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Tiivistelma

Kiinan viranomaiset ilmoittivat 3. tammikuuta 2020 Maailman terveysjarjestolle
(WHO), etta Wuhanin kaupungissa oli esiintynyt joukko viruskeuhkokuumetapauksia,
joissa sairauden aiheuttajaa ei tunnettu. WHO luokitteli covid-19:n pandemiaksi
11. maaliskuuta 2020. EU:ssa, ETA-alueella ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa oli
30. kesakuuta 2020 mennessa raportoitu 1,5 miljoonaa covid-19-tapausta ja
177 000 kuolemantapausta.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa EU:lle annetaan
kansanterveydesta vain rajallinen vastuu. Ala kuuluu edelleen ensisijaisesti
jasenvaltioiden toimivaltaan. Vuoden 2013 oikeudellisessa kehyksessa, joka koskee
vakaviin rajat ylittaviin terveysuhkiin liittyvia EU-tason toimia ja joka kattaa myds
pandemiat, EU:lle annetaan tuki- ja koordinointitehtava. Lisaksi siind maaritetaan
useilla aloilla jasenvaltioiden oikeudelliset velvoitteet, jotka koskevat muun muassa
varoituksia, seurantaa, valmiuksia ja toimien koordinointia:

— Komissio edistda jasenvaltioiden valistad tiedonvaihtoa terveysturvakomitean
avulla ja jarjestaa puitesopimuksia ladkinnallisia vastatoimia koskevista yhteisista
hankinnoista.

— Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) seuraa epidemioita, arvioi
riskeja ja antaa tieteellistd neuvontaa seka pitda yhteytta Maailman
terveysjarjestoon ja muihin eri puolilla maailmaa toimiviin
tautienvalvontakeskuksiin.

Niiden toimien lisaksi, jotka sisadltyvat vuonna 2013 hyvaksyttyyn, rajat ylittavia
terveysuhkia koskevaan EU:n kehykseen, komissio ja EU:n virastot ryhtyivat aluksi
torjumaan kriisia edistamalla laakintatarvikkeiden toimituksia, lisddmalla testausta ja
hoito- ja rokotetutkimusta seka parantamalla tiedonvaihtoa jasenvaltioiden valilla.
EU:n talousarviosta on tuettu erilaisia toimia, kuten terveydenhuollon laitteiden
varastointia, covid-19-tutkimusta ja rokotteiden ennakkohankintasopimuksia. EU
laajensi menojen tukikelpoisuutta koheesiorahoituksen osalta kattaakseen covid-19-
kriisista aiheutuvat julkiset terveydenhuoltomenot.



Tama asiakirja ei ole tarkastuskertomus vaan katsaus, jossa selvitetdaan, miten EU
on alkuvaiheessa reagoinut pandemiaan. Katsaus perustuu lahinna julkisesti saatavilla
oleviin tietoihin tai nimenomaan tata katsausta varten kerattyyn aineistoon. Katsaus
kattaa toimet, jotka on toteutettu aikavalilla 3.1.-30.6.2020. Tama aikavali valittiin,
koska tarkoituksena oli keskittya ensimmaisiin toimiin, joilla EU reagoi pandemiaan.
Katsauksessa keskityttiin seuraaviin kysymyksiin:

— Miten EU:n kehysta, joka koskee rajat ylittavien vakavien terveysuhkien
torjumista, on hyodynnetty?

—  Milla muilla toimilla komissio ja EU:n virastot ovat pyrkineet tukemaan
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka henkilénsuojainten saatavuutta?

— Miten EU on tukenut covid-19-testien, -hoitojen ja -rokotteiden tutkimusta ja
kehittamista?

ECDC laati kesdkuun 2020 loppuun mennessa covid-19-pandemiasta 11 nopeaa
riskinarviointia, joihin sisaltyi laajoja skenaariopohjaisia arviointeja viruksen
tartuntariskeista EU:n, ETA-alueen ja Yhdistyneen kuningaskunnan alueella.
Jasenvaltiot ostivat suurimman osan tarvitsemistaan suojavalineista ja
terveydenhuollon laitteista kayttden kansallisia hankintareitteja samalla, kun EU osoitti
30. kesakuuta 2020 mennessa talousarviostaan noin 4,5 miljardia euroa
kansanterveystoimenpiteiden tukemiseen. Suurinta osaa tasta maarasta ei ollut
kaytetty 30. kesdakuuta mennessa.

Tarkastajat tuovat esiin eraita haasteita, jotka EU kohtasi tukiessaan
jasenvaltioiden kansanterveystoimia covid-19-pandemian torjumiseksi. Haasteet
liittyivat muun muassa toimiin, joilla pyrittiin luomaan asianmukaiset puitteet rajat
ylittavien terveysuhkien, kuten covid-19-pandemian, torjumiseksi, helpottamaan
tarvikkeiden toimituksia kriisitilanteessa ja tukemaan rokotteiden kehittamista.



Johdanto

Ensimmaiset Kiinassa joulukuussa 2019 raportoidut covid-19-tapaukset liittyivat
Wuhanin kaupungin eldainmarkkinoihin. Naiden tapausten varhaisimmat tunnetut
oireet havaittiin 8. joulukuuta 2019*. Taman jalkeen Kiinassa havaittiin aikaisempia
covid-19-tapauksia, jotka ajoittuivat marraskuulle 2019%. Myds Ranskassa havaittiin
mahdollisia tapauksia samalta kuukaudelta®. Maailman terveysjarjeston (WHO)
tiedottaja vahvisti, etta viruksen levidminen oli todenndkdisesti ollut meneilldan jo
ennen joulukuuta 2019 mutta virusta ei ollut sitd ennen tunnistettu®. Kiinan
kansallinen terveyskomissio vahvisti 20. tammikuuta 2020, etta koronavirus voi tarttua
ihmisten valilla. Ranska vahvisti Euroopan ensimmaisen covid-19-tapauksen
24. tammikuuta®. Naapurijasenvaltiot ilmoittivat ensimmaisista tautitapauksista pian
sen jalkeen viruksen levitessa kaikkialle Eurooppaan. WHO julisti 30. tammikuuta 2020
koronaviruksen puhkeamisen maailmanlaajuiseksi terveysuhaksi®. Maaliskuun alkuun
mennessa Euroopasta oli tullut maailmanlaajuisen pandemian keskus, mutta
huhtikuussa tapauksia esiintyi eniten Pohjois- ja Etela-Amerikassa (ks. kaavio 1). WHO
luokitteli covid-19-epidemian pandemiaksi 11. maaliskuuta 2020. EU:ssa, ETA-alueella
ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa oli 30. kesakuuta 2020 mennessa raportoitu
1,5 miljoonaa covid-19-tapausta ja 177 000 kuolemantapausta’.

WHO, Novel Coronavirus — China, disease outbreak news 12.1.2020.

South China Morning Post, Coronavirus: China’s first confirmed Covid-19 case traced back
to November 17, 13.3.2020.

Hopital Albert Schweitzer, Communiqué de presse Coronavirus/Covid-19, 7.5.2020.
Yhdistyneet kansakunnat, Bi-weekly press briefing, 5.5.2020.
> ECDC, Timeline of ECDC response to COVID-19.

WHO, Director-General’s statement on IHR Emergency Committee on Novel Coronavirus
(2019-nCoV), 30.1.2020.

7 ECDC, Nopea riskinarviointi, 2.7.2020.



Kaavio 1 — Covid-19-tapausten vertailu WHO-alueittain 30. kesdakuuta
2020 mennessa

Tilanne WHO-alueittain

Pohjois-
ja Etelda-Amerikka 5136705
vahvistettu
Kaakkois-Aasia 784931
] vahvistettu
Eurooppa 2685014
vahvistettu
Itdinen Valimeri 1058055
I vahvistettu A "II.'I'“I“
Afrikka 297 290 (il ”'*'-.""-v'"'"'""""l.""‘
[ ] hvi
. L venvistetty b |u|uu|llmlllIl|l|llllllllhlllll"m"m l|||l|"||l|umm" h"
Lansi-Tyynimeri 215566 ) ) ! : .
B vahvistettu 31.tammikuuta  29. helmikuuta 31.maaliskuuta  30. huhtikuuta 31.toukokuuta 30.kesdkuuta

Ldhde: WHO (WHO:n Euroopan alueeseen kuuluu muitakin maita kuin EU-maat, ETA-alueen maat ja
Yhdistynyt kuningaskunta).

Yleisin kliininen oire on kuume yhdessa hengityselinsairauden kanssa.
lakkaammat ihmiset ja henkil6t, joilla on ennestdan tiettyja kliinisia sairauksia, voivat
muita todenndkoisemmin sairastua vakavasti ja menehtya®. Virus levida suoraan siten,
ettd ihminen hengittda aerosolipisaroita, tai valillisesti siten, ettda ihminen koskettaa
pintoja, joille on joutunut virusta. Erityisesti pandemian alkuaikoina taudista ei ollut
tietoja, mika oli merkittava haaste viranomaisille.

Kaikki EU:n jasenvaltiot ovat WHO:n jasenia, ja ne ovat allekirjoittaneet WHO:n
kansainvalisen terveyssadannostdn vuodelta 2005. Terveyssaanndston mukaan
allekirjoittajavaltioilla on oltava valmiussuunnitelmat pandemian varalta ja niiden on
ilmoitettava WHO:lle sellaisista kansanterveysriskeistd, joilla voi olla vaikutuksia niiden
alueen ulkopuolella®.

Jokainen jasenvaltio vastaa alueensa terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
hallinnoinnista ja rahoituksesta. Kaikki jasenvaltiot ovat toteuttaneet erilaisia
kansanterveystoimenpiteita viruksen leviamisen estamiseksi (ks. kaavio 2).

& Ks. edella.

® WHO, International Health Regulation Brief No 1.



Kaavio 2 — Tyypillisia kansanterveystoimenpiteita, joilla on reagoitu
covid-19-pandemiaan

Suojatoimenpiteet ‘

Ymparistoon Henkilokohtaiset Lahikontaktien Kenttasairaalat Matkustamiseen
liittyvat varotoimet vadlttaminen liittyvat

toimenpiteet toimenpiteet

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.

Toimenpiteitda pandemian torjumiseksi olivat muun muassa lahikontaktien
valttaminen, kasvosuojusten kaytto, testaus ja kontaktien jaljitys seka tilapaisten
sairaaloiden perustaminen siina tarkoituksessa, etta autettaisiin ylikuormitettuja
terveydenhuoltojarjestelmia selviytymaan covid-19-potilaiden suuresta maarasta. Kun
pandemia levisi, jasenvaltiot ottivat kdayttoon ns. sulkutoimia tai muita
liikkumisrajoituksia, joiden yhteydessa suljettiin kouluja ja vdhemman tarkeita
yrityksia. Lisaksi ihmisia vaadittiin pysymaan kotona, ellei ulkona liikkuminen ollut
aivan valttamatonta (ks. kaavio 3). Lisaksi toteutettiin julkisia valistuskampanjoita,
joiden yhteydessa ihmisia kannustettiin kayttaytymaan oikealla tavalla infektioriskin
minimoimiseksi. Ndiden toimenpiteiden laajuus ja kesto vaihtelevat eri puolilla EU:ta.



Kaavio 3 — Ensimmaisten vahvistettujen covid-19-tapausten ajankohta

jasenvaltioittain ja valtakunnallisten rajoitusten kesto kesakuuhun 2020

mennessa

Tapaukset jasenvaltioittain yhteensd 30.6.2020 mennessa
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249 588 I—
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Italia
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7209 § Suomi
1117 | lLatvia
1816 | Liettua
670 | Malta
1585 | Slovenia

67057 mmmmm Ruotsi

Belgia
Bulgaria
Portugali
Saksa
Kroatia
Kreikka
Alankomaa
Kypros
Romania
Unkari
Irlanti
Viro
Puola
Slovakia

1. tammikuuta

1. maaliskuuta

Kuolleita yhteensa
jasenvaltioittain

30.6.2020 mennessa
B ]
9 34744 1

Ensimmadinen vahvistettu
tapaus, pvm
(Ensimmadisten) rajoitusten

ajankohta

Oxfordin yliopiston
seurantaviline: hallitusten
covid-19-toimet, kdytetyt
indikaattorit:

C1_Koulujen sulkeminen
C2_Tybpaikkojen sulkeminen
C6_Vaatimus pysya kotona

1. heindkuuta

* Kaaviossaannetaan yleiskuva ensimmdisistd rajoituksista. Osassa
jasenvaltioita asetettiin lisGksi paikallisia rajoituksia 30. kesdkuutajdlkeen.
Ldhde: Maaritelmat ja tiedot on saatu WHO:Ita ja Oxfordin yliopiston valineest3, jolla seurataan
hallitusten covid-19-toimia (Oxford COVID-19 Government Response Tracker). Kuva: Euroopan
tilintarkastustuomioistuin.
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa EU:lle annetaan ihmisten
terveyden osalta vain rajallinen vastuu'®. Unioni edistda jasenvaltioiden valist3
yhteisty6ta seka tarvittaessa tukee niiden toimintaa. EU:lla on maaratty, rajallinen
vastuu rajat ylittavien vakavien terveysuhkien, kuten pandemioiden, yhteydessa. Tama
on vahvistettu paatokselld N:o 1082/2013/EU* (jdljempana 'vuoden 2013 paatos’).
Paatoksessa vahvistetaan jasenvaltioiden, Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen (ECDC), terveysturvakomitean ja komission tehtavat. Paatoksella
perustetaan mekanismit EU:n toimille, jotka koskevat pandemioihin reagoimisen ja
niiden hallinnan eri ndkokohtia: valmiutta, riskinarviointia, varhaisvaroitusta,
riskinhallintaa, viestintaa ja kansainvalista yhteistyota.

Eurooppa-neuvoston 17. maaliskuuta 2020 antamissa paatelmissi'? asetettiin
painopistealueet covid-19-pandemian torjumiseksi toteutettaville toimille keskittyen
pddasiassa kansanterveyteen. Kaaviossa 4 esitetaan EU:n 30. kesdkuuta mennessa
toteuttamat hatatoimet covid-19-pandemian torjumiseksi.

0" Euroopan unionin toiminnasta tehty sopimus, 6 ja 168 artikla.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 paivana

lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja paatdksen
N:0 2119/98/EY kumoamisesta.

12 EU:n neuvoston paatelmat, 17. maaliskuuta 2020.



Kaavio 4 — EU:n hatadtoimet covid-19-pandemian torjumiseksi

EU:n hataapu

covid-19-pandemian johdosta

. Rajoitetaan

viruksen
leviamista

Tuetaan tyopaikkoja,
yrityksia ja taloutta

Huolehditaan
terveydenhuollon
laitteiden
saatavuudesta

Autetaan
ulkomaille jaaneita
EU-kansalaisia

KESKEISET TOIMET
COVID-19:AA
VASTAAN

Edistetaan laakkeiden
ja rokotteiden
tutkimusta

Torjutaan
disinformaatiota

Léhde: EU:n neuvosto.

Komissio ja EU:n virastot olivat 30. kesdakuuta 2020 mennessa toteuttaneet
joukon erilaisia toimenpiteitd, joilla ne pyrkivat saavuttamaan neuvoston ensisijaiset
tavoitteet ja tukemaan jasenvaltioiden hatatoimia covid-19-pandemian torjumiseksi
(ks. kaavio 5). Tahan sisaltyi myos yhteisrahoitus EU:n kansalaisten palauttamiseen
kotimaihinsa EU:n pelastuspalvelumekanismin (Civil Protection Mechanism, UCPM)
avulla.



Kaavio 5 — Komission ja EU:n virastojen 30. kesdakuuta 2020 mennessa
toteuttamat tarkeimmat kansanterveystoimenpiteet

European
Cormren

Neuvoston
painopistealat:

Euroo pan Rahoitusta ja tarvikkeita kansanterveystoimiin, joilla jasenvaltiot
komissio torjuvat covid-pandemiaa

Jasenvaltioiden (esim. terveysturvakomiteassa) ja
kansainvélisten sidosryhmien vélisen koordinoinnin tukeminen

Saantelykehyksen mukauttaminen ja siita tiedottaminen
Useiden yhteisten julkisten hankintakierrosten kdynnistaminen
jasenvaltioiden tarvitsemien lddkinndllisten vastatoimien osalta

samalla, kun rajoitetaan vientia EU:sta

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden varastojen
kokoaminen

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan kysynnan ja
tarjonnan vastaavuuden edistdminen selvityskeskuksen avulla

Tuki covid-19-hoitojen ja -rokotteiden tutkimukselle

000 0000

Pandemiaa koskevan disinformaation torjuminen

A
‘.I Saanndlliset riskinarvioinnit ja tieteellinen neuvonta
ecoc kysymyksissi, jotka liittyvit infektioiden ehkiisyyn ja
valvontaan

Euroopan
tautienehkdisy- ja
-valvontakeskus

Tekninen tuki ja ohjeet jasenvaltioille (seuranta, testaus ja
diagnostiikka, rajat ylittdva yhteistyo, kontaktien jéljitys, muut
kuin lddkinndlliset toimenpiteet sekd rokotusstrategiat)

Iimenneen tai ennakoidun lddkepulan seuranta

© OO

EMA:
Euroopan Neuvonta hoitojen ja rokotteiden kehittijille &
ladkevirasto P
0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY Uusien hoitojen ja rokotteiden arviointi 4
>
Rajoitetaan viruksen 0 Huolehditaan 0 Tehostetaan hoidon ja
levidmista terveydenhuollion rokotteiden tutkimusta
laitteiden ja
tarvikkeiden
saatavuudesta

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.
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EU:n talousarviosta osoitettiin kesakuun 2020 loppuun mennessa jasenvaltioiden

kansanterveystoimien tukemiseen noin 4,5 miljardia euroa (ks. taulukko 1). Maara on

0,4 prosenttia niista 944 miljardista eurosta, jotka jasenvaltiot kdyttivat
kansanterveyteen vuonna 20183, Valtaosaa néistd varoista EU ei ollut viel3

30. kesakuuta maksanut ulos. Tahan 4,5 miljardin euron maaraan eivat sisally varat,

jotka on osoitettu siihen tarkoitukseen, etta niillda annetaan yleista taloudellista tukea

covid-19-kriisin ratkaisemiseksi, eivatka varat, joista EU ilmoitti koronaviruksen

torjumista koskevassa maailmanlaajuisessa avunantajien konferenssissa

4. toukokuuta 2020. Ks. Euroopan tilintarkastustuomioistuimen katsaus Covid-19-
kriisiin perustuvien EU:n talouspoliittisten toimien riskit, haasteet ja mahdollisuudet,

jossa tutkittiin covid-19-pandemiaan liittyvia tarkeimpia talouspoliittisia toimia EU:ssa.

Kansanterveystoimenpiteisiin myénnetty EU:n rahoitustuki on peraisin paaasiassa

seuraavista lahteista:

— Hatatilanteen tukivaline: valineesta rahoitetaan esimerkiksi rokotteiden
ennakkohankintasopimuksia, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
hoitojen hankintaa seka tuetaan maiden rajat ylittavia terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden, ladkintahenkildston ja potilaiden kuljetuksia.

— rescEU-valmiusvarasto: unionin pelastuspalvelumekanismin (EU Civil Protection

Mechanism, UCPM) osa, jonka avulla valmistaudutaan katastrofeihin ja
hatatilanteisiin ja reagoidaan niihin.

— Koronaviruksen vaikutusten lieventamista koskevat investointialoitteet (CRII ja
CRII+): Koheesiorahoitusta kohdennetaan uudelleen covid-19-kriisista johtuviin

terveydenhoitoalan menoihin.

— Euroopan unionin solidaarisuusrahasto (EUSR): rahaston perustamisen
tarkoituksena oli vastata suuriin luonnonkatastrofeihin (ja se laajennettiin
kattamaan myos kansanterveyteen liittyvat hatatilanteet) seka osoittaa
eurooppalaista yhteisvastuuta.

— Horisontti 2020 -puiteohjelma: Talla rahoitusvalineelld toteutetaan EU:n
tutkimus- ja innovaatiopolitiikkaa.

13 Eurostat, Government expenditure on health, tiedot helmikuulta 2020.



14

Taulukko 1 — Nimenomaisesti kansanterveyteen liittyviin covid-19-
toimenpiteisiin 30. kesakuuta 2020 mennessa osoitetut EU:n varat

Hatatilanteen tukivaline
Kriisirahasto, jonka avulla tuetaan ja tdydennetdan

. . - .. . 2,70
jasenvaltioiden toimia (varat myonnettiin

lisatalousarviossa 2/2020)

Koronavirusinvestointialoitteet (CRIl ja CRII+)

Koheesiorahastoista osoitetaan varoja covid-19-kriisista 0.86*
johtuviin terveydenhoitoalan menoihin (jasenvaltiot ’
kohdentavat varat uudelleen)

rescEU-valmiusvarastot

Valmiusvarastoihin kootaan terveydenhuollon laitteita ja 038

tarvikkeita jaettavaksi jasenvaltioille (varat myodnnettiin
lisatalousarvioissa 1/2020 ja 2/2020)

Tutkimus ja kehittaminen
Covid-19-hoitoja ja -rokotteita koskeva tutkimus (relevanteille 0,55
hankkeille osoitetaan Horisontti 2020 -puiteohjelman varoja)

Yhteensa 4,49

* 0,86 miljardin euron maara koskee seitseman jasenvaltion kesdkuuhun 2020 mennessa uudelleen
kohdentamia koheesiovaroja. Vuoden loppuun mennessa useimmat jasenvaltiot olivat kohdentaneet
varoja uudelleen, ks. https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/CORONAVIRUS-DASHBOARD-
COHESION-POLICY-RESPONSE/4e2z-pw8r/

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin komission tietojen perusteella.
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Katsauksen laajuus ja lahestymistapa

Tilintarkastustuomioistuin kavi [api komission ja EU:n virastojen toimia, joilla
kesakuun 2020 loppuun mennessa oli tuettu covid-19-pandemiaan liittyvia
jasenvaltioiden kansanterveystoimia. Katsauksessa tutkittiin seuraavia seikkoja:

— pandemioiden torjumista koskevien tamanhetkisten EU:n puitteiden
soveltaminen

— toimet, joiden tarkoituksena on covid-19-kriisin torjumisessa tarvittavien
ladkintatarvikkeiden hankkiminen

— toimet, joilla edistetdan testien, hoitojen ja rokotteiden kehittamista.

Kyseessa ei ole tarkastuskertomus vaan katsaus, joka perustuu ldhinna julkisesti
saatavilla oleviin tietoihin tai nimenomaan tata katsausta varten kerattyyn aineistoon.
On liian aikaista tarkastaa meneilldan olevia toimia tai arvioida vaikutuksia, joita
covid-19-pandemiaan liittyvilla EU:n kansanterveysaloitteilla on ollut. Tassa
katsauksessa selvennetdan EU:n ja jasenvaltioiden tehtavid pandemian torjunnassa ja
luodaan ulkoisen tarkastajan ndkokulmasta katsaus EU:n tarkeimpiin
kansanterveystoimiin pandemian alkuvaiheessa. Katsauksesta voidaan saada tietoa
toimintapolitiikan tulevaa kehittamista varten.

Tarkastajat saivat katsaustaan varten tietoja terveyden ja
elintarviketurvallisuuden paddosastolta, joka komissiossa vastaa kansanterveysasioista.
Lisaksi tietoja saatiin seuraavilta muilta komission yksikdéilta: viestinnan paaosasto,
tutkimuksen ja innovoinnin padosasto, paasihteeristo, budjettipddosasto,
pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun operaatioiden pdaosasto (ECHO) ja
alue- ja kaupunkipolitiikan padosasto seka Euroopan ladkevirasto ja Euroopan
tautienehkaisy- ja valvontakeskus. Katsauksessa kaytiin lapi saadoksia seka
jasenvaltioiden, kansainvalisten jarjestdjen ja valtioista riippumattomien jarjestdjen
asiakirjoja. Tarkastajat lahettivat kaikkien jasenvaltioiden kansanterveysviranomaisille
kyselyn sen selvittamiseksi, miten komission johdolla toteutettuja yhteisia julkisia
terveydenhuollon laite- ja tarvikehankintoja oli hyodynnetty.
Kansanterveysviranomaiset 18 jasenvaltiosta vastasivat kyselyyn.
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Euroopan tautienehkaisy-

ja -valvontakeskus teki yhteistyota
kansainvalisten kumppaneiden kanssa,
seurasi pandemiaa ja toimitti
riskinarviointeja

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) avustaa komissiota ja
jasenvaltioita antamalla tieteellistd neuvontaa seka suorittamalla riskinarviointeja
tartuntatautien torjumiseksi. ECDC pitda ylla tartuntatautien epidemiologisen
seurannan verkostoa seka varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa.

ECDC aktivoi 9. tammikuuta 2020 kansanterveydellisen hdtdsuunnitelmansa
vastauksena covid-19-pandemiaan. ECDC tekee yhteisty6ta kansainvalisten
kumppaniensa kanssa, joita ovat etenkin WHO:n Euroopan aluetoimisto ja
tautienehkaisy- ja -valvontakeskukset kolmansissa maissa. Lisdksi se vaihtaa niiden
kanssa tietoja ja esimerkkeja parhaista kdytannoista. ECDC seuraa covid-19-pandemiaa
ja tuottaa siihen liittyvia tilannepaivityksia ja riskinarviointeja seka laatii asiakirjoja,
joissa annetaan pandemiaa koskevaa tietoa tai neuvontaa. ECDC laatii riskinarviointeja,
esittda toimintavaihtoehtoja ja antaa tieteellistd neuvontaa mutta ei anna ohjeita.
Kaaviossa 6 esitetddan yhteenveto ECDC:n erilaisista covid-19-toimista.
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Kaavio 6 — Covid-19-pandemiaan liittyva ECDC:n tyo
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=) ECDC:n neuvoa-antava ryhma
(27 jasenvaltiota, komissio,
WHO ja kansalaisjarjest6ja)

i
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/\ tilannekatsaukset:
@ * Paivittdin ajantasaistetut tiedot:
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maailmanlaajuisesti

* Viikoittaiset maakatsaukset

* Viikoittaiset tilanneraportit

Nopeat riskinarvioinnit:
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Asiantuntijoiden kuuleminen (esim.
nopeiden riskinarviointien
yhteydessad) ja vertaisarvioitujen
julkaisujen hyédyntaminen

Muut ldhteet:

Kansallisten
terveysministerididen/kansanterveyslai
tosten verkkosivustot

Muiden kansallisten ministerididen
relevantit verkkosivustot (esim.
sosiaalipalvelut)

WHO ja muut kansainvaliset elimet
Hyvamaineisten lahteiden sosiaalisen
median tilit (kansalaisjarjestot,
korkeakoulut, viranomaiset, ...)

Uusimmat tiedot sisdltdava
verkkosivusto (levidminen, rokotteet

)

Faktat ja maaritelmat:

* Kysymyksid ja vastauksia
* Infografiikat

* Videot

* Tapausmaaritelma

* Seurantamaaritelma

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n tietojen perusteella.

ECDC:n yhteisty6 Kiinan ja Amerikan tautienehkaisy- ja -valvontakeskusten kanssa

perustuu vuonna 2007 allekirjoitettuihin yhteisymmarryspoytakirjoihin. ECDC on ollut

vhteydessa seka amerikkalaisiin etta kiinalaisiin kumppaneihinsa siita lahtien kun tauti

Iahti Wuhanissa liikkeelle tammikuussa 2020. Pandemian ensimmaisten kuukausien

aikana ECDC oli saanndllisesti yhteydessa Kiinan tautienehkaisy-

ja -valvontakeskukseen, joka toimitti ECDC:lle kddanndkset viikoittaisista raporteistaan

seka ajantasaisia tietoja tieteellisesta kehityksesta, kuten tapausmaaritelmista. ECDC

kertoi tilintarkastustuomioistuimelle, etta Kiinan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus

jakoi erittdin aktiivisesti kansallisia epidemiologisia tietoja heti, kun se oli saanut ne.

Silti tartunnan saaneiden terveydenhuollon tyontekijoiden maaran seka
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tapauskuolleisuuden kaltaisia epidemiologisia tietoja saatiin vasta sen jdlkeen, kun
tiedotusvalineet olivat raportoineet kyseisista aiheista tiiviisti.

ECDC oli tammikuun lopusta ldhtien yhteydessa Yhdysvaltojen tautienehkaisy-
ja -valvontakeskukseen. Aluksi tarkoituksena oli vaihtaa tietoja, jotka liittyivat
kansalaisten kotiuttamiseen Kiinasta. ECDC alkoi helmikuussa yhdysvaltalaisen
kumppaninsa pyynndsta toimittaa talle paivittdisia EU:n tilannepadivityksia. Toimituksiin
sisaltyi covid-19-pandemiaan liittyvia lukuja, karttoja ja kaavioita. ECDC ja
Yhdysvaltojen tautienehkaisy- ja -valvontakeskus vaihtoivat tietoja kasvosuojusten
kaytosta julkisissa tiloissa, lieventdvien toimenpiteiden hollentdmisesta, kontaktien
jaljittamisesta ja uusintainfektioista. Lisaksi ECDC:lIa on yhdysvaltalaisen vastapuolensa
kanssa viikoittaisia yhteyksia globaalin terveysturvallisuusohjelman (Global Health
Security Agenda) kautta seka satunnaisia yhteyksia, jotka liittyvat tietopyyntoéihin
(esim. tapaukset, jotka koskevat EU:n risteilyaluksilla matkustavia Yhdysvaltojen
kansalaisia).

Joukko merkittavimpia tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksia eri puolilla maailmaa
paatti kesakuussa 2019 perustaa kansainvalisen foorumin, jonka tarkoituksena oli
vaihtaa saannollisesti tietoja ja asiantuntemusta ja siten vastata kansanterveyteen
kohdistuviin uhkiin vaikuttavasti. Vuoden 2020 alkupuoliskolla talla verkostolla oli nelja
kokousta: 6. helmikuuta, 27. maaliskuuta, 19. toukokuuta ja 29. kesakuuta. ECDC seka
Kiinan, Yhdysvaltojen, Kanadan, Afrikan unionin, Karibian alueen, Korean, Israelin ja
Singaporen tautienehkaisy- ja -valvontakeskukset osallistuivat naihin kokouksiin, joissa
ne jakoivat tietoa, asiantuntemusta ja parhaita kaytantéja covid-19-pandemian
torjumisesta.

ECDC keraa komission puolesta tiedot jasenvaltioiden valmius- ja
reagointisuunnitelmista, jotka koskevat rajat ylittavia vakavia terveysuhkia. Se kerasi
kyseiset tiedot vuosina 2014 ja 2017. ECDC kertoi tilintarkastustuomioistuimelle, etta
kaikilla jasenvaltioilla on influenssapandemiaa koskeva valmiussuunnitelma, mutta
kaikki jasenvaltiot eivat tayta nadita tietoja tavanomaiseen raportointimalliin, koska
niiden edellytetdaan vain mainitsevan kyseiset suunnitelmat toiminnan jatkuvuutta
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koskevassa osiossa®. ECDC julkaisi marraskuussa 2017 ohjeet'® influenssapandemiaa
koskevien valmiussuunnitelmien tarkistamisesta. Tarkoituksena oli ottaa huomioon
vuoden 2009 A(H1N1)-pandemiasta saadut kokemukset. Tilintarkastustuomioistuin
toimitti vuonna 2016 tarkastuksen, jonka aiheena oli rajat ylittavien terveysuhkien
kasittelyyn liittyva kehys EU:ssa. Tarkastuksessa tuotiin esiin puutteita
valmiussuunnittelun koordinoinnissa. Tilintarkastustuomioistuimen vuonna 2019
toimittamassa seurantatarkastuksessa todettiin, etta komissio oli ryhtynyt
asianmukaisiin toimiin tarkastussuositusten toteuttamiseksi.

ECDC on perustanut covid-19-verkoston, johon kukin jasenvaltio on nimennyt
yhteyshenkilon. Verkosto tekee tyota WHO:n Euroopan aluetoimiston kanssa, ja se on
kokoontunut viikoittain helmikuusta 2020 ldhtien. Pandemian laajuuden ja vakavuuden
vuoksi ECDC julkaisi 9. huhtikuuta 2020 covid-19-seurantastrategian, jonka jasenvaltiot
hyvaksyivat ECDC:n covid-19-verkostossa. Strategian mukaan seurannan kohteet ovat
seuraavat:

— Covid-19-pandemian voimakkuus, maantieteellinen levinneisyys ja vakavuus;
pyrkimyksend on arvioida taudin aiheuttamaa rasitusta ja tuottaa tietoa
asianmukaisia lieventamistoimenpiteita varten

— viruksen muutokset; pyrkimyksena on tuottaa tietoa lddkkeiden ja rokotteiden
kehittamiseksi ja vakavien infektioiden markkereiden tunnistamiseksi

— muutokset taudista eniten karsineissa ryhmissa (ennaltaehkaisytoimien
kohdentamiseksi paremmin)

— epidemian vaikutus terveydenhuoltojarjestelmaan epidemiakayran kehityspolun
ennustamiseksi ja tiedon tuottamiseksi resurssien kohdentamista varten

— taudin lieventamistoimenpiteiden vaikutukset.

14 Komission taytantdénpanopaatés 2014/504/EU, annettu 25 péivana heindkuuta 2014,

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatdksen N:o 1082/2013/EU tdytantébnpanosta
valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvaa valmius- ja reagointisuunnittelua
koskevien tietojen toimittamisessa kaytettavan mallin osalta.

5 ECDC, Guide to revision of national pandemic influenza preparedness plans.
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ECDC keraa covid-19-pandemiaan liittyvia tietoja varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelman ja Euroopan valvontajarjestelman (The European Surveillance
System, TESSy) avulla. Jasenvaltiot ilmoittavat ensin mainitun jarjestelméan avulla
laboratorioissa vahvistetut covid-19-tapausten maarat 24 tunnin valein. Viimeksi
mainitun jarjestelman avulla jdsenvaltiot antavat yksityiskohtaisempia epidemiologisia
tietoja viikoittain?.

ECDC kertoi tilintarkastustuomioistuimelle, ettd sen haasteena on pandemian
alkamisesta lahtien ollut, kuinka varmistaa jasenvaltioilta saatujen tietojen oikea-
aikaisuus, laatu ja kattavuus. Lisdksi se, etta jasenvaltioiden seuranta- ja
testausstrategiat ovat erilaisia, hankaloittaa ECDC:n pyrkimyksia vertailla
epidemiologista tilannetta eri puolilla EU:ta. ECDC taydentaa saamiaan tietoja omalla
tutkimustyolldan. Se seuloo paivittdin monia lahteita pyrkimyksendan kerata covid-19-
tietoja eri puolilta maailmaa®’’. ECDC:n johtaja on todennut, etta infektiosairauksien
nykyinen seurantajarjestelma on liian riippuvainen ihmistydvoimasta. Ongelma
voitaisiin korjata hyddyntamalla enemman tekoalya, sahkoista terveydenhuoltoa ja
digitalisointia ja minimoimalla n3in ihmisen tydpanoksen tarvetta'®. ECDC:n johtaja on
selittanyt Euroopan parlamentille, etta seurannassa tarvittaisiin erityisesti

innovatiivisia digitaalisia ratkaisuja®.

Naiden tiedonkeruutoimien ansiosta ECDC on kyennyt pitamaan
tilannekatsauksen ajan tasalla paivittdin (kaavio 7). Liséksi se on tuottanut
yksityiskohtaisia raportteja pandemiasta. ECDC on kuitenkin varoittanut, etta jos
tavoitteena on seurata covid-19-pandemian intensiteettid, maantieteellista
levinneisyyttd, vakavuutta ja vaikutuksia EU:ssa, ETA-alueella ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, tarvitaan viela paljon ty6ta vankan vaestopohjaisen seurannan
luomiseksi ja vahvistamiseksi®’.

16

ECDC, The European Surveillance System (TESSy), sivu paivitetty viimeksi 7.2.2019.

17 ECDC, How ECDC collects and processes COVID-19 data, sivu viimeksi péivitetty 1.4.2020.

8 Ppolitico, Nothing would have prevented’ virus spread, says health agency chief, 8.4.2020.

19 Euroopan parlamentin ympéristén, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden

valiokunnan kuulemistilaisuus 2. syyskuuta 2020.

20 ECDC, COVID-19 surveillance report. Week 28, 2020, 19.7.2020.
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Kaavio 7 — Esimerkki ECDC:n covid-19-tilannekatsauksesta

cmss 10273001 , 505295

*30. joulukuuta 2019 « Afrikka tapausta kuolemaa
30. kesdkuuta 2020 « Eurooppa
' * Pohjois- ja Etela-
Amerikka 1556 709 176 800
EU/ETA/UK EU/ETA/UK

Uusin riskinarviointi EU/ETA/UK:
bit.ly/RRACOVID10

Pdivitetty tilannekuva, epidemiologinen kayra ja
maailmanlaajuinen jakauma:
bit.ly/GEOCOVID19

1os voit - HPysyKotona

Lisdtietoja:

Léhde: ECDC.

ECDC toimitti laajoja riskinarviointeja

24 ECDC laatii nopeita riskinarviointeja, joiden tarkoituksena on auttaa kansallisia
terveysviranomaisia valmistautumaan ja reagoimaan kansanterveysuhkiin. Nopeat
riskinarvioinnit perustuvat monenlaisiin EU:n ja maailmanlaajuisiin tietolahteisiin.
ECDC:n toimintaperiaatteena on tehda arvioinnit silloin, kun esimerkiksi covid-19-
pandemian kaltainen tapaus on alkuvaiheissaan. Ndin saadaan arvio terveysuhan
laajuudesta samalla kun dokumentoidaan arvioinnin epdvarmuus?*. ECDC jatkaa
arviointien tekemista epidemiologisen tilanteen muuttuessa. ECDC julkaisi
ensimmaisen covid-19-pandemiaa koskevan riskinarviointinsa 9. tammikuuta 2020
osana laajempaa uhkakuva-arviota. Riski arvioitiin vahdiseksi (tdma perustui Kiinan
viranomaisilta aluksi saatuun tietoon, jonka mukaan ei ollut merkkeja siita, etta tauti
tarttuisi ihmisesta toiseen??). Ensimmadinen taysimaardinen nopea riskinarviointi
julkaistiin 17. tammikuuta 2020. Siina todettiin, etta jatkuvista tartunnoista ihmisesta
toiseen ei ollut selvida merkkeja. Samalla kuitenkin myds varoitettiin, etta covid-19-

21 ECDC, Operational tool on rapid risk assessment methodology, maaliskuu 2019.

22 ECDC, Threat assessment brief: Pneumonia cases possibly associated with a novel
coronavirus in Wuhan, China’, 9.1.2020.
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taudin epidemiologiasta oli huomattavaa epdavarmuutta ja etta siihen mennessa
havaituista tapauksista oli vain vihan tietoa?®.

ECDC paivitti nopean riskinarvioinnin kymmenen kertaa kesdakuun 2020 loppuun
mennessa. Se on varoittanut siitd lahtien kun se toimitti ensimmaisen paivityksensa
22. tammikuuta 2020, etta viruksen levidmisriski voi olla suuri, jos jdsenvaltiot eivat
toteuta asianmukaisia infektioiden ehkéisy- ja valvontatoimenpiteitd?*. Useimmissa
nopeissa riskinarvioinneissa katettiin useita riskeja, kuten terveydenhuoltojarjestelman
ylikuormittumisen riski, covid-19-taudin saamisesta johtuvaa terveysriski ja riski siit3,
ettd tartunnat levidvat laajalle. Siita lahtien kun viides paivitys tehtiin
2. maaliskuuta 2020, nopeissa riskinarvioinneissa on arvioitu, etta laajalle levinneiden
tartuntojen riski on kohtalainen tai suuri / erittdin suuri riippuen vaestoryhmasta ja
jasenvaltioiden hyvaksymasta leviamisen estamisstrategiasta (ks. kaavio 8).

Kaavio 8 — ECDC:n riskinarviointi covid-19-pandemian leviamisesta
kaikkien jasenvaltioiden osalta kesikuuhun 2020 mennessa

_ S S ~— ~y
9. tammikuuta 17. tammikuuta 22, tammikuuta 26. tammikuuta
12. maaliskuuta 2. maaliskuuta 14. helmikuuta* 31. tammikuuta
e N K il B B idl \
25. maaliskuuta 8. huhtikuuta 23. huhtikuuta 11. kesdkuuta 7

Riskinarviointi

Vihidinen— Vihidinen Kohtalainen Kohtalainen Suuri Erittdin

erittdin =suuri suuri

vihidinen

* Tartuntojen todennakéisyys on hyvin Kun uhkatasoja on kaksi, alempi taso perustuu
vahainen, mutta jatkuvien tartuntojen oletukseen, ettd infektioiden ehkaisy- ja
vaikutus vaihtelisi kohtalaisesta suureen. valvontatoimenpiteet ovat kdytossa, ja ylempi taso

oletukseen, ettd toimenpiteita ei sovelleta lainkaan
tai riittavasti.

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n nopeiden riskinarviointien perusteella.

23 ECDC, Nopea riskinarviointi, 17.1.2020.

24 ECDC, Nopea riskinarviointi, 22.1.2020.
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Nopeiden riskinarviointien laajuus ja yksityiskohtaisuus ovat kasvaneet sita
mukaa kuin pandemia on levinnyt EU:ssa, ja arviointeihin sisaltyy nyt suosituksia
erilaisista toimista riskin lieventamiseksi. Kymmenes paivitys, joka tehtiin
11. kesdkuuta 2020, sisalsi seuraavat tiedot:

— pandemiaa koskeva epidemiologinen yleiskatsaus, mukaan lukien tapausten
jakautuminen

— taudin taustatietoja, mukaan lukien vaeston immuniteettiin liittyvia ndkokohtia

— riskinarviointi vaestoryhmittdin (esim. koko vaesto, riskille alttiina oleva vaesto ja
terveydenhuollon tyontekijat) seka toimintavaihtoehdot, mukaan lukien
testausstrategiat, kontaktien jaljittdminen ja muut kuin farmaseuttiset
toimenpiteet (esim. kasvosuojusten kaytto ja matkustusrajoitukset)

— vyleiskatsaus riskiviestinnan tarkeydesta ja kysymyksista, joihin siina voitaisiin
keskittya.

ECDC kaynnisti heindkuussa 2020 oman analyysinsa sen selvittamiseksi, kuinka
tuloksellisia sen toimet covid-19-pandemian torjumiseksi olivat olleet. ECDC:n johtaja
totesi Euroopan parlamentille, etta reagointi covid-19-pandemiaan on edellyttanyt
lahes koko tieteellisen henkiléston osoittamista pandemiaa koskevaan tyéhon ja

muiden tehtdvien hoitaminen on saanut odottaa?”.

%5 Euroopan parlamentin ympdristén, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunta (ENVI), ndkemystenvaihto ECDC:n johtajan Andrea Ammonin kanssa, 2.9.2020.



24

EU ryhtyi toimiin kiireellisten
kysymysten ratkaisemiseksi ja osoitti
30. kesakuuta 2020 mennessa

kolme prosenttia vuotuisesta
talousarviosta covid-19-kriisin
torjuntaan

Komissio antoi maaliskuussa 2020 covid-19-pandemian taloudellisia
seuraamuksia koskevan tiedonannon, jossa kasiteltiin terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden seka henkildnsuojainten tarjontaa?®. Komissio totesi, ett3 jasenvaltioiden
olisi toteutettava kansallisia toimenpiteita tdman tarjonnan turvaamiseksi, mutta
varoitti ryhtymasta toimiin, jotka voisivat haitata toimitusketjuja ja siten keskeisten
tuotteiden saatavuutta. Varoitus annettiin, koska eraat jasenvaltiot olivat maaliskuussa
ottaneet yksipuolisesti kdayttoon henkildnsuojainten ja terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden vientikieltoja (ks. kaavio 9). Vientikiellot koskivat myds muita EU:n
jasenvaltioita. Komissio mainitsi esimerkkinad erdan jasenvaltion, joka kielsi
1 324 tuotteen, mukaan lukien parasetamolin, viennin tai rajoitti sitd. Kyseessa oli
havainnollinen esimerkki ihmisten terveyden mahdollisesti vaarantavasta
toimenpiteestd?’. EU:n jasenvaltiot eivat olleet ainoita, jotka ottivat tallaisia kieltoja
kayttéon. WTO ilmoitti huhtikuussa, ettd 80 maata oli alkanut soveltaa
ladkintatarvikkeiden vientirajoituksia, mutta vain 13 maata oli ilmoittanut WTO:lle
kyseisesta toimenpiteista?®.

%6 Komission tiedonanto, Koordinoidut taloudelliset toimet covid-19-epidemian vaikutusten
lieventamiseksi, 13.3.2020.

27 Ks. edella.

28 WTO: Export prohibitions and restrictions, tiedote, 23.4.2020.
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Kaavio 9 — Ladkintatarvikkeiden vientirajoituksia tammi-maaliskuussa
2020 soveltaneet maat

Toimenpiteet ~ Toimenpiteet ~ Toimenpiteet Toimenpiteet
tammil helmil 1.-9. maali .

10.-20. li a

Léihde: Global Trade Alert.

Komissio otti 15. maaliskuuta 2020 kayttoon kuuden viikon valiaikaisen
vientilupajarjestelman, jolla valvottiin henkildnsuojainten vientid EU:sta ja ETA-
alueelta. Tavoitteena oli luoda EU:n puitteet vientiluville, varmistaa tuotteiden riittava
tarjonta EU:ssa ja huolehtia sisamarkkinoiden eheydesti?®. Jisenvaltiot hallinnoivat
jarjestelmaa ja olivat vastuussa vientiluvan myontamisesta tai epaamisesta. Komissio
tarkisti jarjestelmaa ja jatkoi sen voimassaoloa 30 paivalla alkaen
26. pdivasta huhtikuuta 2020.

Tarkistetun jarjestelmadn®® mukaan jasenvaltioiden oli kuultava Euroopan
komissiota ennen vientilupien myéntamista 26. huhtikuuta — 25. toukokuuta.
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kasitteleva komission selvityskeskus osallistui
tahan prosessiin. Selvityskeskus seurasi vield vientilupajarjestelman lakkaamisen
jalkeen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden saatavuutta ja tuontia EU:ssa ja
myo6s kumppanimaiden vientirajoituksia.

29 Komission taytantddnpanoasetus (EU) 2020/402, annettu 14. maaliskuuta 2020, vientiluvan
edellyttamisesta tiettyjen tuotteiden viennissa.

30 Komission taytantddnpanoasetus (EU) 2020/568, annettu 23 paivani huhtikuuta 2020,
vientiluvan edellyttamisesta tiettyjen tuotteiden viennissa.
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Viejat pyysivat 26. huhtikuuta voimaan tulleen jarjestelman perusteella yli
1 300 lupaa, joista 95 prosenttia hyvaksyttiin. Jasenvaltioiden komissiolle toimittamien
tietojen mukaan EU:sta vietiin 26.4.—26.5.2020 noin 13 miljoonaa kasvosuojusta,
miljoona suojavaatetta ja yli 350 000 suojalasia ja -visiiria*'. Komissio antoi kielteisen
lausunnon noin neljan miljoonan suojakdsineen, suojavaatteen ja muun tavaran
viennista. Tietoa kasvosuojusten tuotantokapasiteetista koko EU:n tasolla ei ole
kaytettavissa. Kesakuussa 2020 EU:n kuitukangasteollisuuden jarjesto kuitenkin
ennusti, etta kolmikerroksisten kirurgisten maskien kokonaistuotantokapasiteetti
EU:ssa kasvaa 20-kertaiseksi marraskuuhun 2020 mennessa eli tuotanto saavuttaa
1,5 miljardia maskia kuukaudessa®?.

Neuvosto kehotti covid-19-pandemiaa koskevissa paatelmissaan 13. helmikuuta
2020 komissiota tutkimaan edelleen kaikkia kdytettavissa olevia mahdollisuuksia, joilla
voitaisiin lisata jasenvaltioissa tarvittavien henkildnsuojainten saatavuutta®®. Komissio
perusti taman johdosta terveydenhuollon ja muiden laitteiden ja tarvikkeiden
strategisen varaston, jonka tarkoituksena on torjua valtioiden rajat ylittavid vakavia
terveysuhkia®*. Varastoa kehitetdan unionin pelastuspalvelumekanismiin (UCPM)
kuuluvan rescEU-valmiusvaraston avulla. Unionin pelastuspalvelumekanismin
tavoitteena on vahvistaa yhteisty6ta niiden valtioiden kesken, jotka osallistuvat sen
toimintaan. N&itd maita ovat jasenvaltiot seka eraat naapurimaat ja kolmannet maat®°.
Lisaksi mekanismilla pyritadn parantamaan katastrofien ennaltaehkaisya, niihin

varautumista ja niihin liittyvia avustustoimia.

31 Euroopan komissio, Coronavirus: requirement for export authorisation for personal

protective equipment comes to an end, 26.5.2020.

32 EDANA, European producers set for a 20 fold increase in nonwoven face mask output by
November, 23.6.2020.

3 Neuvoston paatelméat covid-19:std, 13.2.2020.

3% Komission taytantddnpanopaitds (EU) 2020/414, annettu 19 piivand maaliskuuta 2018,
tdytantdéonpanopaatoksen (EU) 2019/570 muuttamisesta ladkinnallisten laitteiden
varastointiin liittyvien rescEU:n valmiuksien osalta.

35 Seuraavat kuusi maata, jotka eivat kuulu EU:hun, osallistuvat nykyisin

pelastuspalvelumekanismiin: Norja, Islanti, Serbia, Pohjois-Makedonia, Montenegro ja
Turkki.



27

Komissio osoitti asteittain yha suurempia summia resceU:n valmiuksien
kehittamiseen siten, etta huhtikuussa 2020 kokonaismaararahat olivat
380 miljoonan euroa. Jasenvaltiot, jotka haluavat toimia varastojen isdntavaltioina,
voivat hakea komissiolta 100 prosentin suoraa avustusta (varastojen ostoa ja
hallinnointia varten). Isdntdjasenvaltio vastaa laitteiden ja tarvikkeiden hankinnasta, ja
sen on sovellettava EU:n ja kansallisia hankintamenettelyja. Komissio tekee paatdkset
varastojen kohdentamisesta koordinoidusti varastojen isdntajdsenvaltioiden kanssa
seka apua pyytaneiden jasenvaltioiden ja osallistujamaiden kanssa.

Komissio allekirjoitti 30. kesdkuuta mennessa kaksi rescEU-valmiusvarastoihin
liittyvaa avustussopimusta. Romanian kanssa komissio teki 31. maaliskuuta
kymmenen miljoonan euron sopimuksen 1 381 871 kasvosuojuksesta (kirurgisia
maskeja ja [FFP]2-hengityksensuojaimia) sekd 250 hengityskoneesta. Saksan kanssa
komissio teki 19. toukokuuta kuuden miljoonan euron sopimuksen 900 000 FFP2-
hengityssuojaimesta, 170 000 FFP3-hengityssuojaimesta ja 150 000 suojakaavusta.
Komissio ilmoitti, etta se aikoo lisdavustuksia myéntamalla pitda nama varastot

toiminnassa niiden ensimmaisen rahoituskauden jalkeenkin.

EU:n jasenvaltiot, unionin pelastuspalvelumekanismiin osallistuvat valtiot ja
kolmannet maat pyysivat toimituksia ndista varastoista. Romanian ja Saksan
varastoista oli 30. kesdkuuta 2020 mennessé toimitettu 370 000 kasvosuojusta
Espanjaan, Italiaan, Kroatiaan, Liettuaan, Montenegroon ja Pohjois-Makedoniaan (ks.
kaavio 10). Lisdksi komissio hankki suoraan kymmenen miljoonaa kasvosuojusta
terveydenhuollon tyontekijoille hatatilanteen tukivalineen kautta (ks. kohta 10)

29,5 miljoonan euron hintaan toimitettavaksi 19 jasenvaltiolle. Jasenvaltioille ei tehty
toimituksia 30. kesakuuta mennessa. Tilintarkastustuomioistuimen vuonna 2016
toimittamassa tarkastuksessa tutkittiin EU:n kehystd, jonka avulla kasiteltiin rajat
ylittavia terveysuhkia. Tarkastuksessa todettiin, ettd EU:n tasolla ei ollut olemassa
mekanismia, jonka avulla olisi voitu tyydyttaa ladketieteellisten vastatoimien kiireellisia
tarpeita.
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Kaavio 10 — rescEU:n varastojen tilanne 30. kesdakuuta 2020

Espanja
173000 Italia
} 142 000

Pohjois-Makedonia ja
Montenegro
20000

Liettua
20000

Kroatia
15000

2281000
898 500
370000
12D 4D
Muut tarvikkeet: ;
= O &
Hengitys-
Kappalemddrd FFP2-maskit FFP3-maskit Suojakaavut koneet
Sovittu 2281000 170 000 150 000 250
Tosiasiassa ostettu 898 500 180 000 - -
Jaettu 370 000 - - -

528 500 180 000 - -

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin komission tietojen perusteella.

36 Komissio aikoo perustaa lisda terveydenhuollon rescEU-valmiusvarastoja eri
puolille EU:ta. Se julkaisi 14. toukokuuta 2020 kutsun, jolla se asetti kaikkien
jasenvaltioiden ja osallistuvien valtioiden haettavaksi avustuksia tallaisia varastoja
varten. Komissio sai 5. kesakuuta 2020 mennessa yhdeksan ehdotusta, joista nelja
hyvaksyttiin. Kreikka, Ruotsi, Tanska ja Unkari tulevat kukin toimimaan
rescEU-valmiusvarastojen isdntavaltioina, ja niille myonnetaan tata varten 15,5—

60 miljoonan euron avustukset.
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Komissio ehdotti 2. kesdakuuta, ettd rescEU:n maararahoja budjettikaudella 2021-
2027 lisataan kahdella miljardilla eurolla. Tavoitteena on vahvistaa EU:n valmiuksia
vastata covid-19-pandemian kaltaisiin rajat ylittaviin hatatilanteisiin®®. Tarkoituksena
on luoda strategisen laitteiden ja tarvikkeiden varastoja, joilla pystytdan hallitsemaan
terveydellisia hatatilanteita, metsadpaloja, kemiallisia, biologisia, radiologisia tai
ydinvoimaan liittyviad vaaratilanteita tai muita vakavia hatatilanteita.

Terveysturvakomitea

Terveysturvakomitea perustettiin EU:n terveysministerien pyynndsta vuonna
2001%, ja se toimi epéavirallisena neuvoa-antavana ryhmana vuoteen 2013 saakka.
Vuoden 2013 paatoksella komitea virallistettiin ja sen tehtava maariteltiin: komitea
tukee tietojen vaihtoa jasenvaltioiden ja komission vililla ja koordinoi kansallisia
valmius- ja reagointisuunnitelmia. Komitea keskittyy keskusteluihin, tiedonvaihtoon ja
koordinointiin. Sen raportit kussakin kokouksessa kaydyista keskusteluista julkaistaan.

Terveysturvakomiteaan kuuluu yksi edustaja kustakin jasenvaltiosta, ja lisaksi
siind ovat edustettuina komissio ja WHO. Komitea kokoontui ensimmaisen kerran
keskustelemaan covid-19-pandemiasta 17. tammikuuta 2020 ja oli kesdkuun loppuun
mennessa pitanyt 25 kokousta. ECDC on esitellyt terveysturvakomitealle kaikki
pdivitetyt nopeat riskinarviointinsa ja muut relevantit asiakirjat. Komissio ja
jasenvaltiot keskustelevat terveysturvakomitean kokouksissa covid-19-pandemiaan
liittyvista aloitteista, jakavat toisilleen tietoja ja laativat yhteisia kantoja. Eniten on
keskusteltu matkustusrajoituksista ja muista kuin ladkinnallisista toimenpiteista,
ladketieteellisistd vastatoimista, testauksesta ja kontaktien jaljityksesta, rokotteista
seka valmiussuunnitelmista®?. Jasenvaltiot ovat yleensa edustettuina tekniselld tasolla.
Hataavun koordinointikeskuksen (Emergency Response Coordination Centre, ERCC) tyo

% Euroopan komissio: EU budget for recovery:€2 billion to reinforce rescEU direct crisis
response tools, 2.6.2020.

37 puheenjohtajan paatelmit bioterrorismista, 15. 11.2011.

38 Terveysturvakomitean raportit covid-19-epidemiasta.
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tdydensi terveysturvakomitean tyota. Hatdaavun koordinointikeskus jarjesti covid-19-
pandemian vuoksi nelja terveysministerien etakokousta ja 40 jasenvaltioiden
pelastuspalveluviranomaisten kokousta 30. kesdkuuta mennessa.

Terveysturvakomitean poytakirjassa, joka koskee 22. tammikuuta 2020 pidettya
toista covid-19-kokousta, todetaan, ettd komissio tulee hyodyntaméaan ECDC:n
laatimaa kyselylomaketta tiedon hankkimiseksi siita, miten jasenvaltiot ovat
valmistautuneet ja varustautuneet hallitsemaan covid-19-pandemiaa®’. Seuraavan,
27. tammikuuta pidetyn kokouksen péytakirjasta kay ilmi, etta jasenvaltiot ilmoittivat
valmiustasonsa olevan yleisesti ottaen vahva (joistakin puutteista huolimatta) ja etta
kansallisilla terveydenhuoltojarjestelmilla oli suunnitelmia silta varalta, etta niiden olisi
hoidettava covid-19-tapauksia®’. Jasenvaltiot eivit ilmoittaneet, etté ne tarvitsisivat
lisaa henkilénsuojaimia. Pandemian kehittyessa terveysturvakomitean myéhemmissa
kokouksissa keskityttiin uudelleen henkilonsuojainten toimituksiin.
Terveysturvakomitean 13. kokouksessa 30. maaliskuuta 2020 aloitettiin keskustelut
sulkutoimien purkustrategioista, ja ECDC aloitti yhdessa Yhteisen tutkimuskeskuksen
kanssa asiaan liittyvien skenaarioiden mallintamisen.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kasitteleva komission
selvityskeskus

Yksi jasenvaltioiden kohtaamista haasteista covid-19-pandemian torjunnassa on
ollut se, ettei terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ole ollut riittdvasti tarjolla.
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kasitteleva komission selvityskeskus aloitti
toimintansa 1. huhtikuuta 2020 kuudeksi kuukaudeksi. Sen kautta voitiin kdyda
vuoropuhelua ja vaihtaa tietoja jasenvaltioiden edustajien kanssa terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kysynndsta ja tarjonnasta EU:n tasolla seka keinoista, joilla
laitteiden ja tarvikkeiden puutetta koskevia ongelmia ratkaistaisiin ja valmiuksia
parannettaisiin. Lisaksi selvityskeskus kerasi elinkeinoelamalta tietoja tuotantoon tai
toimituksiin liittyvista kysymyksista ja antoi teknisia ja sdantelyyn liittyvia ohjeita
yksityisille toimijoille, jotta niiden olisi helpompi muuttaa tuotantonsa vastaamaan
covid-19-pandemian torjunnan tarpeita. Komission paasihteerist6 koordinoi
selvityskeskuksen toimintaa. Selvityskeskus puolestaan hyddynsi muiden osastojen
asiantuntijoita viidessa tuoteklusterissaan. Selvityskeskus raportoi suoraan
sisamarkkinoista vastaavalle komission jasenelle. Kukin jasenvaltio nimesi

vhteyspisteen selvityskeskusta varten.

39 Euroopan komissio: Health Security Committee Summary Report, 22.1.2020.

% Euroopan komissio, Health Security Committee Summary Report, 27.1.2020.
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Selvityskeskuksella ei ollut valtuuksia siihen, etta se olisi itse saattanut tarjontaa
ja kysyntaa yhteen tai toteuttanut hankintoja. Komissio antoi olemassa olevan
verkkoalustansa uuteen kayttotarkoitukseen siten, ettd jasenvaltioilla oli mahdollisuus
ilmoittaa alustalla, mita terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ne tarvitsivat, ja
tuottajilla oli mahdollisuus esittaa sielld tarjouksensa. Toimittajat ja jasenvaltiot
osallistuivat alustan toimintaan ja kayttivat sitd vapaaehtoisesti. Alustalla oli viisi
tuoteluokkaa, jotka kuvastivat selvityskeskuksen viiden tyoryhman temaattisia
painopisteita: henkildnsuojaimet, hengityskoneet, muut terveydenhuollossa ja
sairaaloissa kadytettavat laitteet ja tarvikkeet, testimateriaalit, |adkkeet ja rokotteet (ks.
kaavio 11). Seitseman jasenvaltiota oli 30. kesdakuuta 2020 mennessa ladannut
alustalle tiedot 269 tuotteen tarpeesta. Selvityskeskuksella ei ole tietoa siitd, kuinka
monta hankintaa alustan kautta on tehty. Selvityskeskus teki heina- ja elokuussa
alustan kayttoa koskevan kyselyn. Tuloksena oli, etta vaikka 63 prosenttia
selvityskeskuksen kansallisista yhteyspisteista antoi alustalle luokituksen hyva tai
erittdin hyva, alle 20 prosenttia kaytti sita tarjousten tutkimiseen tai laitteiden ja
tarvikkeiden ostamiseen.

Kaavio 11 — Komission ylldapitaman terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden selvityskeskuksen organisaatio

Covid-19-pandemiaa varten perustettu
selvityskeskus

Tuoteklusterit Komission selvityskeskuksen
johtoryhma

Henkilénsuojaimet Hengityskoneet PO COMP, GROW, SANTE, ECHO, TRADE, RTD
Vetsis P ROW +SG + JRC
Vetja etdja PO G
PO GROW

Muut ladkinta- ja
sairaalatarvikkeet

Hoidot ja Vetsjs o i

rokotteet PO SANTE Koordinointiryhma

Vetdja PO SANTE

Testaus-
tarvikkeet

Vetdja PO SANTE

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin komission tietojen perusteella.
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Kolmansien maiden valmistajat toimittivat suurimman osan kasvosuojuksista ja
suuren osan muista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista, joita jasenvaltiot
30. kesakuuta 2020 mennessa kayttivat covid-19-pandemian torjunnassa.
Selvityskeskus pyrki luomaan EU:n laajuisen kokonaiskuvan senhetkisista ja tulevista
tarpeista tekemalla kyselyita kansallisille yhteyspisteille. Kyselyissa kasiteltiin
strategisia aiheita hyvin arkaluonteisena ajankohtana ja monet jasenvaltiot
osallistuivat kyselyihin silld ehdolla, ettd ne saivat vastata nimettomasti ja niiden
vastaukset olivat luottamuksellisia. Kyselyiden avulla voitiin koota EU-tasolla
kokonaiskuva eri tuoteryhmien osalta eri aikoina odotettavissa olevasta vajauksesta
(hyvin lyhyelld, lyhyella, keskipitkalla ja pitkalla aikavalilld). Jasenvaltiot ilmoittivat
selvityskeskukselle, ettd asianmukaisia suojatoimia noudattaen tallainen tutkimus
voitaisiin toistaa saannollisemmin valmiustoimien tukemiseksi ja koordinoimiseksi.
Selvityskeskus kaynnisti lisdksi tiettyjen toimialajarjestdjen kanssa etenkin
ladkinnallisten tuotteiden ja henkildnsuojainten osalta jasennellyn vuoropuhelun
hahmottaakseen paremmin hairiét ja padasialliset haasteet, jotka haittasivat
toimitusketjua.

Vuonna 2009 puhjenneen A/H1N1-pandemian jalkeen Euroopan parlamentti*! ja
neuvosto®? korostivat tarvetta luoda oikeusperusta, jonka pohjalta jasenvaltiot voisivat
toteuttaa lddketieteellisiin vastatoimiin liittyvia yhteishankintoja. Tallainen mekanismi
sisdltyy vuoden 2013 paatokseen, jonka tarkoituksena oli parantaa valmiuksia vastata
vakaviin rajat ylittaviin terveysuhkiin kaikkialla EU:ssa. Sen nojalla jasenvaltiot voivat
tehda vapaaehtoisia yhteishankintoja komission tuella. Tilintarkastustuomioistuimen
vuonna 2016 toimittamassa tarkastuksessa tutkittiin rajat ylittaviin terveysuhkiin
sovellettavaa EU:n kehystd*®. Tarkastuksessa todettiin, ettd kehys tarjosi yhteisen
mekanismin rokotteiden hankkimiseksi pandemioiden varalta, mutta sen kaytt6on ei
juurikaan ollut kiinnostusta.

41 Euroopan parlamentin paatéslauselma 8. maaliskuuta 2011 arvioinnista, joka koskee

A(H1IN1)-influenssaepidemian hoitoa EU:ssa vuosina 2009-2010 (2010/2153(INI)).

42 Neuvoston paatelmat A/H1IN1-pandemiasta saadut kokemukset — terveysturva Euroopan
unionissa, 13.9.2020.

3 Erityiskertomus 28/2016: Valtioiden rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien kasittely EU:ssa:
tarkeita toimia toteutettu, mutta vield on tehtavaa.
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Koska henkilénsuojainten ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kysynta
oli covid-19-pandemian vuoksi kasvanut voimakkaasti, komissio toteutti
jasenvaltioiden pyynnosta kesdakuun 2020 loppuun mennessa nelja yhteista
tarjouskilpailua tallaisten laitteiden ja tarvikkeiden ja suojavarusteiden hankkimiseksi
(ks. taulukko 2). Komissio koordinoi toimintaa EU:n tasolla, kokosi yhteen tiedot
osallistuvien jasenvaltioiden tarpeista, laati kaikki tarvittavat asiakirjat menettelyn
kdaynnistamiseksi, arvioi saadut tarjoukset jasenvaltioiden arvioijien avustuksella ja teki
puitesopimukset valittujen tarjoajien kanssa. Puitesopimukset antavat osallistuville
jasenvaltioille mahdollisuuden ostaa tavarat kansallisin varoin (mutta ei velvoita niita
toimimaan ndin). Komissio allekirjoitti puitesopimuksen kaikkien osallistuvien
sopimuspuolten puolesta. Lisdksi jasenvaltioilla oli mahdollisuus liittya
yhteishankintaan menettelyn kaynnistamisen jalkeen. Osallistuvien jasenvaltioiden
erityishankintamenettelyjen johtokomitea (Specific Procurement Procedure Steering
Committee, SPPSC), joka valvoo yhteishankintamenettelyja, hyvaksyi nama
poikkeukset.

Jasenvaltiot tilasivat 30. kesakuuta 2020 mennessa yhteisen hankintakehyksen
kautta yhteensa 5,5 miljoonaa kasvosuojusta, miljoona kasinettd, 55 hengityskonetta
seka erilaisia laboratoriolaitteita. Yhteishankintasopimuksen arvo kasvosuojusten
osalta on puitesopimuksen 12 kuukauden aikana enintdan noin 475 miljoonaa euroa
(eli tavarantoimittajat sitoutuvat toimittamaan kasvosuojuksia tahdn arvoon asti, jos
tilauksia tehdaan)**. Taulukossa 2 esitetdan tilaukset, jotka yhteishankintaan
osallistuvat jasenvaltiot olivat tehneet yhteishankintasopimuksen nojalla
kesdkuun 2020 loppuun mennessa.

4 Euroopan unionin virallinen lehti, 2020/S 100-238632, 15.5.2020.
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Taulukko 2 — Yhteiset tarjouspyynnot ladketieteellisista

vastatoimenpiteista 30. kesdkuuta asti

. Ensim-
Jasen-
valtioiden SRS
Toimitettavat tavarat sopimus Tilatut maarat
luku- :
mEars allekir-
joitettu
Suojalasit,
hengityssuojaimet,
kdsineet ja suojapuvut 20 8.4. 1 000 000 kasinetta
(SANTE/C3/2020/015)

Suojalasit ja -visiirit,
hengityssuojaimet ja

kirurgiset maskit 25 2.4, 5550 000 kasvosuojusta
(SANTE/2020/C3/017)
Hengityskoneet

26 15.4. 55 hengityskonetta
(SANTE/2020/C3/018)

Laboratoriolaitteet
20 4.5, Erilaisia laboratoriolaitteita

(SANTE/2020/C3/019)

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin komissiolta saatujen tietojen perusteella.

A7 Jasenvaltioiden yhteisen hankintajarjestelman puitteissa 30. kesakuuta 2020
mennessa tekemat tilaukset koskivat Iahinna maskeja, ja niiden osuus jasenvaltioiden
tarpeista oli pieni. Jasenvaltiot tyydyttavat suurimman osan tarpeistaan kansallisten
hankintareittien avulla. Esimerkkina voidaan mainita, etta 27 jasenvaltiota toi
vuoden 2020 ensimmaiselld puoliskolla maahan yhteensa 14 miljardin euron arvosta
kasvosuojuksia®. Eras jasenvaltio tilasi 28. toukokuuta 3,4 miljardia kasvosuojusta,
joiden kustannukset olivat 2,5 miljardia euroa®®.

% Eurostat, Which country imported the most face masks?, verkkosivulla vierailtu 7.10.2020.

4 Kansalliskokous, tiedonanto 3.6.2020.
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2.8 Tilintarkastustuomioistuin lahetti timan katsauksen yhteydessa kaikille
jasenvaltioille lyhyen kyselylomakkeen selvittddkseen niiden nakemykset
yhteishankintamenettelysta. Kaaviosta 12 kay ilmi, ettd useimmat vastanneista
jasenvaltioista pitivat yhteishankintajarjestelmaa melko hyddyllisena ja hintoja
kohtuullisina. Niiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden maara, jotka
jasenvaltiot tilasivat yhteishankintamenettelyn kautta 30. kesdakuuta mennessa, oli
pieni kokonaistarpeisiin ndhden. Puitesopimukset ovat kuitenkin voimassa vahintaan
12 kuukautta, ja niita voidaan voimassaoloaikanaan kayttaa lisatilauksiin ilman, etta
yhteishankintamenettelya on tarpeen toimittaa uudelleen.

Kaavio 12 - Yhteishankintamenettelysta jasenvaltioille tehdyn kyselyn

tulokset

EI HYODYLLINEN

Onko yhteishankintasopimus hyddyllinen ERRSEENKIN HY?DV""'NEN
hatétilanteissa? HYVIN HYODYLLINEN
OLENNAINEN

Ovatko yhteishankintasopimuksen perusteella

kiynnistetyt hankinnat olleet hysdy JOKSEENKIN HYODYLLISIA
auttaneet maatanne saamaan tarvi HYVIN HYODYLLISIA
joita se tarvitsee torjuakseen covid-19-kriisia? OLENNAISIA

Ovatko hinnat, joita olette maksaneet ‘ } ‘
|

tarvikkeista yhteishankintasopimuksen EIVAT OLLEET KOHTUULLISIA

perusteella kdynnistetyissa hankinnoissa, |

olleet kohtuullisia verrattuna kansallisten OLVAT KOHT.U “L”S'ﬁ )

aloitteiden yhteydessa maksamiinne ERIIRINHYVA | ‘ ’
VASTINE RAHALLE ¢

hintoihin?

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin 18 jasenvaltiolta saatujen tietojen perusteella.

Varojen kaytto oli 30. kesakuuta 2020 mennessa vasta
alkuvaiheessa

49 Kansanterveystoimenpiteisiin oli 30. kesdakuuta 2020 mennessa osoitettu

4,5 miljardia euroa. Tasta maarasta 3,5 miljardia euroa kohdennettiin kahteen
ohjelmaan: koronavirusinvestointialoitteeseen (CRII) ja hatatilanteen tukivalineeseen
(ks. taulukko 1). Komissiolta oli 30. kesdkuuta 2020 maksamatta valtaosa naista

4,5 miljardista eurosta, jotka muodostavat noin kolme prosenttia EU:n vuotuisesta
talousarviosta.
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Koronavirusinvestointialoitteesta ja Euroopan solidaarisuusrahastosta
voidaan myontaa varoja jasenvaltioiden julkisiin menoihin, jotka
aiheutuvat covid-19-pandemian vuoksi toteutetuista terveysalan
toimenpiteista

Koronavirusinvestointialoitteet (CRIl ja CRII+) hyvaksyttiin huhtikuussa 2020%’
tarkoituksena laajentaa koheesiorahastoista rahoitettavien ohjelmien soveltamisalaa
niin, etta niista voidaan kattaa kaikenlaisia covid-19-kriisistd aiheutuvia menoja, myos
ld5ketieteellisid ja terveydenhuollon menoja®®. Jasenvaltiot kohdensivat uudelleen
koheesio-ohjelmiaan rahoittaakseen ladketieteellisia ja testauksen edellyttamia
laitteita ja tarvikkeita. Menoista tuli tukikelpoisia takautuvasti 1. helmikuuta 2020
alkaen. Seitsemén jasenvaltiota®® oli tehnyt asiaa koskevia muutoksia joihinkin tai
kaikkiin koheesiorahasto-ohjelmiinsa 30. kesakuuta mennessa. Ne kohdensivat
uudelleen 860 miljoonaa euroa EU:n koheesiorahoitusta covid-19-pandemiaan liittyviin
terveydenhuollon menoihin. Tama prosessi jatkui 30. kesakuuta jélkeen, ja
jasenvaltioiden saataville asetettiin lisda rahoitustukea.

Vuonna 2002 perustetun Euroopan unionin solidaarisuusrahaston tavoitteena on
osoittaa eurooppalaista solidaarisuutta luonnonkatastrofeista karsivia jasenvaltioita ja
ehdokasmaita kohtaan. Lainsdatdjat voivat osoittaa rahaston kautta hatatilanteita
varten vuosittain jopa 500 miljoonaa euroa. Varat voidaan siirtaa seuraavalle vuodelle.
EU:n lainsdatdjat ovat laajentaneet EUSR:n soveltamisalan kattamaan pandemian
puhkeamisesta johtuvat vakavat kansanterveysuhat®®. Soveltamisala kattaa osan niista
jasenvaltioiden julkisista menoista, jotka liittyvat covid-19-pandemiasta karsivien
ihmisten nopeaan auttamiseen, laakinnallinen apu mukaan luettuna. Komissio arvioi,
ettd jopa 800 miljoonaa euroa EUSR:n varoja voitaisiin kdyttaa covid-19-epidemiasta

47 Asetus (EU) N:o 2020/460, annettu 30 piivana maaliskuuta 2020, ja asetus (EU)
N:0 2020/558, annettu 23 paivana huhtikuuta 2020.

“  Muut tukikelpoiseksi katsottavat jirjestelyt, kuten CRIl-aloitteen mukainen tuki

pk-yrityksille ja tyontekijoille, kuuluvat taloudellisiin toimenpiteisiin, joita kasitellaan
tilintarkastustuomioistuimen katsauksessa Covid-19-kriisiin perustuvien EU:n
talouspoliittisten toimien riskit, haasteet ja mahdollisuudet.

9 Jtalia, Puola, Romania, Slovakia, Bulgaria, Ranska ja Liettua.

0" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/461, annettu 30 paivdnd maaliskuuta

2020, neuvoston asetuksen (EY) N:0 2012/2002 muuttamisesta taloudellisen tuen
myontamiseksi vakavan kansanterveysuhan koettelemille jasenvaltioille ja unioniin
liittymisesta neuvotteleville maille.
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johtuviin jasenvaltioiden kansanterveysalan menoihin®'. Rahoitussitoumusta ei
kuitenkaan ollut tehty 30. kesdkuuta 2020 mennessa.

Komissio vastaanotti maardaikaan eli 24. kesdakuuta 2020 mennessa
22 hakemusta, joissa 19 jasenvaltiota®? ja kolme liittymisneuvotteluja kdyvaa maata®
haki solidaarisuusrahaston rahoitustukea. Voidakseen saada tukea
solidaarisuusrahastosta maan on taytynyt kayttaa joko 1,5 miljardia euroa tai yli
0,3 prosenttia bruttokansantulostaan pandemian torjuntaan niiden neljan kuukauden
kuluessa, jotka seuraavat ensimmaista pandemian torjumiseksi toteutettua
toimenpidettd®®. Tukikelpoisia menoja ovat ladkkeet, ladkinnalliset laitteet ja muut
laitteet, laboratorioanalyysit, henkilonsuojaimet, vaeston erityistuki seka rokotteiden
ja ladkkeiden kehittdminen®®. Solidaarisuusrahaston rahoitusosuuden enimmaismaara,
jonka jasenvaltio voi saada, on

— 2,5 prosenttia tukikelpoisten julkisten menojen kokonaismaarasta siltd osin kuin
se on pienempi kuin 1,5 miljardia euroa (vuoden 2011 hintoina) tai 0,3 prosenttia
jasenvaltion BKTL:sta seka

— 6 prosenttia tukikelpoisten julkisten menojen kokonaismaarasta siltd osin kuin se
ylittaa edella mainitun kynnysarvon.

EU:n hatadtilanteen tukivdline taydentaa jasenvaltioiden ja komission
toimia

Hatatilanteen tukivaline on taydentava valine, jota komissio hallinnoi suoraan.
Sen tukitoimenpiteet voivat tdydentaa toimia, jotka toteutetaan rescEU:n, valtioiden
rajat ylittavista vakavista terveysuhkista tehdyn paatoksen N:o 1082/2013/EU tai
muiden kansallisten ja EU:n aloitteiden mukaisesti. Kun hatatilanteen tukivaline
aktivoitiin covid-19-pandemian vuoksi huhtikuussa 2020, kdyttoon asetettiin kaikkiaan
2,7 miljardia euroa. Komissio myoénsi tukivalineen toimiin kesakuuhun 2020 mennessa
lahes kaksi miljardia euroa (ks. kaavio 13). Komissio osoitti 220 miljoonaa euroa nk.

*1 Euroopan komissio, COVID-19 EU Solidarity Fund.

2 Belgia, TSekki, Saksa, Viro, Irlanti, Kreikka, Espanja, Ranska, Kroatia, Italia, Latvia, Liettua,

Luxemburg, Unkari, Itdvalta, Puola, Portugali, Romania ja Slovenia.

3 Albania, Montenegro ja Serbia.

> Euroopan komissio, COVID-19 EU Solidarity Fund.

> Neuvoston asetus (EY) N:o 2012/2002 Euroopan unionin solidaarisuusrahaston

perustamisesta, 3 artikla, 2 kohdan e alakohta.
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liikkuvuuspakettiin, jolla tuettiin terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kuljetuksia
ja potilaiden ja ladkintaryhmien siirtoja jasenvaltioiden valilla. Lisdaksi komissio osoitti
100 miljoonaa euroa jarjestelyyn, jolla hankitaan olennaisia terveydenhuollon tuotteita
jaettavaksi jasenvaltioille, ja 1,5 miljardia euroa rokotteiden
ennakkohankintasopimuksia varten.

Kaavio 13 — Hatatilanteen tukivalineen varojen kohdentaminen
30. kesakuuta 2020 mennessa

Hatatilanteen tukivaline (ESI)

14 paivana huhtikuuta 2020 annettu
asetus
Maararahat 2 700 miljoonaa euroa

Rahoituspaatos Rahoituspaatos
24. huhtikuuta 2020 18. kesakuuta 2020

320 miljoonaa euroa 1 500 miljoonaa euroa

Nk. liikkuvuuspaketti:

Tgrve_yderm_huoltc?heljklIoston{‘ Tuki turvallisen ja tehokkaan covid-
laitteiden ja tarvikkeiden seka

tilaiden kuliet 19-rokotteen kehittamiseen ja
L potiiaiden kuljetus ) kéyttonottoon

”

Terveydenhoitoon liittyvat hankinnat

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin, komission rahoituspaatosten C(2020) 2794 final ja
C(2020) 4193 final perusteella.
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EU tukee covid-19-hoitojen
ja -rokotteiden kehittamista

Euroopan ladkevirasto (EMA) on hajautettu tieteellinen virasto, jonka tehtavana
on suojella ja edistaa ihmisten ja eldinten terveytta arvioimalla ja valvomalla ihmisille
ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita. EMA koordinoi lddkkeiden arviointia ja valvontaa,
kehittaa teknisia ohjeita ja antaa tieteellista neuvontaa toimeksiantajille. Komissio
myontada kullekin ladkkeelle myyntiluvan saatuaan EMAN tieteellisen kannan, jossa
hyoty-riskisuhde todetaan myonteiseksi. Vuonna 2018 EMA julkaisi suunnitelman, joka
koski varautumista ja reagoimista uusiin terveysuhkiin. Suunnitelma perustuu
kokemuksiin, jotka saatiin H1IN1-influenssapandemiasta vuonna 2009 ja Lansi-Afrikan
ebolaepidemiasta vuosina 2014-2016. Terveysuhkia koskevan suunnitelman
tavoitteena on

— kaynnistaa ja koordinoida tieteellisia ja sadntelytoimia, joihin osallistuvat kaikki
intressitahot, kuten EMAnN asiantuntijat, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset,
ECDC ja komissio

— johtaa keskusteluja relevanttien ladkkeiden kehittamisestd, lupamenettelyista ja
valvonnasta (esimerkiksi influenssapandemian hoitoon tarkoitetut rokotteet ja
viruslddkkeet)

— toimittaa potentiaalisia influenssapandemiarokotteita ja influenssavirusladkkeita
koskevan EMAn asiakirjatarkastuksen tulokset komissiolle, kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jasenvaltioiden kansanterveysviranomaisille ja
ECDC:lle

— tukea kansainvalisia kumppaneita (kuten WHO:ta) ja sidosryhmia,
jotka osallistuvat ladkkeita koskevaan tutkimukseen ja kehittamiseen.

Varautumissuunnitelmansa mukaisesti EMA toteutti useita toimia pandemian
torjumiseksi. Toimissa keskityttiin ehkdisemaan ja lieventdamaan mahdollisia ladkkeiden
toimitushairioita ja tukemaan nopeita sadantelytoimia, jotka koskivat covid-19-hoitojen
ja -rokotteiden kehittamista, lupamenettelya ja turvallisuusseurantaa (ks. kaavio 14).
Euroopan ladkeviraston reagointia pandemiaan johtaa covid-19-tyéryhma, jota tukee
nelja virastojen valista toimintalinjaa. Komission ja ECDC:n kanssa jarjestetdaan
viikoittaisia koordinointikokouksia. EMA ei raportoinut 30. kesdkuuta mennessa, etta



40

sellaisten ladkkeiden toimituksissa, joilla on hoidettu covid-19:4a tai muita sairauksia,

olisi ollut hairioita.

Kaavio 14 — Covid-19-pandemian torjumiseksi toteutettujen EMAnN

keskeisten toimien aikataulu kesakuuhun 2020 mennessa

11. MAALISKUUTA:
* WHO luokittelee covid-19-
epidemian pandemiaksi.

-

13. MAALISKUUTA:

* EMA myontaa tdyden vapautuksen
tieteellistd neuvontaa koskevista
maksuista mahdollisten covid-19-
rokotteiden ja -hoitojen osalta.

* Potentiaalisten covid-19-hoitojen ja
-rokotteiden kehittajida pyydetaan
ottamaan sahkdpostitse yhteyttad
EMAan.

o

18. MAALISKUUTA:

* EMA osallistuu tarkkailijana
komission neuvoa-antavaan
covid-19-paneeliin.

* Paneeli laatii tieteeseen perustuvia
koordinoituja
riskinhallintatoimenpiteitd koskevat
EU:n suuntaviivat.

v

e

25./31. MAALISKUUTA:

* EMA julkaisee ohjeet kdynnissa
olevien kliinisten tutkimusten
toimeksiantajille varmistaakseen
ndiden tekemien tutkimusten
luotettavuuden jaladketieteellisiin
tutkimuksiin osallistuvien
turvallisuuden.

* EMA perustaa covid-19-pandemiaa
kasittelevan tyéryhman (COVID-ETF)
valvomaan ja organisoimaan
pandemiaa koskevia toimiaan.

—

17. HUHTIKUUTA:

* EMA, EU:n jasenvaltiot ja
ladketeollisuus kdynnistavat
nopeutetun seurantajarjestelman
auttaakseen ehkdisemaan ja
lieventamaan covid-19-potilaiden
hoidossa kadytettavien keskeisten
ladkkeiden toimitushairioita.

f

4. TOUKOKUUTA:

* EMA julkaisee aloitteita
nopeuttaakseen covid-19-hoitojen
ja-rokotteiden kehitystukea ja
arviointimenettelyja.

v

31. TOUKOKUUTA:

* EMA ilmoittaa keskustelleensa
kehittdjien kanssa
40 potentiaalisesta covid-19-
hoidosta ja lukuisista mahdollisista
rokotteista.

* Kliinisten kokeiden | vaihe alkaa
kahden rokotteen osalta.

\

f—

\

8. KESAKUUTA:

* |hmisille tarkoitettuja laakkeita
kasitteleva EMAN komitea (CHMP)
antaa Remdesivirista virallisen
arvion ehdollisista myyntilupaa
varten.

—

16. KESAKUUTA:

EMA yhteydessa tahoihin, jotka ovat
kehittdneet

* 132 mahdollista covid-19-hoitoa

* 34 mahdollista covid-19-rokotetta.

Lédhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin EMAn tietojen perusteella.

56 Ema ilmoitti tilintarkastustuomioistuimelle, etta se on saannoéllisesti yhteydessa

covid-19-hoitojen ja -rokotteiden kehittdjiin ja etta se oli 30. kesdkuuta 2020 mennessa

saanut paatokseen yhdeksan tieteellistda neuvontamenettelyd, jotka koskivat

tarvittavia testeja ja tutkimuksia. EMA kayttdaa nopeutettua menettelya covid-19-

rokotteiden ja -hoitojen tieteellisessa arvioinnissa ja pyrkii ndin edistamaan naiden

tuotteiden nopeaa markkinoille saattamista. EU:n ladkelainsadadannén mukaan

ladkkeen arvioiminen kestaa normaalisti on enintdan 210 tyopaivaa. EMA ja komissio

kuitenkin kasittelevat covid-19-tuotteiden myyntilupahakemukset nopeutetusti, mika

voi lyhentda hyvaksymisajan noin 150 tyopaivaan. EMA arvioi uudesta ladkkeesta



saatua nayttoa jatkuvasti ja kdy tietoja lapi sita mukaa kuin niitd saadaan
kehittamisprosessin aikana. Talla tavoin se voi nopeuttaa myohemmin esitettavan
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virallisen myyntilupahakemuksen arviointia viela enemman. EMA arvioi ensimmaisen

covid-19-laakkeen, Remdesivirin, tdtd menettelya noudattaen. Se esitti tieteellisen
kantansa ladkkeesta 25. kesdkuuta 2020, mika antoi komissiolle mahdollisuuden
hyvaksya sen 3. heindkuuta 2020 (ks. laatikko 1).

Ehdollinen myyntilupa on EU:n sdaantelymekanismi, jonka tarkoituksena on edistaa

ladkkeiden varhaista saatavuutta. Mekanismi koskee ladkkeitd, joilla tyydytetaan
tayttamattomia hoitotarpeita myds nykyisen pandemian kaltaisissa
hatatilanteissa. Taman tyyppisen hyvaksynnan avulla EMA voi suositella

myyntiluvan myodntamista ladkkeelle sellaisten tietojen perusteella, jotka eivat ole

yhta taydellisia kuin tavanomaisten vaatimusten mukaiset tiedot. Edellytyksena
on, ettd hyoty ladkkeen valittdmasta saatavuudesta potilaille on suurempi kuin

riski, joka liittyy siihen, etta kaikkia tietoja ei ole vield saatavilla. Taman jalkeen on

toimitettava lisatietoja muun muassa laakkeen laadusta seka lopulliset tiedot
kuolleisuudesta.

Esimerkkina tallaisesta menettelysta on Remdesivirin nopeutettu aikataulu.

Remdesivir on kokeellinen viruslaadke, joka kehitettiin ensimmaisen kerran vuonna

2009. Sen jalkeen kun EMA oli huhtikuussa 2020 suositellut Remdesivirin

erityisluvallista kayttoa (eli kayttdoa ilman myyntilupaa) tietyille covid-19-potilaille,
se suositteli ennen vuoden 2020 puolivdlia ehdollista myyntilupaa talle ladakkeelle.

Remdesivirin hyvaksynnan aikataulu

3. HUHTIKUUTA: 11. TOUKOKUUTA: 25. KESAKUUTA:
EMA antaa suosituksia EMA suosittelee Remdesivirin Ensimmaista covid:19-hoitoa
ladkkeiden erityisluvallisesta | erityisluvallisen kdyton laajentamista suositellaan hyvaksyttavaksi
kaytosta. potilaisiin, jotka eivat ole EU:ssa’
hengityskoneessa.
. é > 7\ % (@) (@ (@
N &) NN\
30. HUHTIKUUTA: 12. TOUKOKUUTA: ® 8. KESAKUUTA: 3. HEINAKUUTA:
Remdesivirin jatkuva EMAnN paatos Ensimmaiseen covid-19- Myyntilupa EU:ssa
arviointi covid-19- lastenlaaketta hoitoon EU:ssa liittyva kauppanimelld Veklury.

potilaiden osalta alkaa. koskevasta tutkimus- ehdollinen lupahakemus
ohjelmasta. saapuu EMAan.

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin EMAN tietojen perusteella.
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Eurooppa-neuvosto totesi 10. maaliskuuta 2020, etta kaikkein tarkeinta
pyrkimyksissa torjua covid-19-pandemiaa oli pandemiaan liittyva tutkimus ja
innovointi, erityisesti rokotteen kehittdminen®®. Komissio julkaisi 7. huhtikuuta 2020
lyhyen aikavalin toimintasuunnitelman, johon sisaltyi kymmenen ensisijaista
toimenpidettd EU:n tutkimustoiminnan jasentamiseksi ja koordinoimiseksi®’.
Suunnitelmassa keskitytaan toimenpiteisiin, joilla hankitaan rahoitusta covid-19-
pandemian tutkimukselle. Lisdaksi suunnitelman painopisteena on toimien koordinointi
kaikkialla EU:ssa. Komissio esimerkiksi perusti koronavirusta koskevan tutkimus- ja
innovointifoorumin. Taman alustan avulla annetaan yleiskuva EU:n tukemista
tutkimus- ja innovointihankkeista ja -aloitteista, joiden tarkoituksena on torjua
koronaviruksen levidmista ja edistdd valmiuksia muiden epidemioiden varalta®.
Komission tuki, jota annetaan pandemian torjumiseksi tehtavalle tutkimukselle ja
innovoinnille, on jdsennelty seitseman laaja-alaisen teeman ymparille. Kyseiset teemat
ovat valmius ja reagointi, diagnostiikka, hoidot, rokotteet, laitteet ja tarvikkeet ja
niiden tuotanto, sukupuolten tasa-arvo pandemian oloissa seka maailmanlaajuinen
yhteistyo.

EU:n rahoitus covid-19-pandemiaan liittyville terveysalan
tutkimushankkeille

Komissio on 30. kesdakuuta 2020 mennessa sitonut EU:n talousarviosta yhteensa
547 miljoonaa euroa covid-19-aiheiseen tutkimus- ja innovointirahoitukseen (ks.
taulukko 3).

¢ Eurooppa-neuvoston puheenjohtajan paatelmat covid-19-videokonferenssin jélkeen,

10. maaliskuuta 2020.

7 Euroopan komissio, "ERAvsCoronavirus’ Action Plan, 7.4.2020.

8 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-

innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
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Taulukko 3 — EU:n varat, jotka on 30. kesdakuuta 2020 mennessa sidottu
covid-19-aiheiseen terveysalan tutkimus- ja kehittamistoimintaan

Covid-19-hankkeita koskevat kiinnostuksenilmaisupyynnot 178
Horisontti 2020 -puiteohjelmassa — tammikuu ja toukokuu 2020

Innovatiivisia ladkkeita koskeva aloite 72
Rahoitusosuus epidemioiden torjuntaa edistavassa 100

kansainvalisessa yhteenliittymassa

Kliinisid tutkimuksia koskeva Euroopan maiden ja kehitysmaiden 25
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus, jossa keskitytdaan

Saharan eteldpuolisessa Afrikassa esiintyvien tartuntatautien

tutkimukseen

Euroopan innovaatio- ja teknologiainstituutin ehdotuspyynto 6
Health 2020 covid-19 Rapid Response Call

Euroopan innovaationeuvoston Accelerator-pilottihanke 166

Sidottu yhteensa 547

Ldhde: Euroopan komissio.

Komissio sitoi aluksi 31. tammikuuta 2020 kymmenen miljoonaa euroa Horisontti
2020 -puiteohjelman varoja covid-19-tutkimukseen hyédyntden tydohjelmansa
maaradysta, jonka mukaisesti kyseinen maara oli jo ennestdan sidottuna kaytettavaksi
mahdollisen kansanterveysuhan ilmetessa (varainhoitoasetuksen nojalla®?).
Rahoituksen maara korotettiin 48 miljoonaan euroon maaliskuun loppuun mennessa.
Varoilla tuettiin 18:aa hanketta (89 tukikelpoisen hakemuksen joukosta), jotka
kehittivat rokotteita, diagnostiikkaa, uusia hoitoja ja valvontajarjestelmii®®. Komissio
kdynnisti toukokuussa 2020 uuden kiinnostuksenilmaisupyynnon rahoitushakemusten
esittamista varten. Ehdotuspyynnon kokonaisbudjetti oli 130 miljoonaa euroa, ja siita
tuettiin 23:a hanketta®. Myés innovatiivisia laakkeitd koskeva aloite (Innovative
Medicines Initiative, IMI), joka on komission ja lddketeollisuuden vilinen julkisen ja
yksityisen sektorin kumppanuus, kaynnisti maaliskuussa ehdotuspyynnon

%9 Asetus (EU, Euratom) 2018/1046, 195 artikla.
8 Euroopan komission lehdistodtiedote, 6.3.2020.

1 Euroopan komission lehdistétiedote, 19.5.2020.
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rahoitushakemusten esittamista varten. IMI valitsi kahdeksan diagnostiikan ja hoidon
kehittamiseen keskittyvda hanketta, jotka saavat yhteensa 117 miljoonan euron
rahoituksen. Rahoituksesta 72 miljoonaa euroa on EU:n talousarviosta maksettavia
avustuksia®?. Komissio sitoi huhtikuussa 2020 vield 166 miljoonaa euroa
yritystoiminnan vauhdittamista koskevan EU:n ohjelman eli Euroopan
innovaationeuvoston kautta. Varoilla tuetaan 72:ta yritystd, jotka tyoskentelevat
covid-19-aiheisten innovatiivisten hankkeiden parissa®®.

Rokotetta koskevan tutkimuksen ja kehityksen tukeminen

Kahdessa niista Horisontti 2020 -puiteohjelman hankkeista, jotka valittiin
rahoitettavaksi maaliskuussa 2020, kehitetadn rokotteita. Ne saavat yhteensa
5,7 miljoonan euron rahoituksen®*. Lisaksi komissio mydnsi maalis- ja kesdkuussa
lainatakauksia kahdelle muulle yritykselle, jotka tutkivat covid-19-rokotteita. Takaukset
annetaan Horisontti 2020 -puiteohjelmaan kuuluvasta InnovFin-ohjelmasta, jota
hallinnoi Euroopan investointipankki. Euroopan investointipankki neuvotteli ndista
takauksista komission valtuutuksen nojalla osana 80 miljoonan euron lainapakettia
yhdelle yritykselle® ja 100 miljoonan euron lainapakettia toiselle yritykselle®®,

Komissio julkaisi 17. kesdkuuta 2020 rokotusstrategiansa, jonka avulla pyritaan
tukemaan ja nopeuttamaan maailmanlaajuisia pyrkimyksia covid-19-rokotteiden
kehittdmiseksi ja kdyttéonottamiseksi 12—18 kuukauden kuluessa®’. Komissiolla on
jasenvaltioiden ja komission valisen sopimuksen mukaisesti valtuudet tehda
ennakkohankintasopimuksia rokotevalmistajien kanssa. Kaikki 27 jasenvaltiota ovat
mukana sopimuksessa. Jotta paamaara saavutetaan, on tehtava kliinisia kokeita

62 Euroopan komission lehdistétiedote, 12.5.2020.

8 Euroopan komission lehdistdtiedote, 8.6.2020.

8 Koronavirusrokotteisiin liittyvia aloitteita koskevat Euroopan komission verkkosivut,

verkkosivulla vierailtu 31.7.2020.

% Euroopan komission lehdistétiedote, 16.3.2020.

 Euroopan komission lehdistétiedote, 11.6.2020.

7 Euroopan komission tiedonanto, EU:n strategia covid-19-rokotteiden kehittamiseksi,

17.6.2020.
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samalla kun investoidaan tuotantokapasiteettiin, jolla voidaan tuottaa nopeasti
miljoonia rokoteannoksia. Strategia perustuu kahteen pilariin:

— turvataan rokotteiden tuotanto EU:ssa ja niiden riittdva tarjonta jasenvaltioille
rokotetuottajien kanssa tehtavilla ennakkohankintasopimuksilla

— mukautetaan EU:n saantelykehysta siten, etta se vastaa nykyista kiireellista
tilannetta, ja hyodynnetdan saantelyn nykyista joustavuutta.

Komissio neuvotteli ennakkohankintasopimuksista useiden rokotevalmistajien
kanssa varmistaakseen oikeuden ostaa tietty maara rokoteannoksia tietylla aikavalilla.
Vastineeksi komissio rahoitti osan tuottajille aiheutuvista alkukustannuksista. Komissio
oli marraskuun loppuun mennessa tehnyt sopimukset kuuden rokotevalmistajan
kanssa kaikkiaan kahden miljardin annoksen hankkimisesta®. T4ll4 tavoin osa
rokotteiden kehittamiseen liittyvasta riskista siirretdan yksityiselta sektorilta julkiselle
sektorille. Komissio oli osoittanut 30. kesdakuuta 2020 mennessa EU:n 2,7 miljardin
euron suuruisesta hatatilanteen tukivalineesta 1,5 miljardia euroa naiden
ennakkohankintasopimusten rahoittamiseen®’. Tdméa rahamaira on ennakkomaksu
rokotteista, jotka jasenvaltiot tulevat ostamaan. Ostot tehd&dan EU:n
ennakkohankintasopimuksen hankintaehtojen mukaisesti. Jotta rokotteiden
kehittamiseen liittyviad luontaisia riskeja voitaisiin lieventaa ja jotta rokotteita saataisiin
kayttdéon nopeasti ja riittavan paljon, komissio investoi erilaisiin rokoteteknologioihin
ja -yrityksiin. Epidemioiden torjuntaa edistavalle kansainvaliselle yhteenliittymalle
myonnetty 100 miljoonan euron avustus (ks. taulukko 3) noudattaa tata strategiaa.

Komissio ja EMA voivat tukea rokotteiden kehittamista hyddyntamalla olemassa
olevia joustavuustekijoita ladkkeiden hyvaksymiseen liittyvassa lainsdadanndssa.
Tallaisia tekijoita ovat esimerkiksi nopeutettu lupamenettely ja merkintdihin ja
pakkauksiin liittyva joustavuus. Lisdksi on mahdollista myontaa poikkeuksia
muuntogeenisia organismeja koskevan lainsaadannon tietyista saannoksista sellaisten
rokotteiden ja ladkkeiden osalta, jotka sisdltdvat muuntogeenisia organismeja.

% Euroopan komission lehdistétiedotteet, 14.8.2020, 18.9.2020, 8.10.2020, 11.11.2020,
17.11.2020, 25.11.2020.

8 Commission Decision of 18.6.2020 amending Decision C(2020)2794 as regards the financing
of the Vaccine Instrument.
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Virusta ja sen aiheuttaman taudin hoitoa koskevan disinformaation levidminen
vaarantaa covid-19-rokotteiden kehittdmista tukevien EU:n toimien ja rahoituksen
vaikuttavuuden. Maalis- ja huhtikuussa 2020 Eurooppa-neuvosto’® ja Euroopan
parlamentti’* totesivat, ettd covid-19-pandemiaan liittyva disinformaatio on
kansanterveydellinen haaste. Kyseiset toimielimet ilmaisivat uudelleen sitoutumisensa
disinformaation torjumiseen. Unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkea
edustaja ja komissio totesivat yhteisessa tiedonannossaan kesakuussa 20207, ett3
covid-19-pandemiaan liittyi ennennakematén “infodemia” eli sellaisten tietojen tulva,
jotka ovat usein vaaria tai epatarkkoja ja jotka voivat aiheuttaa sekaannusta ja
epaluottamusta ja heikentaa kansanterveystoimien vaikuttavuutta. Tiedonannossa
todettiin talta osin, ettd "ulkomaiset toimijat ja tietyt kolmannet maat, erityisesti
Vendja ja Kiina, ovat toteuttaneet covid-19-kriisin yhteydessa kohdennettuja
vaikutusyrityksia ja disinformaatiokampanjoita EU:ssa, sen naapurialueilla ja
maailmanlaajuisesti.””®

Covid-19-pandemiaan liittyvan disinformaation vaikutusta ei voida maarittaa
tarkasti, mutta silla, etta rokotuskattavuus pienenee vain muutamallakin
prosenttiyksikolla, voi olla merkittava vaikutus kansanterveyteen, kuten
tuhkarokkotapausten lisdantyminen EU:ssa viime vuosina osoittaa’*. Heina-
elokuussa 2020 tehdyssa mielipidetutkimuksessa kavi ilmi, etta hieman yli puolet
kyselyyn osallistuneista olisi valmis ottamaan covid-19-rokotteen. Ndiden henkiléiden
osuus oli Puolassa 56 prosenttia, Unkarissa 56 prosenttia ja Ranskassa 59 prosenttia’.
Komissio aikoo rahoittaa kesakuussa 2020 paattyneen hanke-ehdotuspyynnon
perusteella tutkimusta alhaisesta rokotuskattavuudesta ja rokotusvastaisuudesta.

70 Joint statement of the Members of the European Council, 26.3.2020.

"L Euroopan parlamentin paitodslauselma 17. huhtikuuta 2020.

2 Komission ja EU:n ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkean edustajan yhteinen

tiedonanto: Tackling COVID-19 disinformation — Getting the facts right, 10.6.2020.

3 Ks. edella.

74 WHO, Measles cases spike globally due to gaps in vaccine coverage, 29.11.2018.

7> IPSOS, Global Attitudes on a COVID-19 Vaccine, elokuu 2020.
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Yhteinen tutkimuskeskus totesi tilintarkastustuomioistuimelle, ettd se on
helmikuusta 2020 lahtien havainnut paivittdin useita tuhansia tapauksia, joissa
covid-19-pandemiasta on levitetty vaaraa tietoa ja disinformaatiota. Tapaukset
ryhmittyvat kymmeniksi tarinatyypeiksi. Tarinoilla on toistuvia teemoja (kuten 5G-
teknologia, Bill Gates, hydroksiklorokiini, rokotusvastaisuus) ja joitakin kehittyvia
teemoja (esimerkiksi siirtolaisten infektiot). Yhteinen tutkimuskeskus on 30. kesakuuta
2020 mennessa havainnut naita tapauksia eniten Bulgariassa, Espanjassa, ltaliassa,
Ranskassa ja Saksassa. Komissio avasi 30. maaliskuuta 2020 Disinformaation

torjunta -verkkosivuston’®.

6 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/fighting-

disinformation_i
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Loppuhuomautukset

Tassa katsauksessa ei ole tarkoitus tehda paatelmia niiden toimien tuloksista ja
vaikutuksista, joita komissio ja EU:n virastot ovat toteuttaneet tukeakseen
kansanterveystoimia covid-19-pandemian torjumiseksi. Nain on erityisesti siksi, etta
katsauksen laatimisaikaan kyseiset toimet ovat edelleen kesken.
Tilintarkastustuomioistuin voi kuitenkin tuoda esiin tiettyja ongelmia, joita EU on
kohdannut tukiessaan jasenvaltioiden kansanterveystoimia covid-19-pandemian
torjumiseksi.

Pandemian edellyttamien toimien laajuus ja nopeus olivat haaste kaikille
viranomaisille. EU:n toimivalta reagoida rajat ylittaviin terveysuhkiin, myos tdhan
pandemiaan, maariteltiin vuonna 2013, ja kyseinen toimivalta on perussopimusten
velvoitteiden mukaisesti suhteellisen rajallinen. EU:n toimet keskittyvat jasenvaltioiden
toiminnan tukemiseen ja koordinointiin (terveysturvakomitean kautta), jasenvaltioiden
toimien edistamiseen (kehittamalla yhteisia hankintapuitesopimuksia jasenvaltioiden
kayttoon) seka tietojen keraamiseen ja riskinarviointiin (ECDC:n toteuttamana).
Pandemia pani ndiden tehtdvien hoitamisen ennenndakemattémalla tavalla koetukselle.
Tama kay ilmi siitd, ettd yhteisid hankintoja on hyédynnetty vahan ja ECDC:lId on ollut
haasteita tietojen keraamisessa ja analysoinnissa.

EU:n haasteena oli tdydentda nopeasti sen virallisen toimivallan puitteissa
toteutettuja toimenpiteita sellaisilla lisatoimilla, joilla tuetaan kansanterveystoimia
kriisin ratkaisemiseksi. Naista kokemuksista voidaan ottaa oppia silta varalta, ettd EU:n
toimivaltaa talla alalla tulevaisuudessa uudistettaisiin.

Pandemian edellyttamien laakintatarvikkeiden hankinta oli haastavaa.
Henkilénsuojaimia hankittiin EU-tasolla vahan verrattuna siihen, mita jasenvaltiot
ostivat kansallisten hankintareittiensa kautta. Hankinnat olivat vahaisia seka
yhteishankintamekanismin tai rescEU:n varastojen kautta. Komission selvityskeskus
mahdollisti terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kysynndsta ja tarjonnasta
jasenvaltioiden ja toimialojen kanssa kaytavan vuoropuhelun ja tietojenvaihdon.
Jasenvaltiot kdyttivat komission kaupantekoalustaa henkilonsuojainten hankinnoissa

vain harvoin.
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Toinen haaste on tukea covid-19-testien, -hoitojen ja -rokotteiden kehittamista ja
varmistaa niiden saatavuus. Lisdksi covid-19-pandemiaan liittyva disinformaatio ja sen
kielteiset kansanterveysvaikutukset, jotka ilmenevat erityisesti rokotevastaisuutena,
voivat vaarantaa rokotteiden onnistuneen hyddyntamisen.

Tilintarkastustuomioistuimen | jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jasenen
Samo Jerebin johdolla hyvaksynyt taman katsauksen Luxemburgissa
21. joulukuuta 2020.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta

Klaus-Heiner Lehne
presidentti
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Akronyymit ja lyhenteet

CRII: Koronaviruksen vaikutusten lieventamistd koskeva investointialoite (Coronavirus
Response Investment Initiative)

ECDC: Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (European Centre for Disease
Prevention and Control)

EMA: Euroopan ladkevirasto (European Medicines Agency)

FFP: hengityksensuojain (Filtering Face Piece)

IHR: Kansainvélinen terveyssaannosto (International Health Regulation)
IMI: Innovatiivisia ladkkeita koskeva aloite (Innovative Medicines Initiative)

SPPSC: Erityishankintamenettelyjen johtokomitea (Specific Procurement Procedure
Steering Committee)

TESSy: Euroopan valvontajarjestelma (The European Surveillance System)

WHO: Maailman terveysjarjesto
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Sanasto

A/H1N1: Sikainfluenssapandemia kesti noin 19 kuukautta vuoden 2009 tammikuusta
vuoden 2010 elokuuhun. Se oli toinen kahdesta pandemiasta, joihin liittyi HIN1-
influenssavirus (ensimmainen oli vuosien 1918-1920 influenssapandemia
espanjantauti).

Disinformaatio: Todennettavasti vaaraa tai harhaanjohtavaa tietoa, jota luodaan,
esitetdan tai levitetadn taloudellisen hyodyn saamiseksi tai suuren yleison johtamiseksi
harhaan tarkoituksella ja joka saattaa aiheuttaa vahinkoa yleiselle edulle.

Globaali terveysturvallisuusohjelma: Tassd ohjelmassa 69 maasta, kansainvalisesta
jarjestosta ja valtiosta riippumattomasta jarjestosta koostuva ryhma seka yksityisen
sektorin yritykset ovat kokoontuneet toteuttamaan visiota maailmasta, joka on
turvallinen ja suojautunut tartuntatautien aiheuttamilta maailmanlaajuisilta
terveysuhkilta.

Hengityksensuojain (FFP): Suodatinsuojain, jotka on rakennettu kokonaan tai
olennaiselta osin suodatusmateriaalista. Jotta kasvosuojus voidaan luokitella
eurooppalaisten standardien mukaisesti FFP2-suojaksi, sen on suodatettava vahintdan
94 prosenttia ilmassa olevista hiukkasista. Jotta kasvosuojus voidaan luokitella
eurooppalaisten standardien mukaisesti FFP3-suojaksi, sen on suodatettava vahintdan
99 prosenttia ilmassa olevista hiukkasista.

Kansainvdlinen terveyssadannosto: Kansainvilisen oikeuden mukainen oikeudellisesti
sitova vdline, jonka Maailman terveyskokous hyvaksyi ensimmaisen kerran vuonna
1969 ja jota tarkistettiin viimeksi vuonna 2005 ja jonka tavoitteena on kansainvalisen
yhteistyon avulla ehkaista tautien kansainvalista leviamista, suojautua tallaiselta

leviamiseltd, valvoa sitad seka toteuttaa kansanterveystoimia sen torjumiseksi.

Ladketieteelliset vastatoimet: Laaja valikoima ladketieteellisia hyddykkeita, mukaan
lukien biologiset tuotteet ja henkilénsuojaimet, jotka ovat ratkaisevan tarkeita
sairastuvuuden ja kuolleisuuden minimoimiseksi laajamittaisessa
kansanterveydellisessa hatatilanteessa.

Rokotevastaisuus: Tilanne, jossa ihmiset hyvaksyvat rokotuksen viipeella tai jossa he
kieltaytyvat rokotuksesta, vaikka rokotuspalvelut ovat saatavilla.



Vaarat tiedot: Tiedot, jotka ovat vaaria riippumatta siitd, onko aikomuksena
erehdyttaa tai aiheuttaa vahinkoa.
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Tilintarkastustuomioistuimen tiimi

Euroopan tilintarkastustuomioistuimen katsaus:
EU:n ensimmaiset panostukset covid-19-
pandemian torjumiseksi toteutettuihin
kansanterveystoimiin

Taman katsauksen on hyvaksynyt tilintarkastustuomioistuimen | jaosto, jonka
puheenjohtaja on Euroopan tilintarkastustuomioistuimen jasen Samo Jereb. Katsaus
laadittiin Euroopan tilintarkastustuomioistuimen jasenen Joélle Elvingerin johdolla, ja
siihen osallistuivat kabinettipaallikko lldikd Preiss, kabinettiavustaja

Charlotta Torneling, toimialapaallikké Colm Friel, tehtdvavastaava Nicholas Edwards
seka tarkastajat Marton Baranyi, Manuel Dias, Malgorzata Frydel ja Jan Huth.

Marika Meisenzahl antoi graafista tukea.
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Covid-19-pandemia asettaa
kansanterveysjarjestelmille haasteita kaikkialla
maailmassa. Tassa katsauksessa selvitetaan,
kuinka komissio ja EU:n virastot ovat tukeneet
jasenvaltioita kansanterveydellisissa toimissa,
joilla on reagoitu pandemiaan. Tarkastajat
tutkivat, miten komissio ja EU:n virastot ovat
hyodyntaneet olemassa olevaa EU:n kehystd, joka
koskee tallaisiin uhkiin liittyvia toimia, ja millaisia
tarkeimpia lisatoimia ne ovat toteuttaneet
kesdkuuhun 2020 mennessa. Katsauksessa
tarkastellaan toteutettuja toimia ja tuodaan esiin
keskeisid haasteita.
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