenpiteet, jotka koskevat vakavien rajat ylittdvien terveysuhkien seurantaa, niistd ha-
lyttdmisti ja niiden torjuntaa, sekd toimenpiteet, joiden vélittdméana tarkoituksena on kansanter-
veyden suojeleminen ehkdisemailld tupakointia ja alkoholin vadrink&yttoa.

Paatoksentekomenettely on tavallinen lainsddtdmisjérjestys.

SEUT 168 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen mééritte-
lyssd ja toteuttamisessa tulee varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Unionin toi-
minta terveysalalla suuntautuu kansanterveyden parantamiseen, ihmisten sairauksien ja tautien
ehkdisemiseen sekd fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijéiden torjuntaan. Kyseinen
toiminta késittda laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunnan edistimélléd niiden syi-
den, levidmisen ja ehkdisemisen tutkimusta seki terveysvalistusta ja -kasvatusta, samoin kuin
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien seurannan, niistd hélyttdmisen ja niiden torjumisen.
Unioni tdydentdd huumausaineiden aiheuttamien terveyshaittojen vihentdmiseen tihtaavaa ja-
senvaltioiden toimintaa, johon kuuluu tiedotus- ja ehkéisemistoimia.

SEUT 168 artiklan 7 kohdassa tdsmennetdin nimenomaisesti, ettd kansallisen terveyspolitiikan
madrittely seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestiminen ja tarjoaminen, mukaan lukien
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi sekd niihin osoitettujen voimavarojen kohden-
taminen, kuuluvat jisenmaiden toimivaltaan.

Kansanterveydelle unionin politiikka-alana on leimallista sen jakautuminen toimivaltaluokitte-
lussa kahteen eri toimivaltaluokkaan. Osittain on kysymys jaettuun toimivaltaan kuuluvasta
alasta, osittain taas alasta, jolla unionilla on toimivalta toteuttaa tuki-, yhteensovittamis- tai tiy-
dennystoimia.

SEUT 4 artiklan mukaan unionilla ja jidsenvaltioilla on jaettua toimivaltaa koskien kansanter-
veyteen liittyviin yhteisiin turvallisuuskysymyksiin EUT-sopimuksessa mairiteltyjen ndkokoh-
tien osalta. SEUT 6 artiklan mukaan unionilla on ns. tukitoimivaltaa toimia jasenvaltioiden toi-
mien tukemiseksi, yhteensovittamiseksi tai tiydentdmiseksi mm. ihmisten terveyden suojele-
miseksi ja kohentamiseksi. Jaetun toimivallan aloilla jasenvaltiot voivat toimia niin kauan, kun-
nes unioni on kdyttdnyt omaa toimivaltaansa. Unionin sdddokset syrjayttavat soveltamisalaansa
kuuluvilta osin kansalliset sdéidokset. Sen sijaan ns. tukitoimivallan nojalla annetut unionin séa-
dokset eivit syrjadyté jasenvaltioiden mahdollisuutta toimia. Néill4 aloilla annetut oikeudellisesti
velvoittavat unionin sdddokset eivit myOskddn voi yleensd késittdd jasenvaltioiden lakien ja
asetusten yhdenmukaistamista.

Valtioneuvosto nikemys on, ettid ehdotettu oikeusperusta on asianmukainen.

5 Ehdotuksen suhde toissijaisuusperiaatteeseen

Komissio toteaa, ettd ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.

SEUT-sopimuksen 6 artiklan a alakohdan mukaisesti unionilla on toimivalta toteuttaa toimia,
joilla tuetaan, sovitetaan yhteen tai tdydennetéén jasenvaltioiden toimia ihmisten terveyden suo-

jelemiseksi ja kohentamiseksi.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan mukaan unioni tdydentdi ja tukee kansallisia terveyspolitiik-
koja.
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Komissio katsoo, ettd ehdotuksessa esitetyt toimenpiteet ovat sellaisia, etteivit jisenvaltiot voi
yksindén riittavélla tavalla saavuttaa EU4Health-ohjelman tavoitteita, vaan ne voidaan saavut-
taa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.

6 Ehdotuksen suhde suhteellisuusperiaatteeseen

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen.

7 Ehdotuksen kansallinen kiisittely ja kiisittely Euroopan unionissa
Ehdotuksesta annettu E-kirje on kisitelty kirjallisessa menettelyssd EU-asioiden komitean alai-
sessa jaostossa EU33 (kansanterveys) 4.—5.6.2020 ja Monivuotisen rahoituskehyksen neuvot-
teluprosessia koordinoivassa MFF-virkamiesjohtoryhmaéssa 8.6.2020.

Ehdotuksesta laadittu E-kirje on késitelty EU-ministerivaliokunnassa 12.6.2020.

EU:n terveysministerit keskustelivat ehdotuksesta epdvirallisessa videokokouksessa 12.6.2020.
Ehdotuksen késittely on alkanut 2.6.2020 neuvoston kansanterveystyoryhmassé. Terveystyo-
ryhma jatkaa ehdotuksen késittelyd 17.6.2020. Alustavien tietojen perusteella tuleva puheen-
johtajamaa Saksa pyrkii eteneméén ripedsti jo heindkuun aikana neuvoston kannan muodosta-
miseksi, jotta neuvottelut Euroopan parlamentin kanssa voidaan aloittaa syyskuun aikana.
Ehdotusta tullaan késitteleméddn EU:ssa kiireellisena.

Ympéristo, kansanterveys ja elintarvikkeiden turvallisuus- valiokunta on Euroopan parlamen-
tissa vastuuvaliokunta.

8 Ehdotuksen vaikutukset

Lainsddddntovaikutukset

Ehdotuksella ei ole vilittdmia vaikutuksia Suomen lainsdadantoon.

Taloudelliset vaikutukset

Komission ehdotuksessa esitetty méédrdraha ohjelman toteuttamiseen aikavalilld 1.1.2021-
31.12.2027 olisi 9,4 miljardia euroa (2018 hinnoin). Rahoituksesta 7,7 miljardia euroa tulisi
Next Generation EU -elpymisvilineestéd ja 1,6 miljardia EU:n monivuotisesta rahoituskehyk-
sestd.

Komissiolta ei ole saatu selkeitd kriteereitd ohjelman rahoituksen jakautumiselle. Asetusluon-

noksessa ei myOskédan ole kuvattu, miten rahoitus kohdistuu ohjelman eri painopistealueille.
Komissiolta on pyydetty taltd osin lisétietoja.
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Taloudelliset vaikutukset tulevat riippumaan elpymisvilineen perustamisesta ja sen lopullisesta
koosta. Naméa kysymykset ratkaistaan osana EU:n tulevaa rahoituskehystd koskevia neuvotte-
luja.

9 Ahvenanmaan asema

Komission ehdotuksella ei ole vaikutusta kansalliseen lainsdddidnt66n tai Ahvenanmaan ase-
maan.

10 Valtioneuvoston kanta
Valtioneuvosto toistaa E-kirjeessd STM2020-00147 esittimén kannanoton ja toteaa seuraavaa.

Suomi on pitdnyt tihénastisia EU:n terveysohjelmia tarpeellisina, ja pitdd hyvéni komission
ehdottamaa erillistd ohjelmaa.

Suomi suhtautuu myonteisesti komission ehdotukseen uudeksi EU4Health- terveysohjelmaksi.
Suomen kanta on alustava ja tismentyy kasittelyn edetessd. Suomi pitdéd ehdotuksen terveystur-
vallisuuteen, kriisivarautumiseen ja ennaltaechkdisyyn liittyvid painotuksia kannatettavina.

Aloitteessa on joitain lisdtietoja edellyttdvia kohtia. Suomi katsoo, ettd rahoituksen maakohtai-
seen ja sisdllolliseen ohjautumiseen vaikuttavat tekijat tulee olla riittavasti tiedossa ohjelmach-
dotusta késiteltdessd. Lisdksi jisenmaiden paitosvaltaan ja vaikutusmahdollisuuksiin, ehdotet-
tuihin indikaattoreihin ja joiltain osin toimivaltaan liittyvat kysymykset vaativat lisitietoja ja
tarkastelua. On tirkedd selvittdd kyseisen ehdotuksen ja nk. pelastuspalvelumekanismin
1313/2013/EU rescEU:n mukaisen ladkinnéllisen varmuusvarastoinnin eroavuudet.

Suomi ottaa erikseen kantaa komission ehdotuksen rahoituksen mitoitukseen ja rahoituksen
luonteeseen osana rahoituskehysneuvottelujen kokonaisuutta.

Suomi pitdd tirkednd tasapainoa covid-19-kriisin kokemuksista johtuvien uusien toimien ja pit-
kéjanteisen kansanterveystyon vélilld koko ohjelmakauden aikana. Ehdotus sisdltdd toimia,
joilla luotaisiin mahdollisuus tukea ohjelmarahoituksella myos kansallisten terveysjarjestelmien
rakenteita ja erityisesti terveyspalveluita varautumisen nakokulmasta. Suomi voi pitdd ehdotet-
tuja toimia kannatettavina perussopimuksen kansanterveysartiklassa (SEUT 168) maéritellyn
toimivallanjaon suomissa rajoissa, mutta katsoo niiden edellyttdvén lisdtietoja ja tarkempaa tar-
kastelua. Téssd vaiheessa on jossain méirin hankalaa arvioida yksityiskohtaisesti ohjelman
mahdollistamien toimien hydtyjé ja mahdollisia haittoja Suomen terveydenhuollon palvelujar-
jestelmén kannalta. Suomi kuitenkin pitéé tirkedna, ettd ehdotuksella ei puututa jasenvaltioiden
SEUT 168(7) artiklan mukaisiin velvollisuuksiin, jotka liittyvét niiden terveyspolitiikan maa-
rittelyyn seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestimiseen ja tarjoamiseen.

Suomi korostaa hyvinvointitalous-ldhestymistapaa sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti
kestdvin Euroopan ja globaalin yhteison luomiseksi kaikissa politiikoissa. Suomi katsoo, etté
investoinnit terveyteen ja hyvinvointiin muun muassa digitalisaatiota hyodyntémaélla tukevat
my0s taloudellisesta kriisistd toipumista. Suomi pitdd tarkednd, ettd uusi ohjelma edistdd myos
YK:n kestdvin kehityksen tavoitteiden (Agenda 2030) saavuttamista.

Suomi pitééd hyvén, ettd komission ehdotus uudeksi terveysohjelmaksi perustuu Terveys kai-
kissa poliitikoissa —periaatteelle. Kannatamme HiAP-ajattelulle vahvempaa asemaa muissakin
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unionin ohjelmissa. Suomi katsoo, ettd moniulotteisisiin haasteisiin voidaan vastata vain poik-
kihallinnollisilla ja tavoitteiltaan yhtenevdisilld politiikoilla ja toimilla eri politiikkalohkoilla.
Ohjelmaehdotukseen siséltyvd One Health - Yhteinen terveys —ldhestymistapa on téstd kanna-
tettava esimerkki.

Suomi katsoo, ettid ehdotettu uusi EU4Health-ohjelma tukee hyvin yhteiskuntien varautumista
uusiin ja jo tunnettuihin uhkiin ja haasteisiin. Suomi korostaa, ettd ohjelman tulee edistda yh-
teiskuntien kokonaisturvallisuutta, kansalaisten terveytti ja hyvinvointia koko unionin alueella
sekd vahvistaa EU:n asemaa globaalina toimijana. Ohjelmalla voidaan vahvistaa my6s kolman-
sien maiden kokonaisturvallisuutta.

Suomi pitdd tarkeédnd, ettd covid-19-pandemian myo6té entistd ajankohtaisemmiksi tulleiden ko-
konaisturvallisuutta, varautumista ja kriisinsietokykyé tukevien toimien rinnalla uusi terveys-
ohjelma painottaa myos edelleen ihmisten hyvinvoinnin ja terveyden edistimisti ja terveysero-
jen kaventamista Terveys kaikissa politiikoissa -lihestymistavan mukaisesti.

Ohjelman hallinnointia koskevista kohdista tarvitaan lisdtietoja. Suomi korostaa, ettd jdsen-
mailla tulee olla aito mahdollisuus vaikuttaa paatoksentekoon, mukaan lukien varojen kayttoa
linjaavien vuosittaisten tydohjelmien hyviksyminen. Pelkkéé jasenmaiden konsultointia ehdo-
tuksessa kuvatulla tavalla, ilman komitologiamenettelyn kayttod terveysohjelman siséllollisesta
toteutuksesta padtettiessi, ei voida pitdd riittdvéni. Yhtend vaihtoehtona voisi olla ehdotukseen
sisdltyvin EU4Health-komitean tehtévien laajentaminen nyt ehdotetusta siten, ettd komitealle
annettaisiin myds ohjelman siséltoon ja toteutukseen liittyvad paitosvaltaa.

Lisédksi Suomi pitdd tirkednd EU4Health-ohjelman toimenpiteiden vaikuttavuuden seurannan,
mukaan luettuna indikaattoreiden, kehittdmista.

Terveysalan toimia rahoitetaan samanaikaisesti myds muista tukivélineistd, ohjelmista ja rahas-
toista. Suomi katsoo, ettd yhtenevéisilld tavoitteilla ja toimien yhteensovittamisella paallekkai-
syyksien valttimiseksi voidaan saavuttaa merkittdvid synergiactuja yhdessd EU4Health -ohjel-
man kanssa.
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