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Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio antoi 17.2.2021 tiedonannon HERA Incubator: varautuminen yhdessd covid-19-
muunnosten aiheuttamaan uhkaan (COM(2021) 78 final). Tiedonanto edeltdd Euroopan
terveysalan hititilanteiden valmiusviranomaisen perustamista (European Health
Emergency Preparedness and Response Authority HERA).

Tiedonanto oli esilld Eurooppa-neuvoston videokokouksessa 25.2.2021. Terveysministerit
ilmaisivat tukensa komission tiedonannolle 1.3.2021 pidetyssa videokokouksessa.

Suomen kanta

Suomi tukee komission tiedonantoa HERA Incubator (Hautomo) varautumistoiminnasta,
jolla pyritdén ratkaisemaan covid-19-virusmuunnosten aiheuttamia huolia, nopeuttamaan
virusmuunnosten havaitsemista, rokotekehitystd, kliinisid tutkimuksia, ldidkevalvonnan
prosesseja ja vahvistamaan rokotteiden tuotantokapasiteettia.

Suomi kannattaa EU:n yhteisid toimia, joilla pyritddn estdimiin koronaepidemian kasvun
kithtyminen uudelleen ja erityisesti herkemmin tarttuvan virusmuunnoksen levidminen. Suomi
pitdd tehokasta testausta ja tartunnanjéljitystd, genomin sekvensoinnin lisddmistd sekd
tartuntojen levidmisen estdmiseen kohdennettuja paikallisia ja alueellisia torjuntatoimia
keskeisind keinoina tissd tydssa.

Suomi on toteuttanut komission jdsenmaille ehdottamia toimia virusmuunnosten hallinnan
lisidmiseksi. Suomessa nopeutettiin sekvensointia jo tammikuussa yli ECDC:n antaman
tavoitemadrdn (5 % positiivisista kannoista). Maird on tilla hetkelld noin 20 % :n tasolla.
Muuntovirusten tunnistamiseksi Suomen tavoite on lisdtdi madrd 1000 nidytteeseen
viikossa, joka vastaisi 40 % positiivisista testituloksista.

Suomi kannattaa tietojenvaihdon, poikkihallinnollisen yhteistyon ja koordinaation
edistdmisti ja tehostamista nykyisten rakenteiden puitteissa. Ndiden toimien tulee tapahtua
jasenvaltioiden ja EU:n toimivallanjakoa kunnioittaen. On tdrkeédd, ettei EU-toimilla
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puututa  jdsenvaltion  yksinomaisessa toimivallassa  oleviin  asioihin, kuten
terveyspalveluiden jirjestdmiseen. Vastuu terveydenhuollon valmiussuunnittelun ja
kriisivalmiuden kehittdmisestd tulee sidilyd jdsenvaltioilla. Varautumista ja valmiutta
tdydennetddn ja tuetaan yhteisilld komission toimilla, joita HERA Hautomo edustaa.

Komission tiedonannon mukaan HERA Hautomo edeltid Euroopan terveysalan
hététilanteiden valmiusviranomaisen perustamista. Suomi vaikuttaa aktiivisesti komissioon
uuden EU-viranomaisen valmistelussa, jotta Suomelle tirkeédt prioriteetit tulevat
huomioiduksi. Suomi katsoo, ettd erityisesti uudelle viranomaiselle ehdotettujen tehtévien
padllekkiisyyksid tulee selventdd suhteessa jo olemassa olevien EU-virastojen ja muiden
toimijoiden tehtdviin. Tarkempi Suomen kanta ja prioriteetit uuteen viranomaiseen
muodostetaan myohemmin.

Hautomon laajat tehtdvit ja siten resurssitarpeet edellyttivét laajan asiantuntijakaartin
rekrytointia Euroopasta pandemian keskelld, joka voi olla haasteellista.

Tuotanto- ja toimitusaikataulujen viiveistd huolimatta covid-19-rokotteiden yhteinen EU-
hankintamenettely on osoittautunut hyviksi ja tarpeelliseksi toimintatavaksi, jolla on saatu
varmistettua sopimukset useiden rokotetoimittajien kanssa hyvin ehdoin &irimmaéisen
vaikeilla markkinoilla.

Suomi korostaa, ettd toimitusaikatauluja tulisi pyrkid kaikin tavoin vauhdittamaan. HERA
Hautomo -suunnitelman mukaisesti komission tulisi kdyttdd vaikutusvaltaansa sen
varmistamiseksi, ettd rokotevalmistajat tekevit kaikkensa toimitusten nopeuttamiseksi ja
ettd kiynnissé olevat lupaprosessit lisdtuotannon osalta etenevit mahdollisimman nopeasti.

Suomi  pitdd hyvdnd  ehdotuksia  myyntilupaprosessin  nopeuttamiseksi  ja
joustavoittamiseksi rokotteiden aikaisen saatavuuden edistdmiseksi tinkiméttd rokotteiden
turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvistd vaatimuksista.

Virusten perimdn muuntuminen on osa virusten luonnonhistoriaa. Parhaillaan kootaan
tutkimusndyttod siitd, miten kdytdssd ja tulossa olevat rokotteet suojaavat my0s
koronaviruksen erilaisilta, tdhdn mennessa tunnetuilta varianteilta.

Suomi kannattaa tiedonannon ehdotusta jo hyviksyttyjen covid-19-rokotteiden joustavasta
mukauttamisesta uusiin virusmuunnoksiin  kausi-influenssarokotteiden vuosittaisten
paivitysten tapaan.

Tarvittaessa ennakkohankintasopimuksia pdivitetddn, jotta varmistetaan seuraavan
rokotesukupolven nopea saanti ja toimitus. Sopimusten pdivittimisen edellytyksend on
oltava yksityiskohtainen suunnitelma, joka osoittaa kyvyn tuottaa ja toimittaa rokotteita
luotettavalla aikataululla.

Padasiallinen sisialto

Tiedonannon mukaan vilittémin uhka on Euroopassa ja muualla maailmassa jo levidvien
ja kehittyvien muunnosten ilmaantuminen ja lisddntyminen. Toistaiseksi hyviksyttyja
rokotteita pidetddn nykytilanteessa tehokkaina tiedossa olevia muunnoksia vastaan.
Euroopan on oltava valmis ja varautunut sithen, ettd tulevilla muunnoksilla on enemmén
vastustuskykya tai ne ovat jopa tiysin vastustuskykyisid nykyisille rokotteille.
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Témin vuoksi komissio aikoo perustaa ja toteuttaa uuden biouhkiin varautumisen
suunnitelman, nimelld "HERA Hautomo (Incubator)”.

Komission mukaan tarvitaan seuraavia toimia:

1) virusmuunnosten nopea havaitseminen;

(2) rokotteiden joustava mukauttaminen;

(3) eurooppalaisen kliinisten tutkimusten verkoston perustaminen;

(4) mukautettujen rokotteiden ja uusien tuotantotilojen viranomaishyvéksynnéan
nopeuttaminen; ja

(5) nykyisten, mukautettujen tai uusien covid-19-rokotteiden tuotannon kasvattaminen.

Varautumissuunnitelmalla puututaan lyhyen ja keskipitkédn aikavilin uhkiin ja varaudutaan
tuleviin ongelmiin. Tiedonannon mukaan HERA Hautomo edeltdid Euroopan terveysalan
hététilanteiden valmiusviranomaisen perustamista (HERA).

1. Uusien virusmuunnosten nopea havaitseminen

Isossa-Britanniassa, Eteld-Afrikassa ja Brasiliassa havaituilla virusmuunnoksilla nayttda
olevan suurempi tartuttavuuskyky ja myoOs sairauden vaikeusasteen pahenemista on
epdilty. Lahtokohta virusmuunnosten havaitsemiselle on viruksen koko DNA-perimén
sekvensointi.

Komissio ehdottaa, ettd

— jasenvaltioiden olisi otettava kiyttoon resursseja sen varmistamiseksi, ettd vihintdan
5 % positiivisista testituloksista voidaan sekvensoida;

— ECDC laatii ohjeet sekvensointimenettelyjen standardoinnista koko EU:ssa
vertailtavuuden varmistamiseksi ja nopean tietojenvaihdon helpottamiseksi,

— EU tukee uusien PCR-pohjaisten laboratoriotutkimusten kiyttoonottoa EU:n tasolla,
tarvittaessa yhteishankinnoin, jos jasenvaltiot sitd pyytavit;

— néihin toimiin osoitetaan vihintddn 75 miljoonaa euroa EU:n rahoitusta; ja

— komissio antaa jdsenvaltioille suosituksen jiteveden seurannasta covid-19:n ja sen
varianttien jaljittdmiseksi.

2. Tutkimus, arviointi ja analyysi

HERA Hautomo osallistuu EU:ssa ja muualla tehtyyn tutkimukseen, arviointiin ja
analysointiin, jotta uusiin virusmuunnosten haasteisiin voidaan vastata. Tehokkaita toimia,
rokotteita ja hoitoja voidaan kehittdd paremmin, jos kédytossd on nykyistd laajemmat
mahdollisuudet saada kattavia tietoaineistoja, tutkimustuloksia ja ne voidaan yhdistda
genomiikka- ja epidemiologiatietoihin ja kliinisiin tietoihin.

HERA Hautomo varmistaa varhaisen koordinaation teollisuuden ja valvontaviranomaisten
viélilld, jotta tutkimus- ja kehitysvaiheesta pddstddn sujuvasti kliiniseen vaiheeseen,
myyntilupakésittelyyn ja teolliseen tuotantoon.

Komissio ehdottaa, ettd

— otetaan kdyttoon 30 miljoonaa euroa Horisontti 2020 -puiteohjelman ja 120 miljoonaa
euroa Horisontti Eurooppa- puiteohjelman kautta edelld mainittujen toimien
tukemiseksi;

— tekee yhteistyoti WHO:n kanssa ja hyodyntdd kaikkea tieteellistd tietoa antaakseen
ohjeistusta niiden kantojen tunnistamiseksi, joiden osalta tutkimusta olisi jatkettava ja

— jasenvaltioiden olisi vaihdettava tutkimustietoja nopeammin.
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3. Virusmuunnoksiin sopeutuminen: Euroopan kliinisen lidfiketutkimuksen verkosto

Rokotekehityksen keskeinen vaihe on kliininen tutkimus, jonka aikana rokotteiden
immunogeenisyys, turvallisuus ja teho selvitetddn ihmisilld. HERA Hautomo tekee tiivista
yhteistyotd  tutkimusyhteisdjen,  valvontaviranomaisten ja  teollisuuden kanssa
helpottaakseen pddsyd kliinisten lddketutkimusten verkostoihin Euroopassa ja
maailmanlaajuisesti.

Komissio ehdottaa, ettdi

— jasenvaltioita kannustetaan liittymaan uuteen VACCELERATE-
rokotetutkimusverkostoon tai muihin vastaaviin kliinisten tutkimusten verkostoihin; ja

— EMA ja komissio tukevat tdtd prosessia ja virtaviivaistavat lakisdéteistd
hyvéksymisprosessia.

4. Ennakko-ostosopimukset seuraavan rokotesukupolven hankintoja varten

Seuraavien rokotesukupolvien saatavuuden varmistamiseksi komissio aikoo jatkaa
ennakko-ostosopimusten tekemistd. Voimassa olevia sopimuksia saatetaan joutua
paivittdméan, jotta ne kattavat my0s suojan variantteja vastaan. Kokemusten perusteella
sopimuksissa tullaan edellyttimééin yksityiskohtainen ja uskottava suunnitelma rokotteiden
tuotantokapasiteetista EU:ssa ja luotettava toimitusaikataulu.

Komissio ehdottaa, ettd

— komissio, jdsenvaltiot ja rokotteiden kehittdjat tarkastelevat jatkuvasti mitd rokotteita
pitdisi mukauttaa uusiin variantteihin;

— tarvittaessa komissio pdivittdd nykyisid tai tekee uusia ennakko-ostosopimuksia
viipymattd, yhteistyOssd jdsenvaltioiden kanssa. Sopimukset rahoitetaan hitétilanteen
tukivélineestd. (Emergency Support Instrument);

— komissio on valmis ottamaan kéyttoon kaiken tarvittavan rahoituksen niitd sopimuksia
varten; ja

— lisdresurssit otetaan kdyttoon yhteistyossd Euroopan investointipankin kanssa Horisontti
2020 -puiteohjelman InnovFin Infectious Diseases Finance Facility -vilineen (IDFF) ja
InvestEU:n kautta.

5. Nopeutettu myyntilupamenettely

Komissio hyddyntdd EMA:n ja jdsenvaltioiden kanssa kaikkia myyntilupamenettelyn
sallimia joustoja covid-19-rokotteiden hyvéiksymisen nopeuttamiseksi. Ndin mukautettu
rokote voitaisiin hyviksyé pelkéstidén aikaisempien tietojen tdydennyksilld, joita voitaisiin
toimittaa EMA:lle sitd mukaa kuin niitd karttuu. Komissio ehdottaa kohdennettua muutosta
ladkelainsdddintoon, jotta voidaan ottaa kiyttoon rokotteiden kiireellinen hyvéksyntd
jasenvaltioiden jaetulla vastuulla.

Komissio ehdottaa, ettd

— myyntilupaprosesseja mukautetaan jo hyvéksyttyjen pohjalta kehitettyjen muunnettujen
rokotteiden hyvéksymiseksi;

— varmistaakseen lasten osallistumisen kliinisiin tutkimuksiin komissio kéynnistdd
tutkimushankkeita, kuten VACCELERATE-verkoston; ja

— EMA ja Kkansalliset valvontaviranomaiset vahvistavat tukeaan tutkimukselle ja
valmistajille, jotta uusien rokotteiden ja tuotantolinjojen hyvédksymiseen tarvittavaa
aikaa voidaan lyhentdd mahdollisimman paljon.

6. Rokotteiden teollisen tuotannon lisiiminen
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Komissio toteaa, ettd EU:lla ei ole varaa toimitusketjun ongelmiin tai riittdimattoméén
tuotantokapasiteettiin, jos halutaan varmistaa virusmuunnoksilta suojaavien rokotteiden
nopea teollinen tuotanto.

Komissio aikoo torjua rokotevalmistuksen pullonkauloja muun muassa tuotannossa ja
raaka-aineiden saatavuudessa. Tdhédn pyritddn paitsi kartoittamalla Euroopassa olemassa
oleva rokotteiden tuotantokapasiteetti, myds ne tilat, jotka voitaisiin muuttaa
rokotetuotannon kéyttoon. Tama on yksi Task Force for Industrial Scale-Up of COVID-19
vaccines -ty0ryhmén tehtivistd. Nopeimmin tuotantoa voidaan lisétd ottamalla mukaan ne
eurooppalaiset laitokset, joilla on tarvittavat valmiudet jo kiytettavissa.

Komissio aikoo:

— tehda tiivistd yhteistyOtd valmistajien kanssa toimitusketjujen seurannassa ja tuotannon
tunnistettujen pullonkaulojen kisittelemisessa,

— tukea virusmuunnoksilta suojaavien rokotteiden valmistusta,

— kehittdd  erityinen vapaaehtoinen lisensiointimekanismi  teknologian  siirron
helpottamiseksi,

— tukea yritysten vélistd tuotantoa edeltivai yhteistyotd, ja

— varmistaa EU:n tuotantokapasiteetin EU Fab -hanketta kehittdmalla.

7. Komission johtopiitokset

Euroopassa jatketaan luvan saaneiden rokotteiden tuotannon ja jakelun kasvattamista
samalla kun valmistaudutaan késittelemdidn virusmuunnoksien aiheuttamia uhkia.
Ongelmien ennakoimiseksi ja tunnistamiseksi hyddynnetdén julkisen ja yksityisen sektorin
yhteistyotd elinkaarimallilla. Tdmi on komission kdynnistimdan HERA Hautomon
konsepti.

Hautomo pyrkii varmistamaan jatkuvan tietojenvaihdon ja operatiivisen yhteistyon arvo- ja
toimitusketjuun osallistuvien valvontaviranomaisten, muiden viranomaisten ja teollisuuden
vélilld. Se toimii komission ohjauksessa ja muodostaa perustan tutkijoiden,
teknologiayritysten, kehittdjien, valmistajien ja valvontaviranomaisten sekd muiden
viranomaisten viéliselle yhteistyolle.

Hautomon tavoitteena on varmistaa virusmuunnosten vaatimien rokotteiden nopea ja
riittdvd saatavuus EU:ssa. Aluksi HERA Hautomon olisi helpotettava ja kannustettava
useita samanaikaisia hankkeita lupaavimman rokote-ehdokkaan tunnistamiseksi ja
kehittimiseksi. Sen jidlkeen sen olisi varmistettava valmistuskapasiteetin riittdvyys, jota
uusien tai mukautettujen rokotteiden laajamittainen tuotanto edellyttaa.

Koska EU:n tuotannolla on ratkaiseva merkitys rokotteiden maailmanlaajuiselle
saatavuudelle, aloitteesta on hyotyd myods EU:n rajojen ulkopuolella. Keskipitkdlld ja
pitkdlld aikavililld EU:n olisi tehtdva yhteisty6td alemman ja keskitulotason maiden
kanssa, eritoten Afrikassa, paikallisen tuotannon kasvattamiseksi. Kilpailussa aikaa
vastaan komissio on valmis ottamaan kédyttoon kaikki keinot, mukaan lukien hététilanteen
tukivilineen (Emergency Support Instrument) kautta. HERA Hautomon on tarkoitus
aloittaa toimintansa heti.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely

Kisittely Euroopan parlamentissa
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Kansallinen valmistelu
EU33 (terveysjaosto) 4.3.2021

Eduskuntakiisittely

Kansallinen lainsdddéinto, ml. Ahvenanmaan asema

Taloudelliset vaikutukset

— Laboratoriovalmiuksien kehittdmiseen védhintdéin 75 miljoonaa euroa EU:n rahoitusta.

— Komissio myontid tutkimusty6hon:
0 30 miljoonaa euroa Horisontti 2020 -puiteohjelmasta ja
o 120 miljoonaa euroa Horisontti Eurooppa-puiteohjelmasta.

— Komissio on valmis ottamaan kdyttoon kaikki tarvittavat varat péivitettyjd tai uusia
ennakko-ostosopimuksia varten hitdtilanteen tukivéalineesti (ESI),
Lisdresurssit otetaan kdyttoon yhteistydssd Euroopan investointipankin kanssa
Horisontti 2020 -puiteohjelman InnovFin Infectious Diseases Finance Facility -vilineen
(IDFF) ja InvestEU:n kautta.

— Tiedonannossa esitetyt hankkeet (VACCELERATE, rokotteiden kehitys- ja
tuotantotuki, EU Fab -hanke) saattavat vaatia merkittavda rahoitusta.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
Asiakirjat
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