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Tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomuksissa kasitelldan eri talousarvioaloilla tai hallinnon aloilla toimitettujen
tuloksellisuuden ja saanndnmukaisuuden tarkastusten tuloksia. Tilintarkastustuomioistuin valitsee ja suunnittelee nama
tarkastustehtdvat niin, etta niilla saadaan aikaan mahdollisimman suuri vaikutus. Se ottaa valinta- ja suunnitteluvaiheessa
huomioon tuloksellisuuteen tai sédanndnmukaisuuteen kohdistuvat riskit, asianomaisten tulojen tai menojen maaran,
tulevat kehityssuunnat seka poliittiset ndkékohdat ja yleisen edun.

Taman tuloksellisuuden tarkastuksen toimitti | tarkastusjaosto, jonka puheenjohtaja on tilintarkastustuomioistuimen
jasen Phil Wynn Owen. Jaoston erikoisalana on luonnonvarojen kestava kaytto. Tarkastus toimitettiin tilintarkastustuo-
mioistuimen jasenen Janusz Wojciechowskin johdolla, ja siihen osallistuivat kabinettipaallikkd Kinga Wisniewska-Danek,
kabinettiavustuja Katarzyna Radecka-Moroz, toimialapaalikkd Colm Friel, tehtdvavastaava Stefan den Engelsen ja apu-
laistehtavadvastaava Joanna Kokot. Tarkastustiimin muodostivat Aris Konstantinidis, Jurgen Manjé, Roberto Resegotti ja
Frédéric Soblet. Kieliavustajana toimi Madis Rausi.

Vasemmalta oikealle: C. Friel, A. Konstantinidis, K. Radecka-Moroz, S. den Engelsen, J. Wojciechowski, J. Manjé,
J. Kokot, R. Resegotti ja F. Soblet.
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Chafea: Kuluttaja-, terveys-, maatalous- ja elintarvikeasioiden toimeenpanovirasto

DG ECHO: Directorate-General for European Civil Protection and Humanitarian Aid Operations
ECDC: Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus

ERCC: EU:n hataavun koordinointikeskus

ERCEA: Euroopan tutkimusneuvoston toimeenpanovirasto

ETA: Euroopan talousalue

EWRS: Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma

HEOF: Terveysuhkien koordinointiryhma

IHR: Kansainvalinen terveyssaannosto (ks. liite I)

MERS: MERS (Middle East Respiratory Syndrome)

REA: Tutkimuksen toimeenpanovirasto

SARS: Vakava dkillinen hengitystieoireyhtyma (Severe Acute Respiratory Syndrome)

SCHEER: Terveys- ja ympadristoriskeja seka kehittymassa olevia riskeja kasitteleva tiedekomitea
SEUT: Sopimus Euroopan unionin toiminnasta

STAR: Muuttoliike- ja sisdasioiden padosaston kriisikeskus Strategic Assessment and Response (strateginen arviointi
ja reagointi)

TESSy: Eurooppalainen tartuntatautien seurantajarjestelma

WHO: Maailman terveysjarjesto
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Menneina vuosikymmenina vakavia terveysuhkia ja hengenvaarallisia uhkia aiheuttaneiden tapahtumien vuoksi
terveysturvallisuuteen kiinnitetaan entista enemman huomiota seka kansainvalisesti etta EU:ssa. Kansanterveyteen
kohdistuu alkuperaltaan erilaisia uhkia. Terveysvaikutusten lisdksi ne voivat aiheuttaa hyvin merkittavia taloudellisia
kustannuksia, erityisesti jos hatatilanne kestda pitkdan ja hairitsee matkustamista ja kauppaa sekd yhteiskunnan toi-
mintaa yleensd. Aiemmat tapahtumat ovat my0s osoittaneet, ettad usein vakavat terveysuhkat ovat valtioiden rajat
ylittavia ongelmia ja saattavat edellyttda monialaista ja monenvalista reagointia.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) mukaan on varmistettava ihmisten terveyden korkeata-
soinen suojelu ja unionin toiminnan on kasitettava rajatylittavien vakavien terveysuhkien seuranta, niista halytta-
minen ja niiden torjuminen. Sopimuksessa todetaan, ettd terveysalalla EU:n toiminnan tarkoituksena on tukea ja
taydentaa jasenvaltioiden toimia. Padavastuu terveyspolitiikasta on jasenvaltioilla. Komission tehtavana on terveys-
politiikan alalla siksi lahinna antaa tukea ja toteuttaa taydentavia toimia.

Euroopan unioni on méadritellyt valtioiden rajat ylittavat vakavat terveysuhkat alaksi, jolla jasenvaltiot voivat toimia
vaikuttavammin yhdessd. Komissio on siksi kehittanyt koordinointimekanismeja, joilla EU voi kasitella téllaisia uhkia.
Merkittava virstanpylvads terveysturvallisuutta koskevan EU-kehyksen vahvistamisessa oli valtioiden rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista annettu paatos, joka hyvaksyttiin vuonna 2013. Paatoksella otettiin kdyttoon tarkeita
uudistuksia, jotka koskivat esimerkiksi valmiussuunnittelun yhteensovittamista ja terveysturvakomitean aseman
vahvistamista. Lisaksi EU:n terveysalan ja tutkimuksen puiteohjelmista tuetaan terveysturvallisuuteen liittyvia
toimia.

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen ja siihen liittyvan kehyksen taytantdéonpano
on monimutkaista, kun otetaan huomioon EU:n ja jasenvaltioiden toimivalta seka se, etta koko ajan ilmaantuu vaka-
via uhkia. Tilintarkastustuomioistuin arvioi siksi, pannaanko kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavilta vakavilta
terveysuhkilta koskevaa EU:n kehysta taytantdon asianmukaisesti. Paakysymys jaettiin seuraaviin alakysymyksiin:

1) Pannaanko paatoksellad kdyttdonotettuja uudistuksia vaikuttavasti taytantéon?

2) Hallinnoidaanko ja toteutetaanko nykyisia varhaisvaroituksen ja reagoinnin seka epidemiologisen seurannan
jarjestelmia asianmukaisesti?

3) Edistetdadankd EU:n terveysalan toimintaohjelmilla vaikuttavasti kansalaisten suojelua terveysuhkilta?

4) Onko terveysturvallisuuden rahoitusta ja kansanterveyskriisien hallintaa koskeva komission sisdinen koordinoin-
ti asianmukaista?
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Tilintarkastustuomioistuin totesi, etta valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatos

N:o 1082/2013/EU" on EU:ssa tarkea askel tallaisten uhkien entista paremman kasittelyn kannalta. Merkittavat puut-
teet jasenvaltioiden ja komission tasolla vaikuttavat kuitenkin paatoksen ja siihen liittyvan EU-kehyksen taytantoon-
panoon. Koska tulevien uhkien luonne ja laajuus eivét ole tiedossa ja ne voivat muuttua, havaittujen heikkouksien
korjaamiseksi tarvitaan lisatoimia, jotta EU voi hyotya perustetuista mekanismeista taysimaaraisesti.

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetulla paatoksella kayttoonotetuista uudistuksista tilintarkas-
tustuomioistuin totesi, ettd niiden taytantdonpanoa ja kehittamista haittasivat viivastymiset, jotka voivat heikentaa
uudistusten toiminnan vaikuttavuutta. Valmiussuunnittelun yhteensovittaminen kdynnistettiin, mutta asiaankuu-
luvien menettelyjen on oltava tehokkaampia ja ne on madriteltdva paremmin, jotta saadaan konkreettisia tuloksia.
Jasenvaltiot eivat ole osallistuneet riittavasti toimintaan influenssapandemiarokotteiden yhteishankinnan nopeut-
tamiseksi, eika paatdksen puitteissa ole viela EU:n mekanismia hatatapauksissa tarvittavia laakinnallisia vastatoimia
varten. Terveysturvakomitean tyo ja rooli ovat osoittautuneet hyvin tarkeiksi, mutta komitealla on strategisia ja toi-
minnallisia haasteita, joihin on vastattava ja jotka liittyvdt myds reagoinnin yhteensovittamista koskeviin sdantoihin.

Nykyisten varhaisvaroituksen ja reagoinnin seka epidemiologisen seurannan jarjestelmien taytantdonpanon vai-
kuttavuudesta tilintarkastustuomioistuin totesi kaiken kaikkiaan, etta jarjestelmat ovat olleet toiminnassa vuosia ja
ettd sidosryhmat tunnustavat laajalti jarjestelmien tarkedn merkityksen EU:ssa. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestel-
massa ja siihen liittyvissa menettelyissa olisi kuitenkin tietyilta osin parantamisen varaa.

Tilintarkastustuomioistuin totesi terveysalan toimintaohjelman tuloksellisuuden osalta, ettd ohjelma suojelee kan-
salaisia terveysuhkilta vain puutteellisesti. Suurimmalla osalla tarkastetuista toisen terveysalan toimintaohjelman
(2008-2013) mukaisista terveysuhkia koskevista toimista ei saatu kestavia tuloksia, vaikka toimilla saatiin sovitut
tuotokset, mika rajoitti toimien vaikutusta kansalaisten suojelua terveysuhkilta koskevan tavoitteen saavuttamiseen.
Tilintarkastustuomioistuin havaitsi myos, ettda kolmannessa terveysalan toimintaohjelmassa (2014-2020) terveysuh-
kia koskevan tavoitteen indikaattorin mittaamisessa esiintyi puutteita ja ettd varojen kaytto oli suhteellisen vahaista
vuosina 2014-2016.

Lisdksi tarkastus paljasti useita puutteita komission eri yksikdiden ja ohjelmien valilld toteuttamassa terveysturval-
lisuuteen liittyvien toimien sisdisessa koordinoinnissa. Tilintarkastustuomioistuin totesi myos, etta tarvitaan lisatoi-
mia, jotta komission kriisinhallintarakenteiden valiset yhteistydsopimukset saadaan pantua tdysimaardisesti taytan-
toon, ja ettd terveyden ja elintarviketurvallisuuden pddosaston toteuttamassa terveysuhkien koordinointiryhman
hallinnoinnissa oli heikkouksia, jotka saattavat haitata ryhman toimintaa.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston paatods N:o 1082/2013/EU, annettu 22 paivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja
paatoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Tilintarkastustuomioistuin esittaa joukon suosituksia havaittujen puutteiden korjaamiseksi:

i)

iii)

Jotta valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetulla paatoksella kayttdonotettujen uudistusten
kehittamista ja tdytantdonpanoa voidaan nopeuttaa, tilintarkastustuomioistuin esittda suosituksia, jotka kos-
kevat terveysturvakomitean strategista etenemissuunnitelmaa paatoksen N:o 1082/2013/EU tdytdantdonpanoa
varten, komission suorittamaa taman politiilkanalan tuloksellisuuden seurantaa, terveysturvakomitean tydsken-
telymenetelmia ja ladkinnallisten vastatoimien yhteishankintaa (ks. kohdan 118 jalkeen esitettava yksityiskohtai-
nen suositus 1, jossa on alakohdat a-d).

Jotta voidaan parantaa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa ja kehittaa entista integroidumpia ratkaisuja
siihen liittyvia riskinhallintamenettelyja varten, tilintarkastustuomioistuin esittaa suosituksia varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelman kehittamisesta (ks. kohdan 119 jalkeen esitettava yksityiskohtainen suositus 2, jossa on
alakohdat a ja b).

Jotta terveysalan toimintaohjelman mukaisten terveysuhkia koskevien toimien tuloksellisuudessa havaitut tar-
keimmat heikkoudet voidaan korjata, tilintarkastustuomioistuin esittda suosituksia, jotka koskevat yhteisrahoi-
tettujen toimien tulosten kestdavyyden seka tuloksellisuuden mittaamismenetelmien parantamista (ks. kohdan
120 jalkeen esitettava yksityiskohtainen suositus 3, jossa on alakohdat a-c).

Jotta voidaan poistaa komission sisdisessa koordinoinnissa olevat puutteet, jotka liittyvat terveysturvallisuuden
ja kansanterveyskriisien hallinnan kannalta merkitykselliseen toimintaan, ja parantaa terveysuhkien koordinoin-
tiryhman rakennetta, tilintarkastustuomioistuin esittaa erityisia suosituksia, jotka koskevat terveysturvallisuu-
teen liittyviin toimiin osallistuvien yksikoiden valista entista jasennellympda koordinointia, nykyisten kriisin-
hallintasopimusten tdaytantddnpanoa ja terveysuhkien koordinointiryhmaa koskevia erityisia parannuksia (ks.
kohdan 121 jélkeen esitettava yksityiskohtainen suositus 4, jossa on alakohdat a-c).
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Menneina vuosikymmenina kuolemia aiheuttaneet tapahtumat, kuten vuo-

den 2003 SARS-epidemia, vuoden 2009 maailmanlaajuinen HIN1-pandemia ja
Saksassa vuonna 2011 esiintyneet E. coli -tautitapaukset, ovat johtaneet siihen,
ettd terveysturvallisuuteen kiinnitetaan entista enemman huomiota kansainvali-
sesti ja EU:ssa. Hiljattain Lansi-Afrikassa esiintynyt kaikkien aikojen pahin ebola-
epidemia osoitti, ettd vaikutukset terveysalaan ja muihin aloihin ovat vakavia
paitsi epidemia-alueella myds maailman muissa maissa, jotka vastaanottavat
matkustajia ja potilaita epidemia-alueelta. Epidemia toi selvasti esiin haasteet,
jotka johtuvat kansanterveyteen liittyvastd vakavasta ja valtioiden rajat ylittavas-
ta hatatilanteesta (ks. laatikko 1).

Guinea ilmoitti maaliskuussa 2014 WHO:lle ebolavirustaudin puhkeamisesta. WHO:n paajohtaja ilmoitti 8. elokuu-
ta 2014, ettd Lansi-Afrikan ebolaepidemia on kansainvélinen kansanterveydellinen uhka (ks. liitteessd I oleva ku-

vaus). Epidemiasta karsi suoraan kolme maata (eli Guinea, Sierra Leone ja Liberia). Kyse oli taudin kaikkien aikojen
pahimmasta epidemiasta, silla tautitapauksia oli mahdollisesti yli 28 000 ja epidemia vaati yli 11 000 kuolonuhria?,
myds satoja terveydenhuoltoalan ammattilaisia.

Epidemiasta tuli kansanterveydellinen, humanitaarinen ja sosioekonominen kriisi, joka vaikutti ennennakemat-
tomalla tavalla maihin, joissa tauti levisi®. Epidemia aiheutti reagointitoimille monialaisia haasteita, jotka ulot-
tuivat huomattavasti kansanterveys- ja terveydenhuoltoalan ulkopuolelle ja koskivat monia erilaisia toimijoita.
Seitsemdn muuta maata (mukaan lukien Italia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta) raportoi maahan tuoduista
ebolatapauksista myéhemmin®. Ne koskivat pdaasiassa terveydenhuoltoalan ammattilaisia tai humanitaarisia
avustustyontekijoita, jotka palasivat tai evakuoitiin kotimaahansa taudin saamisen jalkeen. Monien tallaisten
ulkomaalaisten ja myds eurooppalaisten tyontekijoiden ldsndolo paikalla aiheutti lisdhaasteita, jotka liittyivat
erityisesti ladketieteellisista syista tapahtuvan evakuoinnin jarjestamiseen ja sen varmistamiseen, etta terveyden-
huoltolaitoksilla oli valmiudet hoitaa ebolatapauksia Euroopan maissa. WHO:n pdajohtaja ilmoitti 29. maaliskuu-
ta 2016, ettd ebolaepidemiasta aiheutunut kansainvalinen kansanterveydellinen uhka oli poistunut.

2 WHO Ebola Situation Report, 30.3.2016.

3 Neuvoston paatelmat Lansi-Afrikan ebolaepidemiasta saaduista kokemuksista kansanterveyden nakékulmasta — Terveysturva Euroopan
unionissa (2015/C 421/04), 17.12.2015.

4 WHO Ebola Situation Report, 30.3.2016.
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Valtioiden rajat ylittavat vakavat terveysuhkat ovat alkuperaltaan biologisia, > Padtos N:o 1082/2013/EU.

kemiallisia, ymparistdon liittyvia tai tuntemattomia hengenvaarallisia tai muutoin 6 Ks. erityisesti paatoksen
vakavia terveysvaaroja, jotka saattavat levita jasenvaltioiden kansallisten rajojen g;grl?ﬁ_%’/lfgggﬁgej;gd;’i‘é"t;’t
yli ja jotka voivat edellyttda koordinointia unionin tasolla, jotta voidaan varmistaa nikékohdat.
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu® (ks. laatikko 2, jossa on esimerkke-

ja tallaisista uhkista). Inhimillisten ja terveyteen liittyvien kustannusten lisaksi

vakavat kansanterveysuhkat voivat aiheuttaa hyvin merkittavia taloudellisia

kustannuksia, erityisesti jos epidemia kestaa pitkdan ja hdiritsee matkustamista

ja kauppaa seka mahdollisesti yhteiskunnan toimintaa yleensa. Tallaiset uhkat

ilmaantuvat tavallisesti odottamatta, ja niistd saattaa kehittya nopeasti moni-

mutkaisia ja laajoja hatatilanteita. Terveysturvallisuuspolitiikalla ja terveysturvalli-

suuteen liittyvilla toimilla pyritdan siksi suojelemaan kansalaisia tallaisilta uhkilta

ja valttdamaan tai lieventdamaan vakavia yhteiskuntaan ja talouteen kohdistuvia

vaikutuksia®.

Lokakuussa 2010 sattui vakava kemikaalionnettomuus, kun alumiinitehtaan emaksista vetta sisaltavasta
lietealtaasta valui nestemaista jatetta ymparistoon Unkarissa. Lieteaalto levisi lahialueen paikkakuntiin ja
aiheutti kuolemantapauksia ja loukkaantumisia. Monet ihmiset tarvitsivat hoitoa kemiallisten palovammojen
vuoksi. Myrkyllinen liete saavutti lopulta Tonavan, mika sai joen alajuoksulla sijaitsevat maat laatimaan hata-
suunnitelmia. Unkari my&s pyysi unionin pelastuspalvelumekanismilta kiireellista kansainvalista apua.

Vuoden 2011 E. coli -epidemiassa sairastui 3 910 ihmista ja kuoli 46 ihmista kahden kuukauden aikana. Teho-
hoitoyksikot olivat Saksassa tdynna potilaita, ladketieteellisista valineista oli pulaa, laboratoriokapasiteettiin
kohdistui valtavia paineita, ja kansalaisten luottamus terveydenhuoltoon heikkeni. Epidemia vaikutti huo-
mattavasti EU:n maatalouteen. Talouden toimijoiden arvioidut tappiot olivat satoja miljoonia euroja, ja EU:ssa
otettiin kdytt6on korvaus- ja tukijarjestelmia’.

Seurantatiedot osoittavat, etta mikrobilaakeresistenssi on kasvava kansanterveydellinen ongelma Euroopan
sairaaloissa ja yhteisoissa lahinna antibioottien epaasianmukaisen kayton vuoksié. Mikrobiladkeresistenssi on
uhka yha useamman bakteerien, loisten, virusten ja sienten aiheuttaman infektion tehokkaalle ehkaisylle ja
hoidolle®. WHO:n mukaan mikrobildakeresistenssi on maailmanlaajuisesti kansanterveydelle yha vakavam-
pi uhka, joka edellyttaa toimia kaikilla hallinnonaloilla ja koko yhteiskunnassa, koska uusia resistenssi-
mekanismeja ilmaantuu ja levida maailmanlaajuisesti.

7 SEK(2011) 1519 lopullinen, 8.12.2011, “Impact Assessment accompanying the document Decision of the European Parliament and of the Council
on serious cross-border threats to health”.

8 ECDC, kansalaisille tarkoitettu tietolehtinen mikrobilaakeresistenssista (http://ecdc.europa.eu).

9  WHO, Factsheet No 194, Antimicrobial resistance, paivitetty huhtikuussa 2015.
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Johdanto

EU:n kansanterveysstrategia

Euroopan unionin toiminnasta tehty sopimus (SEUT) sisaltaa terveytta koskevia
madrdyksid. Sopimuksessa maarataan'® muun muassa, ettd kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen maarittelyssa ja toteuttamisessa on varmistettava
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja etta unionin toiminnan on kasi-
tettdva rajatylittavien vakavien terveysuhkien seuranta, niista halyttaminen ja
niiden torjuminen. Sopimuksessa todetaan myds, ettd kansanterveysalalla EU:n
toiminnan tarkoituksena on tukea ja tdydentda jasenvaltioiden toimia. Padvastuu
terveyspolitiikasta on jasenvaltioilla. Komission tehtdavana on terveyspolitiikan
alalla siksi Iahinna antaa tukea ja toteuttaa tdydentdvia toimia tarvittaessa.

Yksi vuosia 2008-2013 koskevan EU:n terveysstrategian'? kolmesta tavoitteesta
oli suojata kansalaisia terveysuhkilta™. Komissio totesi vuonna 2011 tekemassaan
terveysstrategian valiarvioinnissa, etta terveysstrategian tavoitteet ja periaatteet
olivat Eurooppa 2020 -strategian tavoitteiden mukaisia. Strategialla sisallytetaan
terveysndkokohdat olennaisena osana dlykasta ja osallistavaa kasvua koskeviin
tavoitteisiin. Strategia jai siksi voimaan vuoteen 2020. Muissa asiaan liittyvissa
EU:n terveysturvallisuutta' ja laajempaa sisaisen turvallisuuden alaa™ koskevis-
sa komission julkaisuissa viitattiin siihen, etta tallaiset terveysuhkat ovat usein
valtioiden rajat ylittdvia ongelmia, joilla on kansainvalisid vaikutuksia. Naiden
strategioiden mukaan jasenvaltiot eivat voi yksindan reagoida tehokkaasti tallai-
siin uhkiin, joten unionin toiminta on alalla tarpeen.

Mekanismit ja valineet EU:n laajuista koordinointia ja
kansainvalista yhteistyota varten

Terveysministereiden neuvosto perusti jo vuonna 2001 epavirallisen terveys-
turvakomitean yhdeksi mekanismiksi, jolla koordinoidaan jasenvaltioiden
toteuttamia terveysturvallisuuteen liittyvia toimia. EU:n keskeinen kansalaisia
terveysuhkilta suojaava lainsaadanto koski tuolloin tartuntatauteja. Paatoksella
N:o 2119/98/EY'® yhteis66n perustettiin tartuntatautien epidemiologisen seu-
rannan ja valvonnan verkosto, joka kasitti my&s varhaisvaroitus- ja reagointijar-
jestelman (EWRS). Vuonna 2004 perustettiin rippumaton EU:n virasto Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC)". Se aloitti toimintansa vuonna 2005
ja otti vastuulleen epidemiologisen seurannan verkoston seka varhaisvaroitus- ja
reagointijdrjestelman hoitamisen ja koordinoinnin.
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10

Ks. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn
sopimuksen 168 artiklan
1 kohta.

Ks. myos valkoinen kirja
"Yhdessa terveyden hyvaksi:
EU:n strateginen toimintamalli
vuosiksi 2008-2013",
KOM(2007) 630 lopullinen,
23.10.2007, 1 luku.

KOM(2007) 630 lopullinen.

Kaksi muuta tavoitetta ovat
hyvén terveyden edistéminen
ikaantyvassa Euroopassa seka
dynaamisten
terveydenhuoltojarjestelmien
ja uusien teknologioiden
tukeminen.

SEK(2009) 1622 lopullinen,
23.11.2009, "Health Security in
the European Union and
Internationally”.

KOM(2010) 673 lopullinen,
22.11.2010, "EU:n sisdisen
turvallisuuden strategian
toteuttamissuunnitelma: viisi
askelta kohti turvallisempaa
Eurooppaa”.

Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatos

N:o0 2119/98/EY, tehty

24 paivana syyskuuta 1998,
tartuntatautien
epidemiologisen seurannan ja
valvonnan verkoston
perustamisesta yhteisoon
(EYVLL 268, 3.10.1998, s. 1).

Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus

(EY) N:0 851/2004, annettu
21 pdivana huhtikuuta 2004,
tautien ehkaisyn ja valvonnan
eurooppalaisen keskuksen
perustamisesta (jaljempana
‘Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen
perustamisasetus’)

(EUVLL 142,30.4.2004,s. 1),
1 artiklan 1 kohta.



Johdanto
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Kansainvalisesti komissio tekee yhteisty6ta Maailmanlaajuisen terveysturva-aloit-
teen (GHSI)'® ja WHO:n kanssa. WHO koordinoi kansainvalisen terveyssaannoston
(2005) toteuttamista (ks. liite I, jossa on lisatietoja kansainvalisesta terveyssaan-
nostosta (IHR)). S4annostd on vuodesta 2007 voimassa ollut oikeudellisesti sitova
sopimus, joka hyvaksyttiin kansainvalisen liikenteen ja kaupan kasvun myota
seka kansainvalisten tautiuhkien ja muiden kansanterveysriskien ilmaantumisen
ja uudelleenilmaantumisen varalta (ks. taulukko 1, jossa esitetdan yleiskatsaus
tarkeimmistd saanndston hyvaksymisen jalkeen ilmaantuneista uhkista). Kaikki
EU:n jasenvaltiot ovat sddanndston sopimusvaltioita, joiden on kehitettava, vah-
vistettava ja yllapidettdva seurannan ja reagoinnin keskeisia valmiuksiaan havaita
kansanterveyteen liittyva hatatilanne. Jasenvaltiot myds raportoivat WHO:lle
saannoston toteuttamisesta.

tarkeimmat tautiepidemiat

Taulukko 1

18 449 kuolemantapausta yli 214 maassa/alueella/

11

18 Taman G7-maiden aloitteen

kaynnistivat

marraskuussa 2001 Kanada,
EU, Ranska, Saksa, Italia,
Japani, Meksiko, Yhdistynyt
kuningaskunta ja Yhdysvallat.
WHO toimii aloitteessa
neuvonantajana, ja komissio
osallistuu aloitteeseen EU:n

edustajana.

Kansainvalisen terveyssaannoston (2005) voimaantulon jalkeen esiintyneet

vasta levidmisestd.

2009 HIN1-influenssapandemia (eli sikainfluenssa) yhteistssé (tlanne 1.8.2010), Huhtikuussa 2009
1769 vahvistettua tautitapausta 27 eri maassa ja
2012 MERS-koronavirus 630 kuolemantapausta raportoitu syyskuun 2012
jalkeen.
Sairastuneiden kuolevuus noin 25 %. Muiden H7-lin-
2013 H7N9-lintuinfluenssa ihmisill tuinfluenssavirusten aiheuttamia aiempia tautita-
pauksia raportoitu useasta maasta aiempina vuosina.
2014 Polion uudelleenlevidminen sen jalkeen, kun tautioli | Vuonna 1988 oli 350 000 tautitapausta 125 maassa, Toukokuussa 2014
ldhes havitetty vuonna 2015 oli 74 tapausta kahdessa maassa.
Y1i 28 000 vahvistettua tautitapausta Gui-
2014 Lénsi-Afrikan ebolaepidemia neassa, Liberiassa ja Sierra Leonessa seka yli Elokuussa 2014
11000 kuolemantapausta.
Tilanne kesdkuussa 2016: 61 maata on raportoinut
2016 Zikavirusepidemia meneillddn olevasta hyttysten valitykselld tapahtu- Helmikuussa 2016

Ldhde: Kyseisia tauteja koskevat WHO:n tietolehtiset (Fact Sheets) ja aihekohtaiset verkkosivustot, heindkuu 2016.
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Valtioiden rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista annettu
paatos 1082/2013

—_

9 Paatos N:o 1082/2013/EU.
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Jotta EU:ssa voitaisiin sovittaa yhteen jasenvaltioiden toteuttamia terveysturval-
lisuuden kannalta merkityksellisia toimia, hyvaksyttiin valtioiden rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista annettu paatos N:o 1082/2013/EU™. Paatoksella sisal-
lytetdaan kaikkia uhkia koskeva lahestymistapa (jota sovelletaan my6s kansain-
valisessd terveyssadannostossd) EU:n lainsaadantoon ja asetetaan jasenvaltioille
ja komissiolle tiettyja velvoitteita, jotka koskevat yhteistyota ja koordinointia
tietyilla aloilla (ks. kaavio 1).

Vg!;i?iden rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen 1082/2013
paaalat

Kaavio 1

Paatos N:o 1082/2013/EU

Valtioiden rajat ylittdvdt vakavat terveysuhkat

Uhkan alkupera
S
S
Biologinen' Kemiallinen Ymparistoon liittyva Tuntematon
__ \
g § Valmius
e Jisen-
Komissio Yhteishankinta -
Terveyden ja elintarviketurvallisuuden PO vaItIOt
koordinoi ja tukee
SEUT, 168 artikla Seuranta
- Varhaisvaroitus- ja Yleinen kansanterveyttd
ﬁ reagointijarjesteima koskeva toimivalta
EE&C
[ Riskinarviointi
ECDC/2004

Tartuntataudit

Reagoinnin yhteensovittaminen

----------- Hatatilanteiden toteaminen

Terveysturvakomitean jasenet
Seurannasta vastaava

toimivaltainen elin

Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelman yhteyshenkil6t

1
:EU:n muut :
|
1

|virastot/elimet Terveysturvakomitea

___________

Kansalliset elimet

1 Biologiset uhkat kasittavat tartuntataudit, mikrobilddke-
resistenssin ja erityiset terveysnakokohdat seka biotoksiinit.

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.



Johdanto

Paatoksen ansiosta EU:n pitdisi pystya kasittelemaan valtioiden rajat ylittaviin
vakaviin terveysuhkiin liittyvia riskeja entista paremmin. Paatoksen uudistuksia
EU:n lainsdddanndn kannalta ovat muun muassa terveysturvakomitean aseman
virallistaminen ja vahvistaminen sekd reagoinnin yhteensovittamista koskevat
saannot, EU:n oikeudellisen kehyksen laajentaminen niin, etta kehys kattaa myos
muut uhkat kuin tartuntataudit (erityisesti kemialliset ja ymparistoon liittyvat
seka alkuperdltaan tuntemattomat uhkat, mutta myos mikrobilddkeresistenssin
ja biotoksiinit), valmiussuunnittelua koskeva kuuleminen ja yhteensovittaminen
seka uusi oikeusperusta jo olemassa olleille varhaisvaroitus- ja reagointijarjestel-
malle ja epidemiologisen seurannan verkostolle.

Paatoksen uudistuksia on myos ladketieteellisten vastatoimien (esimerkiksi ro-
kotteiden) yhteishankinta. Jos osapuolet tekevat yhteishankintasopimuksen®, ne
voivat paatdksen mukaan jarjestda erityisen yhteisen hankintamenettelyn ladke-
tieteellisten vastatoimien hankkimista varten. Lisaksi paatoksessa saadetdan, etta
komissio voi todeta EU:ssa hatatilanteen (ks. liite I).

EU:n kehyksen tiaytantoonpanoon liittyvat paaasialliset
tehtavat ja vastuualueet

Kuten kohdassa 3 todettiin, padvastuu terveyspolitiikasta on jasenvaltioilla.
Lisdksi valtioiden rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista annetussa paatdksessa
asetetaan jasenvaltioille muutamia erityisvelvoitteita, jotka koskevat kohdissa 7-9
kuvailtuja aloja. Jasenvaltioiden on esimerkiksi nimettdva tietyt elimet ja edusta-
jat EU:n tason koordinointirakenteita varten. Komissio (eli erityisesti terveyden ja
elintarviketurvallisuuden pddosasto) vastaa EU:n terveysstrategian ja -politiikan
asiaankuuluvien osien taytantddnpanosta ja kehittamisesta. Komissiolla on myds
paatdksen mukaisia erityisvastuita, kuten terveysturvakomitean sihteeriston
tehtavista huolehtiminen ja puheenjohtajana toimiminen. Lisdksi komissio vastaa
terveysuhkien koordinointiryhméansa toiminnasta. Euroopan tautienehkaisy-

ja -valvontakeskus vastaa tartuntatautien epidemiologisen seurannan verkoston
seka varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminnasta (yksityiskohtaisempi
kuvaus naista vastuualueista on liitteessd Il).

13

20 Yhteishankintasopimuksen
allekirjoitti alun perin
15 jasenvaltiota
kesakuussa 2014, ja sopimus
tuli voimaan 5.7.2014.
Toukokuuhun 2016 mennessa
sopimuksen on allekirjoittanut
24 jasenvaltiota.
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Johdanto

EU:n yhteisrahoittamat kansanterveysuhkia koskevat toimet .
21 Perustettu toisesta terveysalan

yhteison

toimintaohjelmasta (2008—

2013) 23 paivana

lokakuuta 2007 tehdylla

Euroopan parlamentin ja

neuvoston paatoksella

1 1 N:o 1350/2007/EY (EUVL L 301,
20.11.2007, 5. 3).

EU:n terveysalan toimintaohjelmat

EU:n terveysstrategiaa tukevat monivuotiset terveysalan toimintaohjelmat.
Toinen toimintaohjelma koski vuosia 2008-2013%'. Kolmatta toimintaohjelmaa
toteutetaan vuosina 2014-2020?2 Terveysalan toimintaohjelmien hallinnoinnista
vastaa padasiassa kuluttaja-, terveys-, maatalous- ja elintarvikeasioiden toimeen-
panovirasto (jdljempana ‘Chafea’). Vuosia 2014-2020 koskevan terveysalan toi-
mintaohjelman tavoite 2, joka on merkityksellinen tilintarkastustuomioistuimen
tarkastuksen kannalta, on valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista
annetun paatdksen toimien ja maaritelmien mukainen. Taulukossa 2 esitetaan
yleiskatsaus tarkastuksen kannalta merkityksellisista toimintaohjelmien tavoit-
teista ja menoista tai talousarvioista.

22 Perustettu unionin kolmannen
terveysalan toimintaohjelman
perustamisesta (2014-2020) ja
paatoksen N:o 1350/2007/EY
kumoamisesta 11 paivana
maaliskuuta 2014 annetulla
Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella
(EU) N:0 282/2014 (EUVL L 86,
21.3.2014,s.1).

Tarkastuksen kannalta merkitykselliset terveysalan toimintaohjelmien tavoitteet’

405 miljoonaa euroa

Taulukko 2

Kauden

o . 247 miljoonaa euroa
kokonaistoimintatalousarvio )

Paatavoitteiden maara 3 4
19 23

2) Unionin kansalaisten suojelemiseksi vakavilta
rajatylittavilta terveysuhkilta: kartoitetaan ja kehi-

Alatoimien/ osatavoitteiden maara

Tarkastuksen kannalta merkittdvd | 1. Kansalaisten terveysturvan parantaminen

0sa

1.1 Kansalaisten suojelu terveysuhkilta

tetddn yhtendisia Iahestymistapoja ja edistetdan nii-
den tdytantoonpanoa valmiuksien ja koordinoinnin
parantamiseksi terveyttd uhkaavissa hatatilanteissa.

Edelld mainitun osan menot/

Arvion mukaan 12 miljoonaa euroa vuonna 2013

32 miljoonaa euroa toimen 1.1 osalta (noin 13

prosenttia) laaditun, vuosia 2014—2016 koskevan monivuotisen

talousarvio . X X
suunnitelman perusteella (noin 3 prosenttia).

1 Taulukossa 2 esitettdvista luvuista on todettava, ettd ohjelmakausien luvut eivat ole tdysin vertailukelpoisia, koska osatavoitteet ovat erilaisia
ja joitakin toimintoja on siirretty terveysalan toimintaohjelmasta ECDC:lle, jolla on huomattavan suuri noin 55 miljoonan euron vuotuinen
talousarvio.

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin komissiolta saatujen tietojen perusteella.



Johdanto

Terveysturvallisuuden muu EU-rahoitus

Terveysturvallisuuteen liittyvia toimia rahoitetaan myds muilla EU:n varoilla,
erityisesti tutkimuksen puiteohjelmista (seitsemads tutkimuksen puiteohjel-

ma vuosina 2007-2013 ja Horisontti 2020 -puiteohjelma vuosina 2014-2020).
Seitsemdnnen tutkimuksen puiteohjelman "Yhteistyd”-ohjelmassa sijoitettiin
aihealueilla "Terveys” ja "Turvallisuus” yli 7 miljardia euroa?®. Naista aihealueista
vastaavat tutkimuksen ja innovoinnin pddosasto seka muuttoliike- ja sisdasioi-
den pdaosasto. Myos uudessa Horisontti 2020 -ohjelmassa kasitelldadn terveyden
ja turvallisuuden tutkimusta?*. Arvion mukaan?® EU investoi vuosina 2014-2020
nailld aloilla noin 9,1 miljardia euroa. Terveysalalla tavoitteena on muun muassa
parantaa valmiuksia seurata terveystilannetta ja ehkaistd, havaita, hoitaa ja hallita
tauteja. Naista ohjelmista myonnettavat avustukset saattavat siksi liittya suoraan
terveysturvallisuuspolitiikkaan ja valtioiden rajat ylittavien vakavien terveysuh-
kien kasittelyyn?.

23

24

25

26

15

Ks. seitsemannen tutkimuksen
puiteohjelman talousarvion
toteuttamiseen liittyvat luvut
(FP7 Budget Execution figures)
vuosilta 2007-2013 sivustolla
https://ec.europa.eu/research/
fp7/index_en.cfm?pg=budget

Painopistealueen
"Yhteiskunnalliset haasteet”
erityistavoite 1 "Terveys,
vaestonmuutos ja hyvinvointi”
seka erityistavoite 7
"Turvalliset yhteiskunnat”.

Ks. Factsheet Horizon 2020
Budget, 25.11.2013.

Esimerkiksi hankkeet, jotka
koskevat ebolan,
mikrobiladkeresistenssin ja
tartuntatautien kaltaisia
aiheita tai valmiutta.


https://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=budget
https://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=budget

Tarkastuksen laajuus ja
tarkastustapa

Tarkastuksen laajuutta ja tavoitteita maaritellessaan tilintarkastustuomioistuin
katsoi, etta kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavilta vakavilta terveysuh-
kilta koskeva EU:n kehys koostuu pdaasiassa valtioiden rajat ylittavista vakavista
terveysuhkista annetusta paatoksesta 1082/2013 ja sen taytantéonpanon tueksi
kayttoon asetetuista EU:n varoista. Kaiken kaikkiaan tama kehys liittyy laajem-
paan EU:n terveysstrategian kontekstiin.

Tarkastuksessa kasiteltiin seuraavaa paakysymysta:

Pannaanko kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavilta vakavilta terveys-
uhkilta koskevaa EU:n kehysta taytantoon asianmukaisesti?

Paakysymys jaettiin seuraaviin alakysymyksiin:

i) Pannaanko paatoksella kdayttoonotettuja uudistuksia vaikuttavasti
taytantoon?

ii) Hallinnoidaanko ja toteutetaanko nykyisia varhaisvaroituksen ja reagoinnin
seka epidemiologisen seurannan jarjestelmia asianmukaisesti?

iii) Edistetddanko EU:n terveysalan toimintaohjelmilla vaikuttavasti kansalaisten
suojelua terveysuhkilta?

iv) Onko terveysturvallisuuden rahoitusta ja kansanterveyskriisien hallintaa kos-
keva komission sisdinen koordinointi asianmukaista?

Tarkastuksen sisaltd on yhtendinen valtioiden rajat ylittavista vakavista terveys-
uhkista annetun paatoksen eri alojen kanssa (ks. edelld oleva kaavio 1). Alakysy-
myksellad 1 kasiteltiin paatdkselld EU:n lainsdadantdon sisallytettyja uudistuksia
(esimerkiksi valmiussuunnittelun yhteensovittamista, yhteishankintaa ja terveys-
turvakomitean aseman vahvistamista, ks. kohdat 7-9) ja alakysymyksella 2 jo
aiemmin kaytossa olleita jarjestelmia (eli epidemiologisen seurannan jarjestelmaa
seka varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa).

Tarkastuksessa arvioitiin myds kansalaisten suojeluun terveysuhkilta kdytetta-
vissa olleiden EU:n varojen hallinnointia. Alakysymyksen 3 mukaisesti tilintar-
kastustuomioistuin arvioi asiaankuuluvia toimia ja hankkeita, joita terveyden ja
elintarviketurvallisuuden pdaosasto sekd Chafea toteuttivat ohjelmakaudella
2008-2013, ja jossakin maarin myos vastaavia ohjelmakauden 2014-2020 toimia
ja hankkeita.

16
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27 Tassa yhteydessa

Alakysymyksella 4 tilintarkastustuomioistuin arvioi yleista tuloksellisuutta ja T T e T

koordinointitoimintaa erityisesti terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosas- viittaa myos tekemééns
ton yksikdssé, joka vastaa terveysalan kriisinhallinnasta ja kriisivalmiudesta, seké ig:skiiputlf;:é‘:e;gi‘;‘fgiﬂee
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen asianomaisissa operatiivisissa komission ulkopolitiikan alalla
yksikdissa. Lisdksi perehdyttiin terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston tk?s‘fﬁéfma?,ské'ifé?:lfr'.'.'ﬁﬁaa’a
ja komission muiden yksikdiden valiseen koordinointiin, joka liittyi erityisesti tapaustut%muksen.
terveysturvallisuutta koskevia tavoitteita sisaltaviin tutkimusohjelmiin seka ' L
kriisinhallintarakenteisiin. 2 WSl S s i

Viroon, Italiaan, Alankomaihin
ja Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan. Nama maat
valittiin maantieteellisen
jakauman seka
matkustamisen, kaupan ja
Tilintarkastustuomioistuimella ei ole valtuuksia tutkia jésenvaltioiden toteut- :’,ﬁ?{:’kﬁﬁggﬁlgiﬂee"a

tamaa WHO:n kansainvalisen terveyssadannoston taytantoonpanoa eika val-

miussuunnitelmien kansallista yleisté tdytdntéonpanoa. Nama seikat eivit siksi 29 g‘é‘g’rfsneﬁ:;;:?:"“ noin
sisdltyneet tarkastukseen. Tarkastuksen aikana perehdyttiin kuitenkin tiettyihin 18 miljoonaa euroa) toisesta
kansainvilisen terveyssaannoston kasitteisiin. Kriisinhallintarakenteiden koordi- Eerve.y-‘{alar?. st

. . o .« e . TSR PP . oimintaonhjelmasta
noinnin osa!Fa t|I|r.1ta"rkas'Fu'stu.om|0|.stU|mﬁn tarka§tus ei Iﬁa5|ttanyt'.ra"ker1.te|.den mydnnetysta terveysuhkiin
toiminnan taydellista arviointia useissa padosastoissa eikd osana niita toimia, liittyvéstd rahoituksesta.
jotka EU toteutti ebolaepidemian vuoksi?. Tilintarkastustuomioistuin

my®s vieraili paikan paalla
seitseman hankkeen
paakoordinaattoreiden luona.

Alakysymyksia 1-4 kasiteltiin komission tasolla (eli terveyden ja elintarviketurval-
lisuuden padosastossa ja alakysymyksia 3 ja 4 varten tehtiin myos tiedonkeruu-
kdynteja muuttoliike- ja sisdasioiden padosastoon, tutkimuksen ja innovoinnin
padosastoon, tutkimuksen toimeenpanovirastoon (REA) ja Euroopan tutkimus-
neuvoston toimeenpanovirastoon (ERCEA)) ja Euroopan tautienehkaisy- ja -val-
vontakeskuksen tasolla. Lisaksi kysymyksista keskusteltiin neljaan jasenvaltioon
tehtyjen tiedonkeruukdyntien aikana®®. Paikan paalle tehtyjen kdyntien aikana
tehtyjen haastattelujen lisdksi tilintarkastustuomioistuin teki tiedonkeruukayn-
nin WHO:n Euroopan aluetoimistoon, suoritti asiakirjatarkastuksen, joka kasitti
20 terveysalan toimintaohjelman toimea® (ks. liitteessd Ill oleva yleiskatsaus) ja
seitsemannen tutkimuksen puiteohjelman kymmenen hankkeen tavoitteet (ks.
liite I1l), ja perehtyi komission laatimiin edistymis- ja tdytantédnpanokertomuk-
siin seka terveysturvakomitean tydskentelyyn liittyviin asiakirjoihin.

Tarkastukseen sisallytettyjen alojen olennaisuutta seka tdytantéonpanon ja
hallinnoinnin kannalta merkityksellisia mahdollisia vaikutuksia olisi arvioitava
Iahinna niiden mahdollisten kustannusten ja seurausten perusteella, joita aiheu-
tuisi siitd, ettei valtioiden rajat ylittavia kansanterveysuhkia kasiteltdisi mahdolli-
simman vaikuttavasti. Hatatilanteet edellyttavat tavallisesti, ettd kdytettdvissa on
valittdmasti merkittavasti (taloudellisia) resursseja reagointitoimia varten. Tama
on tilanne erityisesti silloin, kun varhaiset toimet ovat hitaita tai jos ne eivat ole
riittdvan tehokkaita. Vahingolliset vaikutukset eivat myoskaan rajoitu ihmisten
terveyteen vaan voivat ulottua talouden monille aloille, kuten kohdissa 1 ja 2
esitetaan. Tulevien kansanterveyteen liittyvien hatatilanteiden arvaamattoman
luonteen ja laajuuden vuoksi tallaisia vahinkoja ja vaikutuksia on mahdotonta
ilmaista kvantitatiivisesti etukateen.



Tarkastukseen perustuvat 18
huomautukset

30 Paatos N:o 1082/2013/EU,
4 artikla.

Tilintarkastustuomioistuin tutki, pantiinko valtioiden rajat ylittavistad vakavista
terveysuhkista annetulla paatoksella kayttoonotettuja uudistuksia, joita kuvailtiin
kohdissa 7-9 ja kaaviossa 1, taytantéon vaikuttavasti. Kaiken kaikkiaan tarkas-
tuksessa todettiin, ettd uudistusten tdytantdonpanoa ja kehittamistd haittasivat
viivastymiset ja ettd edelleen on strategisia ja toiminnallisia haasteita. Tilintar-
kastustuomioistuin raportoi seuraavissa kohdissa valmiussuunnittelua koskevan
kuulemisen ja yhteensovittamisen riittamattomista konkreettisista tuloksista ja
naiden toimien heikosta tuloksellisuuden mittaamisesta. Tilintarkastustuomiois-
tuin raportoi myds, ettd Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen roolia ei
ollut yleisen valmiuden osalta virallistettu riittavalla tavalla, etta ladkinnallisten
vastatoimien yhteishankinta edistyi hitaasti ja ettei kdytdssa ole EU:n mekanis-
mia hatatapauksissa tarvittavia ladkinnallisid vastatoimia varten valtioiden rajat
ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatdksen puitteissa. Lisaksi tilintar-
kastustuomioistuin kuvailee terveysturvakomitean toiminnallisia ja strategisia
haasteita seka reagoinnin yhteensovittamista koskevien saantdjen soveltamiseen
liittyvia vaikeuksia.

Valmiussuunnittelua koskevan kuulemisen ja
yhteensovittamisen konkreettiset tulokset riittamattomia

Jasenvaltioiden ja komission olisi kuultava toisiaan terveysturvakomiteassa
sovittaakseen yhteen toimiaan, joilla ne kehittavat, vahvistavat ja yllapitavat
rajat ylittavien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-, arviointi- ja
reagointivalmiuksiaan®. Kuulemisen olisi koskettava seuraavia asioita: val-
mius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden kaytantojen ja kokemusten
vaihto, kansallisen valmiussuunnittelun yhteentoimivuuden edistaminen ja sen
huomioon ottaminen, etta eri alojen (esimerkiksi terveysala, pelastuspalvelu,
kuljetusala, rajavalvonta) on tehtava yhteisty6ta unionin tason valmius- ja rea-
gointisuunnittelussa. Lisdksi kuulemisella olisi tuettava kansainvalisessa terveys-
saannostossa tarkoitettuja seurannan ja reagoinnin keskeisia valmiuksia koske-
vien vaatimusten taytantoonpanoa (ks. liite I).

Jasenvaltioiden oli toimitettava komissiolle viimeistdan 7. marraskuuta 2014 ja
sen jalkeen kolmen vuoden valein kansallisen tason valmius- ja reagointisuun-
nittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot edelld kuvailluilta paaaloilta. Tietoja
toimitettaessa kaytetaan komission hyvaksymaa mallia, jotta voidaan varmistaa
niiden vertailtavuus ja merkitys tavoitteiden kannalta.
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Ebolakriisin aikana komissio hyvaksyi valmiustietojen toimittamiseen kdytettavan
mallin jasenvaltioita kuultuaan heinakuussa 2014 eli vain nelja kuukautta ennen
kuin jasenvaltioille kyselylomakkeen tdyttamistd varten asetettu maardaika paat-
tyi. EU:n jasenvaltioista yhdeksdn toimitti vastauksensa ajoissa sahkdisen kyselyn
valitykselld. Lisdksi 17 jasenvaltiota toimitti vastauksensa myohdssd, padasiassa
vuonna 2015, komission muistutettua niita asiasta useita kertoja. Komissio kokosi
yhteistydssa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen sekd WHO:n Eu-
roopan aluetoimiston kanssa jasenvaltioiden vastausten perusteella valmius- ja
reagointisuunnittelua koskevan edistymiskertomuksen, joka esitettiin terveystur-
vakomitealle kesdkuussa ja marraskuussa 2015. Nain valmius- ja reagointisuun-
nittelua koskeva edellytetty tietojenvaihto kdynnistyi vastausten jattamiseen
liittyneista viivastymisista huolimatta.

Useimmat edelld mainittuun kertomukseen siséltyvista tiedoista muutamia
WHO:n raporteista®' saatuja karttoja lukuun ottamatta on kuitenkin muutettu
tunnistamattomiksi ja yhdistetty. Kertomuksesta ei siksi kdy terveysturvakomi-
tean jasenille ilmi, mitka tiedot, parannuksia tai parhaita kdytantoja koskevat
ehdotukset taikka esimerkit ovat minkdkin maan toimittamia. Tama olisi tarpeen
tehokasta ja avointa nakemysten vaihtoa varten terveysturvakomitean ja kerto-
muksen luottamuksellisesta luonteesta huolimatta. Valtioiden rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista annetussa paatdksessa ja kyselylomakemallissa ei
kummassakaan edellytetd, ettd jasenvaltiot toimittaisivat vastaustensa tueksi
todisteita, kuten taytantéonpano- tai toimintasuunnitelmia, kansallisia kasikirjoja
tai varsinaisia valmiussuunnitelmia.

Lainsdadanndssa ei anneta komissiolle valtuuksia kerdta tai todentaa edelld
mainittuja tietoja esimerkiksi maihin tehtavien vierailujen aikana. Edistymiskerto-
mukseen sisdltyvat valmiuteen liittyvia nakdkohtia koskevat tiedot perustuvat yk-
sinomaan jasenvaltioiden itsearviointeihin, eika tietojen tueksi esiteta todisteita.
Vaikka tama ei tarkoita, ettd raportoidut tiedot olisivat virheellisia, tasta seuraa,
etteivat kertomuksessa yksildidyt ja terveysturvakomitealle esitetyt vahvuudet ja
heikkoudet perustu ulkoisesti todennettuihin tai tarkastettuihin tietoihin. Vaikka
lainsdaadanndssa ei edellyteta tietojen tarkastamista ja avoimempaa toimintata-
paa, ne lisdisivat todenndkdisesti luottamusta valtioiden rajat ylittavia vakavia
terveysuhkia koskevaan valmiuteen (ks. laatikko 3, jossa kasitelldan kansainva-
lisen terveyssdaanndston toteuttamista koskevan itsearvioinnin heikkouksia) ja
parantaisivat heikkouksien korjaamiseksi tarvittavien toimien kohdentamista.
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Kansainvalisen terveyssaannoston mukaisten keskeisten valmiuksien tdytantdonpanoa koskevan itsearvioinnin
heikkouksia ovat tuoneet esiin WHO ja sen asiantuntijapaneelit. Heindkuussa 2015 ebolakriisin valiarviointipa-
neeli kirjoitti, ettei sen mielesta voida hyvaksya sitd, etta kansainvalisen terveyssaanndston mukaisten kes-
keisten valmiuksien mittaamiseksi edellytetdaan vain vapaaehtoista itsearviointia. Paneeli viittasi sekd WHO:n
sisdisiin ettd maailmanlaajuisen terveysturvallisuusohjelman (Global Health Security Agenda) kaltaisten aloittei-
den (ks. liite I, jossa kuvaillaan muita aloitteita, joilla vastataan tarpeeseen parantaa valmiussuunnittelua ja lisata
avoimuutta) valityksella toteutettaviin kannustaviin toimiin, joilla pyritaan edistamaan keskeisiin valmiuksiin
liittyvia arviointikehyksid, ulkoista valvontaa ja avoimuutta, ja korosti, ettd alueelliset poliittiset toimijat,

kuten Euroopan unioni, voivat tukea tata tyota.

Kansainvalisen terveyssaannostdn asemaa ebolaepidemiassa ja sen vastatoimissa koskevaa arviointikomitean
raporttia kasitellyt 69. maailman terveyskokous (23.-28. toukokuuta 2016) teki samanlaisen paatelman. Arviointi-
komitea katsoi, ettd kansainvalisen terveyssaanndston toteuttamisen puutteet edistivat ebolaepidemian
pahenemista. Kansainvdlisen terveyssaannoston toteuttamisen vahvistamiseksi arviointikomitea ehdotti muun
muassa, ettd maan keskeisten valmiuksien ulkoinen arviointi tunnustettaisiin parhaaksi kdytannoksi.

Huolimatta osallistumisestaan mallin kehittdmiseen jotkin jasenvaltiot totesivat,
etta valmiutta koskevaan kyselylomakkeeseen vastaaminen oli kdytannossa
vaikeata, ja suhtautuivat siksi hieman varautuneesti edistymiskertomuksessa
esitettyihin tuloksiin. Lisaksi kyselylomakkeen teknisessa toteutuksessa verkko-
kyselyna oli heikkouksia, jotka rajoittivat tiettyja kysymyksia koskevien tietojen
laatua. Tama johtui osittain siitd, ettei terveyden ja elintarviketurvallisuuden paa-
osasto ottanut Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskusta mukaan verkkoky-
selyn tietotekniseen valmisteluun riittavan varhaisessa vaiheessa.

Paatokseen3? sisaltyvien peruskriteerien lisdksi EU:ssa valmius- ja reagointi-
suunnitteluun mahdollisesti sovellettavien kriteerien osalta komissio viittasi
vuonna 2011 julkaistussa vaikutustenarvioinnissaan*® kaytettavissa oleviin yleisia
valmiussuunnitelmia koskeviin ja kaikenlaiset terveysuhkat kattaviin laajoihin
ohjeisiin®* ja siihen, ettei kdytdssa ollut mekanismia, jolla varmistettaisiin ohjei-
den taytantoonpano kaikissa jasenvaltioissa. Tilintarkastustuomioistuin totesi,
ettei naiden ohjeiden asemaa maaritelty valtioiden rajat ylittavista vakavista
terveysuhkista annetulla paatokselld luodussa kehyksessa ja etta ohjeiden sisaltod
tunnettiin yleisesti heikosti, vaikka komissio ja useat jasenvaltiot olivat toteutta-
neet merkittavia toimia kattavan, vuonna 2011 paivitetyn version tuottamiseksi
ja kadnnokset olivat saatavilla komission verkkosivustolla. Jos jasenvaltiot eivat
kayta ohjeita tai niita ei pideta ajan tasalla, ndma merkittavat resurssi-investoin-
nit menevat mahdollisesti hukkaan.
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4 artikla.

SEC(2011) 1519 lopullinen, 8.
joulukuuta 2011, s. 17.

Yleisten valmiussuunnitelmien
strategia, Tekniset ohjeet
kansanterveydellisia
hatatilanteita koskevia yleisia
valmiussuunnitelmia varten
(paivitetty vuonna 2011).
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Kaiken kaikkiaan tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta edellytetty valmius- ja 33
reagointisuunnittelua koskeva jasenvaltioiden ja komission valinen kuuleminen

on kaynnistynyt. Valmiutta koskevien toimien yhteensovittamisen parantamisek-

si tarvittavien tietojen saamiseen ja vaihtoon kdytettavat menettelyt eivat kuiten-

kaan ole viela riittavan tehokkaita, eikd niilld ole vield saatu konkreettisia tuloksia. 3

Valmiutta koskevan yhteensovittamisen tuloksellisuuden
mittaaminen heikkoa

Komission olisi mitattava unionin toimien ja ohjelmien vaikuttavuutta. Tdma kos-
kee myds valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetussa paatok-
sessa asetettuja EU:n tavoitteita ja erityisesti edelld mainittuja 4 artiklan mukaisia
valmius- ja reagointisuunnittelua koskevia toimia. Tdméan vuoksi on madriteltava
tiiviissa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa SMART-tavoitteet® ja indikaattorit
sekd menetelmat, jotta edistymista voidaan mitata ja arvioida selkeasti. Jasenval-
tioiden on vastaavasti osoitettava edistymistaan.

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdadosaston nykyiseksi ohjelmakaudeksi
2014-2020 asettamat terveytta koskevat tavoitteet kasittavat kansalaisten suo-
jeluun valtioiden rajat ylittavilta vakavilta terveysuhkilta liittyvan erityistavoit-
teen: kartoitetaan ja kehitetaan yhtendisia lahestymistapoja ja edistetdan niiden
taytantdonpanoa valmiuksien ja koordinoinnin parantamiseksi terveyttd uhkaa-
vissa hatatilanteissa. Erityistavoitteeseen liittyvana tulosindikaattorina on niiden
jasenvaltioiden lukumaara, jotka ottavat kehitetyt yhteiset lahestymistavat osaksi
valmiussuunnitelmiaan?®.

Vuosia 2014 ja 2015 koskevissa hallintosuunnitelmissaan komissio maaritteli tata
erityistavoitetta ja -indikaattoria varten tavoitearvoiksi, etta nelja jasenvaltiota
ottaisi kehitetyt yhteiset [ahestymistavat osaksi valmiussuunnitelmiaan vuo-
teen 2015 mennessa, 14 jasenvaltiota vuoteen 2017 mennessa ja kaikki jasen-
valtiot vuoteen 2020 mennessd. Tavoite ja indikaattori eivat kuitenkaan sisally
sellaisenaan paatokseen, joten ne eivat sido jadsenvaltioita. Paatoksessa ei myos-
kaan vahvisteta kriteereja osaksi valmiussuunnitelmia otetuille yhteisille Iahesty-
mistavoille, jotka nekin olisi vield tavoitteen mukaan kartoitettava ja kehitettava.
Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta kun komissio maaritteli indikaattorin
tavoitearvot, se ei ollut kehittanyt yhteisten lahestymistapojen kasitetta edelleen
yhdessa jasenvaltioiden kanssa eika kdytossa ollut mydskaan selkeda ja yhdessa
sovittua ldahestymistapaa saavutettavan edistyksen mittaamista varten.
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Tasmalliset, mitattavissa ja
toteutettavissa olevat, asiaan
kuuluvat ja ajallisesti madratyt
tavoitteet (Specific,
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Vastaavat tavoite ja
indikaattori sisaltyvat myos
asetuksen (EU) N:o 282/2014
2 ja 3 artiklaan. Niilla mitataan
tavoitteen mukaisen
varainkdyton tuloksellisuutta.
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Vuoden 2016 alussa komissio tarkensi menetelmaansa, jolla mitataan saavutettua
edistysta edella mainitun erityisindikaattorin mukaisesti, ja pyysi Euroopan tautien-
ehkaisy- ja -valvontakeskusta tekemdan jasenvaltioilta saatujen tietojen lisdana-
lyyseja. Keskusta pyydettiin madrittamaan niiden jasenvaltioiden maara, joilla oli
kdytossa kansainvalisen terveyssaannosten mukaiset keskeiset valmiudet, jarjestelyt
eri alojen vdlisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi ja toiminnan jatkuvuussuun-
nitelmat. Keskus katsoi, etta 16 jasenvaltiota ilmoitti ottaneensa nama osatekijat
kdyttdon ja ettd vuotta 2015 koskevan indikaattorin mukaan tavoitearvon saavut-
tamisessa edistyttiin siten etuajassa (tavoitearvona 14 jasenvaltiota vuoteen 2017
mennessa). Kuten kohdassa 32 esitettiin, tilintarkastustuomioistuin ei pystynyt
vahvistamaan, ettd menetelmasta olisi keskusteltu terveysturvakomitean kanssa ja
ettd komitea olisi hyvaksynyt menetelman.

Tilintarkastustuomioistuin ei edelld esitetyn vuoksi pystynyt toteamaan, mitd rapor-
toitu edistyminen merkitsee tuloksellisuuden kannalta ja tukevatko jasenvaltiot
kaikkia tavoitteita, indikaattoreita ja tavoitearvoja koskevia maaritelmia ja kasittei-
ta. Tama on erityisen tarkedd, koska valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuhkia
koskevan valmius- ja reagointisuunnittelun tehokas yhteensovittaminen riippuu
suurelta osin jasenvaltioista® ja edellyttad, etta sidosryhmat pyrkivat samoihin
tavoitteisiin.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen roolia ei ole
yleisen valmiuden osalta virallistettu riittavalla tavalla

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tehtavana on tukea jasenvaltioita ja
komissiota valmiuteen liittyvdssd toiminnassa. Keskuksen toimeksianto kattoi perin-
teisesti tautien ehkdisemisen ja torjunnan, eika toimeksiantoa ole saatettu virallisesti
ajan tasalle, vaikka terveysturvallisuuden alalla on keskuksen perustamisen jalkeen
nahty merkittavia kehitysaskelia, joita ovat erityisesti kansainvalisen terveyssaan-
ndston voimaantulo ja valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun
padtoksen hyvaksyminen. Tilintarkastustuomioistuin tutki taman vuoksi, onko ko-
mission ja keskuksen valilla seka suhteessa keskuksen sidosryhmiin riittavan selvaa,
missd maarin keskus voi tarjota asiantuntemusta yleisen valmiuden alalla ja miten
keskuksen olisi suunniteltava toimintaansa ja resurssejaan tata tarkoitusta varten.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen perustamisasetuksen mukaan
keskus tarjoaa jasenvaltioille, komissiolle ja muille yhteison elimille tieteellista ja
teknista apua valmiussuunnitelmien laatimisessa, saannénmukaisessa tarkistami-
sessa ja paivittdmisessa sekd toimintastrategioiden laatimisessa sen toimeksiantoon
kuuluvilla aloilla (eli infektiotaudeilta ja tuntematonta alkuperda olevilta uhkilta suo-
jelemisen alalla). Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetussa paa-
toksessa keskuksen tehtavaksi annetaan erityisesti epidemiologinen seuranta seka
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmd, mutta ei valmiussuunnittelun tukemista.
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37 Kuten terveyden ja
elintarviketurvallisuuden
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38 Yksi uusista tehtavista oli

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatdksen hyvaksy- ey e s o, g

misen jalkeen Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus on huolehtinut erityi- apu jésenvaltioiden

sesti yleisen valmiuden alalla uusista tehtévista®®, jotka liittyvét siihen, ettd EU:ssa Qzar';ﬁ('l‘asﬁ%'\ﬁ‘k’a}ggszthOB/Eu
on tarpeen soveltaa kaikkia uhkia koskevaa lahestymistapaa. Tilintarkastustuo- toimittamien tietojen
mioistuin totesi kuitenkin, ettei keskuksen roolia ja vastuualueita ollut yleisen yhdistamisessd ja
valmiuden alalla maéritelty virallisesti eika niista ollut sovittu joko paivittamalla toveysturvakomitealle,

asiaankuuluvaa lainsaadantoa tai esimerkiksi komission ja keskuksen valisella ja

keskuksen sidosryhmien hyviksymalla kirjallisella sopimuksella. Jos keskuksen ) (eSS )

2009 -pandemiasta —

roolista ndiden tehtdvien osalta ja siitd, miten ne sopivat keskuksen toimeksian- strateginen lihestymistapa,

toon, ei ole riittavaa virallista selvyytta, keskuksen organisaatio ei ehka pysty 11kohta, s. 2.

valmistautumaan asianmukaisesti ndihin tehtaviin pitkalla aikavalilla eika vastaa- 40 Key changes to pandemic

maan tehokkaasti avunpyyntoihin. Tasta tilanteesta aiheutuva riski toteutui jo plans by Member States of the

keskuksen ja WHO:n laatiessa yhdessa influenssapandemiasuunnitelmien tarkis- WHO European Region based

. ) ’ y : pn . on lessons learnt from the

tamista koskevaa opasta, kuten seuraavassa esitetaan. 2009 pandemic, WHO:n
Euroopan aluetoimisto ja
ECDC, 2012.

41 Guide for influenza pandemic
plan revision - Applying the
lessons learned from the

Vuoden 2009 influenssapandemian jalkeen yksi neuvoston esittamista paasuo- pandemic HIN1(2009): A guide
situksista oli valmiussuunnitelmia koskevien ohjeiden julkaiseminen?. Euroopan {,‘\’/gg%mgg‘;ﬂgtgg&”the
maat alkoivat tarkistaa pandemiasuunnitelmiaan saatujen kokemusten perus- European Union and '
teella. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus seka WHO toteuttivat merkit- European Economic Area,

tavia toimia tyopajojen ja tarkistustyon jarjestamiseksi. Organisaatiot julkaisivat Iuonnos vuodelta 2014.

vuonna 2012 yhteisen asiakirjan, jossa esiteltiin tyon tulokset*. Myéhemmin
organisaatiot laativat yhdessa influenssapandemiasuunnitelmien tarkistamista
koskevan oppaan®'. Laadittu opas oli tarkoitettu kaikille WHO:n Euroopan alueen
53 maalle. Opasta laativat useita eri maita ja organisaatioita edustavat pandemiaa
koskevan valmiussuunnittelun asiantuntijat.

Komissio kuitenkin keskeytti oppaan julkaisun Euroopan tautienehkaisy- ja -val-
vontakeskuksen osalta maaliskuussa 2014 vedoten epavarmuuteen siita, onko
keskuksella valtuuksia antaa tallaisia ohjeita suoraan jasenvaltioille, ja todeten,
ettd terveysturvakomitea on asianmukainen elin, jolla on valtuudet kasitella
valmiuteen liittyvia kysymyksia. Tilintarkastustuomioistuimen tarkastuksen ajan-
kohtana (kaksi vuotta my6hemmin) aikataulut, jotka oppaan kasittelylle terveys-
turvakomiteassa (tai valmiutta kasittelevassa komitean tydryhmassa) ja julkaisulle
on asetettu, eivat olleet tiedossa. Oppaan julkaisematta ja tukematta jattaminen
merkitsisi hukkaan mennytta investointia oppaan tuottamiseen kdytettyjen varo-
jen ja tyon kannalta. Lisaksi se tarkoittaa, ettei opas ollut EU:n jasenvaltioiden ja
muiden WHO:n Euroopan alueen maiden kadytettavissa edes silloin, kun kansalli-
sia pandemiaa koskevia valmiussuunnitelmia paivitettiin.
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Jasenvaltioiden osallistuminen toimintaan riittamatonta

influenssapandemiarokotteiden yhteishankinnan e s
nopeuttamiseksi, ei EU:n mekanismia hatatapauksissa pandemiasta saadut
tarvittavia ladkinnallisia vastatoimia varten valtioiden rajat Kokemukset - terveysturva

. o o Py . . 0o 00 o oo Pan unionissa.
ylittdvista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen

puitteissa 43 Ks.ECDCn 15.6.2015
julkaisema nopea

riskinarviointi "A case of
diphtheria in Spain”, jossa
todetaan, etta Espanjassa
lahes 30 vuoteen ensimmadisen

Vuoden 2009 HIN1-influenssapandemiakriisin jalkeen neuvosto* kehotti komis- kurkkumétatapauksen i
siota kehittdmaan ja antamaan tiedoksi mahdollisimman pian, viimeistdén havaitseminen ja hallinta seka
. R L . . . L kansanterveydelliset
joulukuussa 2010, rokotteiden ja viruslddkkeiden yhteishankintamekanismin. Jo torjuntatoimet ovat tuoneet
vuonna 2011 komissio kehotti jasenvaltioita tekemadn tallaiseen yhteishankinta- esiin haasteet, joita Euroopan

unionissa on kurkkumataan

menettelyyn liittyvia tarveanalyyseja. Ladketieteellisten vastatoimien yhteishan- Varautumisessa.

kinnalle saatiin EU:n oikeusperusta kuitenkin vasta vuonna 2013, kun valtioiden
rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatds hyvaksyttiin. Komissio
hyvaksyi yhteishankintasopimuksen 10. huhtikuuta 2014. Maat, jotka ovat allekir-
joittaneet yhteishankintasopimuksen, voivat osallistua ladketieteellisten vastatoi-
mien yhteishankintamenettelyihin, joihin on kulloinkin osallistuttava vahintaan
neljan jasenvaltion.

Helmikuussa 2016 komissio saattoi paatokseen ja julkaisi eritelmat henkildnsuo-
jainten yhteishankintaa varten. Tata koskeva ty6 oli kdynnistetty ebolakriisin
jalkeen. Lisaksi on kdynnistetty useita muita yhteishankintamenettelyja. Influens-
sapandemiarokotteiden yhteishankintamenettelyn valmistelu, johon neuvosto
kehotti alun perin vuonna 2010, oli kuitenkin edelleen meneilladn. Komission
[dhettdmista useista pyynnoista huolimatta huhtikuuhun 2016 mennessa oli
saatu vasta viisi jasenvaltioiden laatimaa tarvearviointia. Tuleva kehitys riippuu
jasenvaltioiden sitoutumisesta ndihin menettelyihin. Komissio totesi vuotta 2014
ja 2015 koskevissa vuotuisissa toimintakertomuksissaan, ettei influenssapande-
miarokotteiden yhteishankinnalle asetettuja tavoitteita ollut saavutettu.

Hatatapauksissa tarvittavien ladakinnallisten vastatoimien hankintaan hata-
tilanteessa kdytettavan valineen olisi oltava yksinkertaisempi, nopeampi ja
joustavampi kuin yhteishankintasopimuksen mukainen menettely. Espanjassa
vuonna 2015 todetun kurkkumdtatapauksen yhteydessa hoitavalla sairaalalla oli
vaikeuksia saada antitoksiinia Euroopasta“*®, minka vuoksi terveysturvakomitea

ja komissio paattivat tutkia mahdollisia ratkaisuja vastaavien tulevien tapausten
varalta. Terveysturvakomitea sopi antavansa valmiutta kdsittelevan tyéryhmansa
tehtavaksi kehittda vakiotoimintamenettelyjd, joilla unioni voi reagoida téllaisissa
hatatilanteissa nopeasti ja yhtendisesti. Tammikuussa 2016 komissio pyysi jasen-
valtioita nimedamaan osallistujia valmiutta kasittelevaan terveysturvakomitean
tyoryhmaan, joka kasittelisi ladketieteellisten vastatoimien vaihtoon sovelletta-
vaa vakiotoimintamenettelya. Tilintarkastustuomioistuin ei kuitenkaan pystynyt
saamaan tarkastuksensa aikana evidenssia siitd, ettd asiaankuuluvasta menette-
lysta olisi sovittu tai etta sita koskeva tyo olisi aloitettu (ks. myds kohdat 46 ja 47).
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Kaiken kaikkiaan tilintarkastustuomioistuin totesi yhteishankintaa koskevien
sdanndsten tdytantdonpanosta, ettd vuoden 2009 HIN1-pandemian jalkeen
aloitettu influenssapandemiarokotteiden yhteishankinnan jarjestaminen oli edis-
tynyt tilintarkastustuomioistuimen tarkastuksen ajankohtaan mennessa hitaasti
jasenvaltioiden vahaisen aktiivisuuden vuoksi. Se totesi my0s, ettei kdytossa ole
EU:n mekanismia hatatapauksissa tarvittavia laakinnallisia vastatoimia varten,
mika voi heikentaa influenssapandemiaa koskevaa EU:n valmiutta.

Strategisia ja toiminnallisia haasteita virallistetulle
terveysturvakomitealle

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetulla paatdksella perus-
tettiin terveysturvakomitea, jonka kokoonpanoon kuuluu jasenvaltioiden edusta-
jia ja jonka puheenjohtajana toimii komissio (ks. liite Il, jossa kuvaillaan yksityis-
kohtaisemmin komission tehtdvia ja vastuualueita).

Kaikki jasenvaltiot nimittavat edustajansa terveysturvakomiteaan. Tdysistuntoja
jarjestettiin yksi vuonna 2014 ja kolme vuonna 2015. Lisdksi oli useita audioneu-
votteluja, erityisesti meneillaan olleesta ebolakriisista (ks. laatikko 4).

Keskustelut ebolasta olivat alkaneet terveysturvakomiteassa maaliskuussa 2014 sen jalkeen, kun Guinea teki
WHO:lle ensimmaisen ilmoituksen taudin puhkeamisesta ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus antoi
nopean riskinarvioinnin. Arvioinnin mukaan riski, etta tauti leviaisi EU:hun, oli vahainen. EU:ssa toteutettavat
toimet voisivat kuitenkin olla perusteltuja tietyissa tilanteissa, esimerkiksi kun Guineassa sukulaisten ja ysta-
vien luona vierailleet matkailijat palaavat EU:hun tai taudille altistuneet henkilot hakeutuvat hoitoon EU:ssa.

WHO ilmoitti 8. elokuuta 2014, ettd ebolaepidemia oli kansainvalinen kansanterveydellinen uhka. Viikkoa
aiemmin komissio oli jarjestanyt terveysturvakomitean audiokokouksen, koska tilanne paheni nopeasti
maissa, joissa tauti levisi. Monet komission eri yksikot, Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus, WHO ja
jasenvaltiot osallistuivat kokoukseen. Tavoitteena oli vaihtaa tietoja ja koordinoida parhaillaan toteutettuja
ja suunniteltuja toimenpiteita koskevaa toimintaa, maaritella lisdtoimia valmiuden vahvistamiseksi ja harkita
avun antamista maille, joissa tauti levisi. Lisaksi keskusteltiin kyseisissa maissa tyoskentelevien EU:n/ETA:n
kansalaisten ladketieteellisistd syista tapahtuvaan evakuointiin kdytettavista vaihtoehdoista. Terveyden ja
elintarviketurvallisuuden paaosasto oli Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen avustuksella laati-
nut ebolavalmiutta koskevan kyselylomakkeen (jotta saataisiin yleiskuva laboratoriokapasiteetista, ebolan
hoitoon soveltuvista sairaalatiloista, sopivasta kuljetuksesta). Kyselylomake ldhetettiin jasenvaltioille, joista
useimmat vastasivat. Sen jdlkeen, kun WHO totesi ebolaepidemian kansainvaliseksi kansanterveydellisek-

si uhkaksi, ebolaa kasitelleita terveysturvakomitean kokouksia jarjestettiin merkittavasti tiheammin (lahes
viikoittain tammikuuhun 2015 asti). Toimintaan liittyvat aiheet, kuten yhteishankinta ja tydryhmat, palasivat
komitean asialistalle vasta helmikuusta 2015 alkaen.
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Tilintarkastustuomioistuimen tarkastukseen mennessa tehtavankuvaus oli laadit-
tu neljalle terveysturvakomitean tyéryhmalle: valmiutta kasittelevalle pysyvalle
tyoryhmalle, pysyvaélle tiedotusverkostolle, vastasaapuneita maahanmuuttajia ja
tartuntatauteja kasittelevalle ad hoc -tyoryhmalle sekd mikrobilddkeresistenssin
torjuntaa kasittelevalle ad hoc -tyoryhmalle (ks. laatikko 2). Terveysturvakomitea
kuitenkin perusti virallisesti ainoastaan tiedotusverkoston ja valmiutta kasitte-
levan tydryhman. Tydryhmien tehtavankuvausten perusteella niiden oli maara
laatia vuotuinen tydsuunnitelma, joka kasittdisi myos tulosindikaattorit arviointia
varten ja joka olisi toimitettava terveysturvakomitealle hyvaksyttavaksi, jotta
voitaisiin varmistaa aiheiden jasennelty kasittely. Tilintarkastustuomioistuin
havaitsi, ettei tydryhmien tehtavankuvauksissa edellytettyja vuotuisia tydsuun-
nitelmia ja niihin sisaltyvia indikaattoreita ollut jatetty komitean hyvaksyttavaksi
tarkastuksen paattymiseen (maaliskuuhun 2016) mennessa. Tama tarkoittaa, ettei
tyoryhmien tekemaa tyota toteuteta tehtavankuvausten mukaisesti ja ettei sen
tuloksellisuutta mitata asianmukaisesti.

Terveysturvakomitean tyoryhmiin osallistuminen on vapaaehtoista. Tilintarkas-
tustuomioistuimen tarkastuksen paattymiseen mennessa kaikki jasenvaltiot
olivat nimenneet osallistujansa tiedotusverkostoon. Komissio oli myds lahettanyt
pyynnon nimeta osallistujia valmiutta kasittelevaan tyéryhmaan (ks. myos edella
oleva kohta 42), mutta maaliskuuhun 2016 mennessa EU:n jasenvaltioista vain yh-
deksan oli tehnyt niin. Monen jasenvaltion osallistuminen tyéryhmien toimintaan
on tarkeda sen varmistamiseksi, etta niiden tyon tuotoksia tuetaan ja vieddan
eteenpain myohemmin terveysturvakomiteassa.

Tilintarkastustuomioistuin totesi, etta kun terveysturvakomitea oli vield epaviral-
linen ja toimi neuvoston antaman tehtdavankuvauksen nojalla (eli vuoteen 2013
asti), komitealla oli tydohjelmia, jotka kasittivat vuotuiset tavoitteet ja raportoin-
nin, seka dokumentoituja toimintasuunnitelmia, joiden toteutumisen edistymi-
sestd oli raportoitava. Nykyisen terveysturvakomitean asema ja valtuudet ovat
erilaiset valtioiden rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista annetun paatoksen
mukaisesti. Tilintarkastustuomioistuin ei kuitenkaan 16ytanyt komitean asiakir-
joista eika komissiosta evidenssia siita, etta komitea suorittaisi nykyisin tehta-
viaan sellaisen sovitun strategisen suunnitelman tai ajan tasalla olevan etenemis-
suunnitelman perusteella, jossa maariteltdisiin asiaankuuluvat pitkallad aikavalilla
kasiteltavat strategiset aiheet. Tarkastuksen aikana jasenvaltioiden edustajat
ilmaisivat myos olevansa jonkin verran huolissaan komitean audioneuvottelujen
luonteesta. Joidenkuiden mielestd niissa keskityttiin liikaa teknisiin keskustelui-
hin strategisten keskustelujen sijaan.
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Kaiken kaikkiaan terveysturvakomitean tyo, erityisesti ebolakriisiin liittyva tyo, on
ollut hyvin tarkeaa ja kdynnistanyt sellaisten yhteistydmekanismien kehittamisen
esimerkiksi laboratorioiden kayttoa ja lddketieteellisistd syista tapahtuvaa evaku-
ointia varten, joita voidaan yllapitda tai ottaa uudelleen kdyttdon tulevia kriiseja
varten*. Komiteasta tuli pdafoorumi, jolla komission asianomaisten yksikdiden
edustajat ja jasenvaltiot yhdistivat voimansa ja alkoivat vaihtaa tietoja, myos
WHO:n kanssa. Tama on lisdosoitus komitean suuresta merkityksesta ja tarkey-
destd, jotka myds tunnustettiin Lansi-Afrikan ebolaepidemiasta saaduista koke-
muksista kansanterveyden ndakdkulmasta annetuissa neuvoston paatelmissa®.

Tilintarkastustuomioistuimen tarkastusevidenssi osoittaa kuitenkin, etta noin
kuuden kuukauden ajan siitd lahtien, kun WHO totesi ebolaepidemian kansainva-
liseksi kansanterveydelliseksi uhkaksi, suurin osa terveysturvakomitean tydsta ja
audioneuvotteluista kohdistui toimiin, joilla hallittiin ebolaepidemiaa - joka oli
EU:n kannalta vahdinen terveysuhka“. Siksi terveysturvakomitean muu toiminta,
joka liittyy valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetulla paatok-
selld luodun kehyksen strategiseen kehittdmiseen ja tdytantdonpanoon, oli téana
aikana taka-alalla.

MERS-koronaviruksen seka ebola- ja zikavirusten kaltaisten vakavien tautien
suuri esiintyvyys ja terveysturvakomitean strategisen suunnittelun puuttuminen
selittdvat tietyssa maarin sen, miksi komitean kokoukset ovat olleet usein luon-
teeltaan teknisid ja reagointitoimiin keskittyvia eivatka strategisia. Lisdksi tilintar-
kastustuomioistuin havaitsi, etta komitean teknisen tyon hoitamiseen tai tukemi-
seen tarkoitettujen tyoryhmien kdynnistaminen on edistynyt hitaasti.

Myds komissio voi vield parantaa komission muissa yksikdissd, virastoissa ja ohjel-
missa tassd yhteydessa toteutettavia toimia koskevien kartoitusten tai kertomus-
ten tuottamista (ks. myos kohdat 96-102). Yhdessa nama tekijat osoittavat, etta
terveysturvakomitean strategisessa tydssa on vield parantamisen varaa. Tama on
tarkeda, koska komitealla on nyt vahvat valtuudet erityisesti sovittaa yhteen yh-
teistydssa komission kanssa jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelua (ks.
kohta 44) ja siten varmistaa EU:n kansalaisten mahdollisimman korkeatasoinen
suojelu terveysuhkilta.
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Sanotun kuitenkaan
rajoittamatta
tarkastushavaintoja, joita
tilintarkastustuomioistuin
saattaa tuoda esiin lll jaoston
parhaillaan suorittaman
tuloksellisuuden tarkastuksen
perusteella. Tarkastuksen
kohteena ovat
kriisinhallintarakenteet, ja siina
kasitelladn myds
ebolaepidemian torjumiseksi
toteutettuja EU:n toimia.

Neuvoston paatelmat
Lansi-Afrikan
ebolaepidemiasta saaduista
kokemuksista
kansanterveyden
nakokulmasta - Terveysturva
Euroopan unionissa

(2015/C 421/04), 17.12.2015.

Ks. ECDC:n 3.9.2014 julkaisema
nopean riskinarvioinnin
"Outbreak of Ebola virus
disease in West Africa” neljas
paivitys, jossa todetaan, etta
riskia, etta ebola leviaisi
suunnitellun ladketieteellisista
syista tapahtuvan evakuoinnin
avulla EU:hun saapuvasta
potilaasta, pidetaan erittdin
vahaisena.
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”Realgoinnin yhteensovittamista” koskevien saantdjen
soveltaminen on kdytannossa vaikeaa

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen johdanto-
osassa todetaan, ettd vaikka jasenvaltiot vastaavat kansanterveyskriisien hoita-
misesta kansallisella tasolla, yksittdisen jasenvaltion toteuttamat toimenpiteet
voisivat aiheuttaa haittaa muiden jasenvaltioiden eduille, jos toimenpiteet ovat
keskenddn epajohdonmukaisia tai jos ne perustuvat vaihteleviin riskinarvioin-
teihin. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteita rajat ylittavan
vakavan terveysuhkan torjumiseksi, jasenvaltion olisi*’ siksi ensin ilmoitettava
niista muille jasenvaltioille ja komissiolle ja kuultava niitd toimenpiteista. Jos tar-
ve suojella kansanterveyttd on niin kiireellinen, ettd toimenpiteet on toteutettava
valittdmasti, jasenvaltio voi ilmoittaa niista muille jasenvaltioille ja komissiolle
hyvaksyttydan ne.

Ebolakriisin aikaiset kokemukset osoittavat, ettd tama vaatimus, jonka mukaan
muille jasenvaltioille on ilmoitettava (terveysturvakomitean valitykselld) ennen
kansallisten toimenpiteiden toteuttamista, on haastava. Joissakin jasenvaltioissa
paatettiin poiketa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ja WHO:n
riskinarviointien ndkemyksista ja tehtiin matkustajien maahantulotarkastuksia
missakaan riskinarvioinneissaan suositelleet maahantulotarkastuksia viitaten kus-
tannusvaikutuksiin, heikkoihin tuloksiin ja tehokkaisiin maastapoistumistarkas-
tuksiin, joita toteutettiin epidemiasta karsineissa maissa“*. Komissio kutsui EU:n
terveysministerit 16. lokakuuta 2014 pidettyyn ebolaa kasitelleeseen korkean
tason koordinointikokoukseen, jossa keskusteltiin myds EU:n rajoilla mahdollisesti
toteutettavista maahantulotoimista. Tuloksena oli muun muassa, etta komissio ja
WHO jarjestivat ebolaa koskevien poistumistarkastusten tarkastuksen epidemias-
ta karsivissa Lansi-Afrikan maissa. Tarkastuksessa todettiin, etta poistumistarkas-
tusprosessit toteutettiin hyvin ja etta oli hyvin todennakdista, etta menettelyilla
todettiin henkil6t, joilla on ebolan merkkeja ja oireita.

Komissio totesi siksi vuonna 2015 julkaisemassaan taytantdonpanokertomukses-
sa®, ettd tarkein paatelma ebolaepidemiasta on, ettd jasenvaltioiden kansallisten
toimien koordinointia koskevien sdanndsten taytantdonpanossa on parantami-
sen varaa. Se, etta tietoja kansanterveystoimenpiteistd, joita jasenvaltiot aikovat
toteuttaa tai ovat toteuttaneet, ei jaeta riittavasti muiden jasenvaltioiden kanssa
varhaisessa vaiheessa, voisi vaikuttaa muihin jasenvaltioihin. Esimerkkeja vaiku-
tuksista ovat sellaisten henkildiden tarkastaminen ja jaljittdminen toistamiseen,
jotka on jo tarkastettu heti, kun he saapuivat EU:hun, mika edellyttda muilta
jasenvaltioilta lisdtoimia ja -resursseja, tai tiedotusvalineiden kansanterveysviran-
omaisiin kohdistama lisddntynyt paine, jotta nama selittdisivat, miksi toiset jasen-
valtiot noudattavat WHO:n tai Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen
antamia tieteellisia lausuntoja ja toiset jasenvaltiot eivat noudata.
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Nykyisten varhaisvaroituksen ja reagoinnin seka
epidemiologisen seurannan jarjestelmien j o
menettelyjen tarkea merkitys tunnustetaan laajalti,

mutta niita on tietyilta osin parannettava

56

Tilintarkastustuomioistuin tutki, hallinnoidaanko ja toteutetaanko nykyisia
varhaisvaroituksen ja reagoinnin sekad epidemiologisen seurannan jarjestelmia
asianmukaisesti. Niiden oikeusperustana on valtioiden rajat ylittavista vakavista
terveysuhkista annettu paatos (ks. myos kaavio 1). Kaiken kaikkiaan tilintarkas-
tustuomioistuin totesi, etta nykyiset jarjestelmat ovat olleet toiminnassa vuosia
ja ettd sidosryhmat tunnustavat laajalti jarjestelmien tarkedn merkityksen EU:ssa,
mutta etta tiettyja parannuksia tarvitaan menettelyihin ja jarjestelmiin. Seuraa-
vissa kohdissa kuvaillaan, etta varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa seka sen
liitantoja muihin varoitusjarjestelmiin on tarpeen parantaa ja ettei kemiallisten ja
ympadristoon liittyvien vakavien uhkien varhaisvaroitusta ja reagointia koskevaa
EU:n pdivitettya ldhestymistapaa ole vield testattu. Lisdksi tarvitaan lisdtoimia,
jotta EU:n epidemiologisen seurannan jarjestelman tietojen vertailukelpoisuus ja
laatu voidaan optimoida.

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman laajasta kaytosta ja
yleisestd arvostuksesta huolimatta lisaparannuksia tarvitaan
muun muassa liitantoihin muihin varoitusjarjestelmiin

57

Valtioiden rajat ylittavistad vakavista terveysuhkista annettu paatos tarjoaa oikeus-
perustan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmalle (EWRS), jolla tehdaan valtioi-
den rajat ylittavia vakavia terveysuhkia koskevia ilmoituksia EU:n tasolla. Jarjestel-
malla olisi mahdollistettava pysyva tietojenvaihtoyhteys komission ja kansallisen
tason toimivaltaisten viranomaisten vélilld, jotta voidaan varoittaa, arvioida
kansanterveyteen liittyvia riskeja ja maarittaa kansanterveyden suojelemiseen
mahdollisesti tarvittavat toimenpiteet. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvonta-
keskuksen olisi tuettava ja avustettava komissiota hoitamalla varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmaa ja varmistamalla jasenvaltioiden kanssa, ettd koordinoitui-
hin vastatoimiin on koko ajan olemassa valmiudet. Keskuksen olisi analysoitava
niiden viestien sisaltdd, jotka se on vastaanottanut jarjestelman kautta, ja toimi-
tettava tietoa, asiantuntemusta ja opastusta seka suoritettava riskinarviointia.

58

Komission ja keskuksen olisi ryhdyttava myds toimiin sen varmistamiseksi, etta
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma on tehokkaasti yhdistetty muihin yhteison
varoitusjarjestelmiin (jotka toimivat esimerkiksi eldinten terveyden, elintarvik-
keiden ja rehujen seka vaestonsuojelun aloilla). Tilintarkastustuomioistuin arvioi
naiden vaatimusten perusteella yleisesti varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
toiminnan ja hallinnoinnin asianmukaisuutta.
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Paatoksen hyvaksymisen jalkeen varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa on
mukautettu, jotta siind otettaisiin huomioon mm. seuraavat muutokset: jarjes-
telmdan on lisdatty muita uhkia kuin tartuntatauteja koskevia uusia tietokenttia ja
sisdllytetty ilmoituksen tekemiseen liittyvat maaritelmat. Tilintarkastustuomiois-
tuin totesi, ettd asiaankuuluvat jasenvaltioiden viranomaiset ja komissio kdyttavat
jarjestelmaa laajalti. Vuoden 2004 jalkeen jasenvaltiot ja komissio ovat panneet
jarjestelmassa alulle 1 493 viestia (ks. kaavio 2). Tilintarkastustuomioistuin havait-
si kuitenkin, ettd ajan mittaan tehdyista paivityksista ja parannuksista huolimatta
jarjestelmassa on jarjestelmarajoituksia, jotka johtuvat vanhentuneesta systee-
minsuunnittelusta, jonka vuoksi uusimpien tietoteknisten valineiden integrointi,
yhteydet sosiaaliseen mediaan ja taydellinen yhteensopivuus mobiililaitteiden
kanssa eivat ole mahdollisia.

Kaavio 2

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmdssa vuosina 2004-2015 alulle pannut viestit
350
Namd 1493 viestia koskivat 1482 tartuntatautitapausta
vuodesta 2004 alkaen ja vuodesta 2014 alkaen:
300 - yhtd kemiallista tapausta;
- kuutta ympdristotapausta;
- neljad mahdollista tuntematonta alkuperad olevaa uhkaa.
Kaiken kaikkiaan 725 viestid luokiteltiin ilmoitukseksi tai
250 varhaisvaroitukseksi.
200
150
100
50 | I | | |
NI | LN ||I |||||| 1T

AT BE BG (H (v (Z DE DK EC' EE ES Fl FR GR HR HU IE LT LU LV MT NL NO PL PT RO SE SI SK UK

1 ECtarkoittaa Euroopan komissiota.

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:Itd lokakuussa 2015 saatujen jarjestelméaa koskevien tietojen perusteella.
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Uusimmassa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ulkoista arvioin-

tia koskevassa raportissa®, joka koskee vuosia 2008-2012, annetaan yleisesti
ottaen mydnteinen arvio varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman teknisesta
suunnittelusta ja kdyttajaystavallisyydesta. Raportissa todetaan kuitenkin myos,
ettd jarjestelma on toiminut huonosti kriisien aikana, se esimerkiksi kuormittui
aiemmin helposti, ja etta jarjestelmassa nayttaisi olevan tarkistamisen varaa, jotta
jarjestelmalla voitaisiin tukea entistd paremmin toimintaa terveyteen liittyvissa
hatatilanteissa.

Talla hetkelld EU:n tasolla ei ole tilannetietoisuusfoorumia tai -vdlinettd, joka olisi
tarkoitettu valtioiden rajat ylittavien vakavien kansanterveysuhkien kasittele-
miseksi toteutettujen kansallisten kansanterveystoimenpiteiden reaaliaikaiseen
seurantaan. Tata tarkoitusta varten ei kdytetd sen paremmin varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmaa kuin laheteta sahkodpostiviestejakdan esimerkiksi terveys-
turvakomitean jasenten ja komission valilla. Tallainen toiminto kannattaisi kehit-
taa esimerkiksi erillisena toimintona tai varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
parannettuun versioon integroituna toimintona.

Vuoteen 2012 asti toimi varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmdakomitea. Komitea
kasitteli terveyskriisien teknisia nakokohtia, kun taas epavirallinen terveysturva-
komitea oli tuolloin strategisemmin suuntautunut®'. Tilintarkastustuomioistui-
men havaintojen mukaan vastaavalle tekniselle valmistelutydlle olisi edelleen
tarvetta nykyisessa kehyksessa (ks. myos edelld oleva terveysturvakomiteaa
kasitteleva kohta 51). Vaihtoehdoista sellaisen ryhman organisoimiseksi, joka tar-
kastelisi kansanterveysriskien arviointeja ja tutkisi toimintavaihtoehtoja, oli myos
keskusteltu komission seka Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen
kesken tarkastuksen ajankohtana (maaliskuussa 2016). Tallaisen ryhman perusta-
mista pidettiin tarpeellisena, jotta terveysturvakomitea ei ylikuormittuisi, mutta
kdaytannon jarjestelyista ei ollut tehty ehdotuksia eika sovittu.

Tarkastuksen ajankohtana ei ollut varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kayt-
tdjaryhmaa tai vastaavaa elintd, joka olisi tukenut ja helpottanut jarjestelman
kayttajayhteison jarjestelman paivittaisen kdayton toiminnallisten ja menettelyja
koskevien nakokohtien osalta tekemaa tyotd, mahdollisia muutos- ja parannus-
pyyntdja seka koulutusta. Vastaavaa toimintaa harjoitettiin kuitenkin varhaisva-
roitus- ja reagointijarjestelmdakomiteassa vuoteen 2012 asti. Jdsenvaltioita jarjes-
telmdssa edustavat henkil6t katsoivatkin, ettd edelleen oli tarvetta keskustella
naista kysymyksista saannollisesti.
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50 The second independent

evaluation of the ECDCin
accordance with its Founding
Regulation (European
Parliament and Council
Regulation (EC) no 851/2004),
Final Report (Euroopan
tautienehkaisy-

ja -valvontakeskuksen
perustamisasetuksen
mukainen keskuksen toinen
riippumaton arviointi,
loppuraportti), 8.10.2014.

Useimmilla jasenvaltioilla
terveysturvakomitean
jasenenad seka varhaisvaroitus-
ja reagointijarjestelman
yhteyshenkilona ei toimi sama
henkil®. Yleensa
terveysturvakomitean
jaseniksi nimetaan politiikasta
vastaavia terveysministerion
ylempia toimihenkil6itd, kun
taas varhaisvaroitus- ja
yhteyshenkil6iksi nimetaan
kansallisten
kansanterveysvirastojen
ylempia teknisia
toimihenkil6ita. Tosin
muitakin ratkaisuja on.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Vuonna 2015 antamassaan tdytantdonpanokertomuksessa®? komissio totesi, etta
se harkitsi varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman lisapaivitysta, joka mahdollis-
taisi keskipitkalla aikavalilla entistd kdyttajaystavallisempien toimintojen kehit-
tamisen heti, kun jarjestelman IT-vdlineen uudistamista (eli uudenaikaistamista)
koskevasta ehdotuksesta on padsty sopimukseen sidosryhmien sekd Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa. Tilintarkastustuomioistuin ei kui-
tenkaan pystynyt tarkastuksen aikaan saamaan komissiolta evidenssia siitd, etta
talta osin oltaisiin edistytty.

Komissio®® yksil6i jo vuonna 2011 EU:n tason** virastot ja varhaisvaroitusjarjestel-
mat, jotka olisi yhdistettava varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan. Luette-
lossa esitetaan kustakin varoitusjarjestelmasta huomautuksia, joilla perustellaan
tarvetta varmistaa, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta tehdyt
ilmoitukset liitetadn kyseisiin varoitusjarjestelmiin. Lisdyksessa maaritelldan
liitantoihin liittyvia tavoitteita ja korjattavia puutteita. Tilintarkastustuomioistuin
tutki liitantojen toteuttamisessa vuoden 2011 jalkeen saavutettua edistysta ja
totesi, ettd tarkastuksen ajankohtana (maaliskuussa 2016) oli yha luettelo® varoi-
tus- ja tietojdrjestelmistd, jotka olisi yhdistettdva asteittain varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmaan.

Varoitusjarjestelmien yhdistamista koskeva kysymys on tarked, koska komission
eri yksikodiden hallinnoimilla EU:n eri varoitusjarjestelmilla (esimerkiksi EUROPHYT
kasvinsuojelun ja RAPEX tuoteturvallisuuden alalla) saattaa olla myds jasenval-
tioissa eri yhteysviranomaiset, minka vuoksi viestien asianmukainen ohjautumi-
nen kansallisella ja EU:n tasolla on olennaista.

Komission mukaan®® kaikkien liitantoihin liittyvien (menettelyja koskevien ja
teknisten) toimien loppuun saattaminen ei ehka olisi mahdollista ennen kuin
saadaan selkeampi kasitys varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman IT-vdlineen
uudistamisen laajuudesta ja vaikutuksista, kuten edelld olevissa kohdissa kuvail-
tiin. Talla valin on kuitenkin oltava kaytdssa tehokkaita menettelyja, jotta voidaan
valttya toimintojen paallekkdisyydelta ja kaksinkertaiselta ty6lta ja varmistaa
tehokas varhainen reagointi eri uhkia koskeviin ilmoituksiin.
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COM(2015) 617 final.

Vaikutustenarviointiin
SEK(2011) 1519 lopullinen
liittyva lisdys “Structures for
preparedness and response to
cross-border health threats”.

Esimerkiksi tuoteturvallisuutta
seka eldinten terveyttd ja
elintarviketurvallisuutta
koskevat varoitusjarjestelmat.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU
8 artiklan mukaisen taytan-
téonpanosaadosehdotuksen
liite. Ehdotusta ei ollut viela
tarkastuksen ajankohtana
hyvaksytty.

COM(2015) 617 final.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Kaiken kaikkiaan tilintarkastustuomioistuin totesi, etta varhaisvaroitus- ja rea-
gointijarjestelma on ollut toiminnassa vuosia ja etta sidosryhmat, kuten tarkas-
tuksen aikana kuullut jarjestelman kayttajat, tunnustavat laajalti sen tarkedn
merkityksen EU:n tasolla. Komissio sekd Euroopan tautienehkaisy- ja -valvonta-
keskus eivat kuitenkaan olleet vield toteuttaneet huomattavia toimia, joiden
avulla jarjestelmaa parannettaisiin entisestaan ja kehitettaisiin valtioiden rajat
ylittavia vakavia terveysuhkia koskevaan tilannetietoisuuteen ja vaaratilantei-
den hallintaan liittyvia integroituja ratkaisuja. Mydskaan menettelyja koskevia ja
teknisia liitantoja EU:n muihin varhaisvaroitusjarjestelmiin ei ollut vield saatettu
paatokseen.

Kemiallisten ja ympaéristoon liittyvien vakavien uhkien
varhaisvaroitusta ja reagointia koskevaa EU:n paivitettya
lahestymistapaa ei ole viela testattu

Kun tehdaan valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettuun
padtokseen sisdltyvien ilmoituksen tekemistd koskevien sddntdjen mukainen
ilmoitus, komission olisi annettava kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
terveysturvakomitean kdyttoon varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta
riskiarviointi siitd, kuinka vakava kansanterveydelle mahdollisesti aiheutuva uhka
on, sekd mahdolliset kansanterveystoimenpiteet®’. Euroopan tautienehkaisy-

ja -valvontakeskuksen olisi laadittava riskinarviointi, jos uhka koskee tartuntatau-
tia, mikrobiladkeresistenssia tai asiaan liittyvia erityisia terveysnakokohtia taikka
on alkuperdltadn tuntematon. Komissio voi myds tarvittaessa pyytda Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista tai muita unionin virastoja toteuttamaan
riskinarvioinnin. Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan tai osittain unio-
nin virastojen toimivaltaan ja riskinarviointi katsotaan tarpeelliseksi unionin
tason reagoinnin yhteensovittamisen kannalta, komission olisi laadittava tapaus-
kohtainen riskinarviointi. Tilintarkastustuomioistuin tutki, miten tama toimisi
kdaytannossa.

Kemiallisten ja ymparistoon liittyvien uhkien osalta paatdksessa annetaan komis-
siolle taysi harkintavalta hankkia nopea riskinarviointi mista tahansa asianmu-
kaisesta lahteesta. Tarkastuksen ajankohtana kemiallisia uhkia koskevia nopeita
riskinarviointeja hankittiin EU:n yhteisrahoittamalta hankkeelta. Hankkeessa kehi-
tettiin kattava valineist6 tallaisten uhkien kasittelya varten, mutta hanke paattyi
maaliskuussa 2016. Tayttadkseen taman jalkeen oikeudellisen velvoitteensa antaa
nopeita riskinarviointeja komissio kehitti vakiotoimintamenettelyn tiedekomi-
teansa®® kanssa, joka otti vastuulleen joitakin muttei kaikkia hankkeen tuotoksista
voidakseen tarjota edellytetyt valmiudet.
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Paatoksen N:o 1082/2013/EU
10 artikla, joka koskee
kansanterveydelle aiheutuvan
riskin arviointia.

Valmistellessaan kuluttajien
turvallisuutta, kansanterveytta
jaympadristod koskevia
politiikkojaan ja ehdotuksiaan
komissio kayttad apuna
riippumattomia
tiedekomiteoita, jotka laativat
komissiolle luotettavia
tieteellisia lausuntoja.
Tiedekomiteat voivat pyytda
lisdasiantuntemusta
tieteellisiltd neuvonantajilta ja
asiantuntijoiden tietokannan
jasenilta. Yksi kolmesta
vuonna 2009 kdynnistetysta
tiedekomiteasta oli terveys- ja
ymparistoriskeja kasitteleva
tiedekomitea (SCHER). Sen
korvasi vuonna 2016 uusi
komitea, terveys- ja
ymparistoriskeja seka
kehittymadssa olevia riskeja
kasitteleva tiedekomitea
(SCHEER).



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Valtioiden rajat ylittavia kemikaaleihin liittyvia vakavia vaaratilanteita esiintyy
yleensa harvoin, mutta niiden luonteen vuoksi saatetaan edellyttaa, etta no-
pea riskinarviointi on annettava jopa vain 12-36 tunnin kuluessa ja virka-ajan
ulkopuolella. Tiedekomitea ei aiemmin laatinut tieteellisid lausuntojaan taman
vaatimuksen mukaisesti.

Edelld mainitun hankkeen vuonna 2016 jarjestdama harjoitus havainnollistaa tar-
kemmin lisdarvoa, jota hankkeessa laaditun valineistdn eri osien avulla saadaan
kemiallisten uhkien kasittelyssa. Harjoitus osoitti, etta kun kaikki kemiallisten
uhkien nopeasta riskinarvioinnista vastaavaa tiedekomitean tyéryhmaa varten
tarvittavat asiantuntijat olisi rekrytoitu (asiantuntijahaku paattyi 9. maaliskuuta
2016), tarvittaisiin mita todennakoisimmin merkittavia koulutus- ja harjoitustoi-
mia ennen kuin mekanismista tulisi mahdollisimman tehokas valine laatu- ja aika-
tauluvaatimukset tayttavien nopeiden riskinarviointien antamiseen. Lisdksi tilin-
tarkastustuomioistuin totesi, etta komissio otti vastuulleen hankkeessa kehitetyn
tietoteknisen vdlineen hoitamisen®. Vdlineelld on tarkoitus seurata mahdollisia
kemikaaleihin liittyvid vakavia vaaratilanteita ennen kuin niistd ilmoitetaan var-
haisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta. Kuitenkin tarkastuksen aikaan vain
14 jasenvaltiolla oli jarjestelman rekisteroityneita kayttdjia, joten tama uhkien
raportointi ei kata yhtenaisesti koko EU:ta. Komissio ei esittanyt selkeita todisteita
siitd, miten valinetta kehitettdisiin ja ylldpidettaisiin tai miten sen kdyton koulu-
tus ja edistdminen jarjestettaisiin.

Tiedekomitean toteuttamia nopeita riskinarviointeja varten kehitetyssa vakiotoi-
mintamenettelyssa viitattiin vain kemiallisiin vaaratilanteisiin, eika siind mainittu
ymparistoon liittyvid uhkia. Tilintarkastustuomioistuin ei 16ytanyt muuta vakio-
toimintamenettelyd, jota komissio olisi kdyttanyt valtioiden rajat ylittavia ympa-
ristoon liittyvia vakavia uhkia koskevien nopeiden riskinarviointien saamiseksi.
Kaiken kaikkiaan EU:n tasolla oli hyvin vahan kokemusta valtioiden rajat ylittaviin
kemiallisiin tai ymparistdon liittyviin vakaviin uhkiin reagoinnista, ja asiaankuulu-
vat téllaisia uhkia koskevat pdivitetyt seurannan ja varhaisen reagoinnin jarjeste-
lyt olivat vield testaamatta.
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59 Kemikaaleja koskeva nopea
halytysjarjestelma RASCHEM.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

EU:n epidemiologisen seurannan jarjestelma toimii yleensa
hyvin, mutta tarvitaan jonkin verran lisdtoimia, jotta tietojen
vertailukelpoisuus ja laatu voidaan optimoida

Komission olisi®® laadittava ja ajantasaistettava Euroopan tautienehkaisy- ja -valvon-
takeskuksen perustamisasetuksen erityissdanndksia soveltaen kehitetyt epidemio-
logisen seurantaverkoston toimintamenettelyt. Lisdksi ilmoittaessaan epidemiolo-
giseen seurantaan liittyvia tietoja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi
kaytettava paatoksen mukaisesti EU:n tartuntatautien luetteloon sisaltyvaa kutakin
tartuntatautia ja siihen liittyvaa erityista terveysnakokohtaa varten hyvaksyttyja
tapausmaaritelmia®, jos niitd on saatavilla. Komissio hyvaksyy tapausmaaritelmat
tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla.
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus hoitaa ja yllapitda epidemiologisen seu-
rannan jdrjestelmaa TESSid, johon jasenvaltiot syottavat seurantatietonsa. Euroopan
tasolla kerattyjen seurantatietojen laadun parantaminen on yksi keskuksen vuosia
2014-2020 koskevassa pitkan aikavalin seurantastrategiassa asetetuista tavoitteista.
My&s keskuksen strategisessa monivuotisessa ohjelmassa® todetaan, etta jasenvalti-
oiden toimittamien tietojen laatua ja vertailukelpoisuutta voidaan parantaa.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus ja jasenvaltioiden kansalliset seuran-
nan asiantuntijat ovat yhteistydssa kehittaneet seurantaa koskevia vaatimuksia,
jotta seurantaa voidaan virtaviivaistaa ja tietojen laatua EU:ssa parantaa. Keskus
katsoo, etta jasenvaltiot noudattavat raportointivaatimuksia kaiken kaikkiaan
tyydyttavasti. Tietojen laatu (taydellisyys ja edustavuus) muodostaa kuitenkin usein
ongelman. Keskus on tehnyt kolmen® taudin osalta erityisia tietojen laadunarvioin-
teja, joissa arvioidaan tietojen taydellisyyden, tarkkuuden ja validiteetin kaltaisia
laatuindikaattoreita. Arvioinneissa todettiin, etta tiedoissa oli useita puutteita
naiden perusteiden perusteella arvioituna.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen vuodesta 2009 toteuttamassa
hankkeessa pyrittiin parantamaan kansallisilla seurantajarjestelmilla kerattyjen tie-
tojen laatua. Hankkeen oli suunniteltu paattyvan vuonna 2011, mutta hanke oli yha
meneilladn vuoden 2015 lopussa. Keskuksen mukaan yksi tietojen laatuun liittyvia
ongelmia aiheuttava tekija on se, ettd jasenvaltioissa paatetdan usein kdyttda muita
tapausmadritelmia kuin vuonna 2012 annetulla komission tdytantdonpanopadtok-
selld vahvistettuja EU:n tapausmaaritelmias.

Tilintarkastustuomioistuin totesi siksi kaiken kaikkiaan, etta Euroopan tautieneh-
kaisy- ja -valvontakeskuksen toimilla, joilla se pyrkii ratkaisemaan epidemiologisen
seurannan tietojen raportointiin liittyvia ongelmia, ei ole viela tdysin pystytty
varmistamaan tietojen parasta mahdollista vertailukelpoisuutta ja laatua. Myos
jasenvaltiot voisivat viela parantaa toimintaansa talla alalla kdyttamalla johdonmu-
kaisesti EU:n tapausmaaritelmid ja optimoimalla Euroopan tautienehkaisy- ja -val-
vontakeskukselle toimittamansa tiedot.
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Paatos N:o 1082/2013/EU,
Il uku.

Tapausmaaritelmalla
tarkoitetaan yhteisesti
sovittujen kriteerien joukkoa,
jonka on taytyttava, jotta
voidaan tasmallisesti tunnistaa
rajat ylittavan vakavan
terveysuhkan tapaukset.

ECDC, luku 9.1 Surveillance,
"Context and future outlook”.

ECDC kerdd, analysoi ja levittaa
53:a tartuntatautia ja niihin
liittyvia erityisia terveysnako-
kohtia koskevia seurantatietoja
kaikista Euroopan unionin (EU)
28 jasenvaltiosta sekd kahdesta
muista kolmesta Euroopan
talousalueen (ETA) maasta
(Islannista ja Norjasta) (http://
ecdc.europa.eu/en/activities/
surveillance/Pages/index.aspx).

Komission tdytantodnpano-
paatds 2012/506/EU,

annettu 8 pdivana elokuu-

ta 2012, tapausmaarittelyjen
vahvistamisesta tartuntatau-
tien ilmoittamiseksi yhteison
verkostolle Euroopan
parlamentin ja neuvoston
paatoksen N:o 2119/98/EY
mukaisesti tehdyn paatok-
sen 2002/253/EY muuttamises-
ta (EUVLL 262,279.2012,s. 7).


http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx

Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Tilintarkastustuomioistuin tutki, edistetaanko EU:n terveysalan toimintaohjelmilla
vaikuttavasti kansalaisten suojelua terveysuhkilta. Ty kasitti yksityiskohtaisen
perehtymisen toimintaohjelmien hallinnointiin, josta vastaa kuluttaja-, terveys-,
maatalous- ja elintarvikeasioiden toimeenpanovirasto (Chafea), seka 20 sellaisen
toimen tuloksiin (ks. liitteessdi Il oleva yleiskatsaus), joita rahoitettiin toiseen ter-
veysalan toimintaohjelmaan sisaltyvan terveysuhkia koskevan tavoitteen perus-
teella (ks. kohta 11). Liséksi vierailtiin seitseman tallaisen hankkeen koordinoivien
edunsaajien luona. Tilintarkastustuomioistuin tutki myds nykyiseen kolmanteen
terveysalan toimintaohjelmaan sisaltyvan terveysuhkia koskevan tavoitteen
saavuttamisessa saavutettua edistysta komission vuotuisissa tydsuunnitelmissa
esitettyjen asiaankuuluvien toimien ja komission suorittaman tuloksellisuuden
mittaamisen perusteella. Tilintarkastustuomioistuin totesi kaiken kaikkiaan, etta
kansalaisten suojelua (valtioiden rajat ylittavilta vakavilta) terveysuhkilta koske-
vien terveysalan toimintaohjelmien tuloksellisuudessa ilmeni puutteita. Tilintar-
kastustuomioistuin raportoi seuraavissa kohdissa siitd, ettd toisen terveysalan
toimintaohjelman (2008-2013) mukaisilla terveysuhkia koskevilla toimilla ei saatu
kestavia tuloksia ja ettd kolmannessa terveysalan toimintaohjelmassa terveys-
uhkia koskevan tavoitteen indikaattorin mittaamisessa ilmeni puutteita. Lisaksi
havaittiin, ettd vuosina 2014-2016 varoja kaytettiin terveysuhkia koskeviin toimiin
suhteellisen vdahan, kun otetaan huomioon asianomaisen kunnianhimoisesti ase-
tetun tavoitteen merkitys ja kdytettavissa olevat resurssit.

Toisen terveysalan toimintaohjelman mukaisilla terveysuhkia
koskevilla toimilla ei saatu kestavia tuloksia

Toisen terveysalan toimintaohjelman paamaarana oli® tdydentda ja tukea jasen-
valtioiden politiikkoja ja tuottaa niille lisdarvoa suojelemalla ja edistamalla ihmis-
ten terveyttd ja turvallisuutta sekd kohentamalla kansanterveytta. Ohjelmalla oli
kolme tavoitetta, joista yksi oli kansalaisten terveysturvan parantaminen. Taman
tavoitteen mukaisista toimista toimi 1.1 "Kansalaisten suojelu terveysuhkilta”
sisaltyi tahan tarkastukseen.

EU:n varainhoitoasetuksen mukaan talousarvion toteuttamisessa on noudatetta-
va moitteettoman varainhoidon periaatetta (eli taloudellisuuden, tehokkuuden ja
vaikuttavuuden periaatteita). Vaikuttavuuden periaate edellyttaa, etta toiminnal-
le asetetut tavoitteet ja silta odotetut tulokset saavutetaan. Komission ja Chafean
on varmistettava, etta yhteisrahoitetuilla toimilla edistetaan terveysalan toimin-
taohjelman tavoitteiden saavuttamista. Tilintarkastustuomioistuin katsoo myds,
etta rahoitetuilla toimilla saatuja tuloksia olisi yllapidettava ja edistettava toimien
paattymisen jalkeen, jos tulokset ovat riittavan laadukkaita, jotta voidaan varmis-
taa, etta toimilla on vaikutusta ja ettd niistd saadaan lisdarvoa.

36

65 Paatods N:o 1350/2007/EY,
2 artiklan 1 kohta.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Suurin osa tarkastetun 20 toimen otoksen 14 hankkeesta®® toimi sikdli hyvin, etta
hankkeilla saatiin sovitut tuotokset (lukuun ottamatta kahta hanketta, jotka Chafea
arvioi kohtalaisiksi ja joilla ei saatu kaikkia edellytetyista tuotoksista tai riittavan
laadukkaita tuotoksia). Tilintarkastustuomioistuin havaitsi kuitenkin, ettda monia
tuotoksista ei kdytetty hankkeiden paattymisen jalkeen, vaikka tuotokset olisivat
olleet hyvin kaytanndllisia tai kayttovalmiita (esimerkiksi tyovalineita, kdytantoja
tai oppaita), tai ettei voitu osoittaa selvasti, miten tuotokset vaikuttivat politiikante-
koon kansallisella tai EU:n tasolla. Tarkastetuista kahdestatoista loppuun saatetusta
toimesta yhdeksdssa tilintarkastustuomioistuin havaitsi merkittavia ongelmia, jotka
liittyivat siihen, ettd tulokset eivat olleet kestavia. Monissa tapauksissa nama ongel-
mat mainittiin myos Chafean omissa sisdisissa arviointimuistiinpanoissa, jotka oli
laadittu hankkeiden paatyttya (ks. laatikossa 5 olevat esimerkit).

Lisaksi tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd Chafea ja/tai komissio antavat hankkei-
den paattyessa hyvin vahan teknista palautetta hankkeiden tuotoksien sisallosta ja
merkityksellisyydesta politiikan kannalta. Taman vahvistivat myds edunsaajat, joi-
den luona tilintarkastustuomioistuin vieraili. Kun hankkeet paattyvat, Chafea arvioi
niiden potentiaalin laajemman poliittisen kontekstin kannalta ja toimen merkityk-
sellisyyden terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston toiminnan kannalta.
Tilintarkastustuomioistuin havaitsi kuitenkin, etta vaikka paaosastolla on oikeus
kayttaa nadita Chafean tiedostoja, padosasto ei tarkastele niiden tietoja jarjestelmal-
lisesti sen arvioimiseksi, mita padosasto voisi tehda sen toimien kannalta merki-
tyksellisiksi merkittyjen tulosten viemiseksi eteenpdin EU:n tasolla tai vaikutusten
vahvistamiseksi tai laajentamiseksi EU:ssa%. Hankkeiden koordinaattoreiden luo
tehtyjen vierailujen aikana keskusteltiin heidan huolestaan, etta tiettyjen kohderyh-
mien, erityisesti EU:n ja kansallisen tason paattajien, saavuttaminen oli haastavaa
avustussopimuksen edellyttamista merkittavista levittamistoimista huolimatta.
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66 Otokseen sisaltyi 14 hanketta,
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yksi yhteinen toimi ja viisi
hankintatointa (ks. liite Ill).

Tilintarkastustuomioistuin oli
jo aiemmin suosittanut
komissiolle, etta hankkeita
olisi arvioitava jalkikateen
tulevien hankkeiden
rakenteen parantamista
silmalla pitden ottamalla
opiksi aiemmista
kokemuksista, ks. ensimmaista
terveysalan toimintaohjelmaa
(2003-2007) koskeva
erityiskertomus nro 2/2009,
suositus 2.

Eraan otokseen sisaltyvan hankkeen tarkastuksessa todettiin, ettd osa hankkeen tuloksista ei ollut kestavia,
koska kehitettya tietoteknista foorumia kdyttava asiantuntijoiden verkosto lopetti padosin toimintansa hank-
keen paatyttya. Tilintarkastustuomioistuin tarkasti myos hankkeen, jossa oli laajoja tutkimusta koskevia osia,
jotka osoittautuivat liilan monimutkaisiksi ja kalliiksi. Kyseisen hankkeen paatavoitetta ei saavutettu. Syyna
oli osittain se, ettei aiemmasta vastaavasta hankkeesta saatuja kokemuksia otettu asianmukaisesti huomioon
ja tavoitteet asetettiin siksi lilan kunnianhimoisiksi. Kolmannesta hankkeesta, joka koski tiettyihin vaestdonosiin
kohdistuvaa tietyn taudin seulontaa, tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta hanke onnistui oikein hyvin tuot-
tamaan edellytetyt laadukkaat tuotokset, mutta tuotoksia ei paivitetty hankkeen paatyttya eika kadytetty
laajalti. Ndiden hankkeiden mydnteinen vaikutus terveysalan toimintaohjelmaan sisaltyvan terveysuhkia

koskevan tavoitteen saavuttamiseen vahenisi siksi nopeasti ajan myota.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnissa®® luetellaan samanlaisia ongelmia
ja todetaan, etta vaikka ohjelman toisella puoliskolla oli toteutettu huomattavia
toimia, joilla pyrittiin parantamaan tiedon levittamistad, olisi vield parannettava
asiaankuuluvien sidosryhmien tietoisuutta yhteisrahoitettujen toimien tuloksis-
ta%, jotta voidaan maksimoida tulosten hyédyntaminen ja vaikutukset’. Lisaksi
arviointikertomuksessa todetaan, etta jos yhteydet politiilkkaan puuttuvat, tulos-
ten EU:n laajuisen kayttddnoton esteitd on vaikea voittaa. Samassa kertomukses-
sa tuodaan esiin, etteivat kaikki yhteisrahoitetut toimet olleet erityisen vaikutta-
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Ex-post evaluation of the
Health Programme (2008-
2013),2015.

Kohdan teksti mukailee
jalkiarviointikertomuksen
tekstia. Termien “tulokset” ja
"vaikutukset” kaytto ei siksi
valttamatta ole
tilintarkastustuomioistuimen
menetelmien mukaista.

via konkreettisten ja hyddyllisten tulosten ja vaikutusten perusteella arvioituina. 70 Ex-post evaluation of the

Kertomuksessa todetaan, ettd yhteisilla toimilla (ks. laatikko 6) saavutetaan Health Programme (2008-
. . .. . R . e 2013), Executive Summary,

tavallisesti konkreettisia vaikutuksia, kun taas hankkeiden tulokset jaavat suh- 015,

teellisen usein viematta eteenpdin ja toteuttamatta kdytannodssa. Syyna tahan )

olivat muun muassa se, ettei kiyttdonoton keskeisiin esteisiin ja asiaankuuluvien 71 E’gg’lsﬁtp‘?g'ganﬂm‘ggg%_

mahdollistajien mukaan ottamiseen kiinniteta tarpeeksi huomiota’. 2013), Conclusions, 2015.

72 Tama pati myos neljdan

My®@s niissa viidessa hankintatoimessa (ks. liite I1l), jotka tilintarkastustuomioistuin
tarkasti terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosastossa ja Chafeassa, todettiin
tuotosten hyddyntamisen ja tulosten arvioinnin olleen vahaista. Lopullisissa toimin-
takertomuksissa ja arviointikertomuksissa esitettyja harjoituksia ja tyopajoja/kou-
lutustilaisuuksia koskevia suosituksia ei yleensa otettu osaksi toimintasuunnitelmia,
joiden tdytantdéonpanoa voitiin seurata’. Viiden hankintatoimen otokseen sisaltyi
kaksi harjoitusta, jotka jarjestettiin vuosina 2011 ja 2014 ja jotka koskivat kemiallisia
uhkia. Harjoituksissa todettiin monia samankaltaisia ja my®s joitakin samanlaisia
ongelmia ja annettiin samankaltaisia tai samanlaisia suosituksia.

tutkimukseen, jotka hankittiin
vuoden 2012 puitesopimuksen
mukaisesti.
Tilintarkastustuomioistuin
havaitsi, ettei terveyden ja
elintarviketurvallisuuden
padosastolla ollut naita
tutkimuksia varten jasenneltya
lahestymistapaa, jota olisi
sovellettu suositusten
keraamiseen ja
dokumentointiin seka
tarvittavien toimien
madrittelemiseen ja
tdytantdonpanon edistymisen
seurantaan. Tutkimuksia ei
myoskaan ollut valitetty
terveysturvakomitealle
tarkastuksen ajankohtaan
(lokakuuhun 2015) mennessa.

EU:n terveysalan toimintaohjelma kasittda innovatiivisen, lupaavan rahoitusvalineen, josta kdytetaan nimi-
tysta "yhteiset toimet”. Yleensa naiden toimien yhteisrahoitukseen osallistuvat terveydesta jasenvaltioissa

vastaavat toimivaltaiset viranomaiset. Yhteisia toimia koskevilla ehdotuksilla olisi oltava todellinen eurooppa-
lainen ulottuvuus. Aiempiin yhteisiin toimiin on osallistunut keskimaarin 25 yhteistydkumppania’. Sen, etta
kansanterveydestd vastaavat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat yhteisiin toimiin tai tukevat
niita, pitaisi lisata tulosten hyédyntamista ja vaikutuksia politiilkkaan. Toimien huomattavan laajuuden vuoksi
niiden valmistelu kestaa kuitenkin kauemmin ja ne edellyttavat myos poliittista tukea ja kansallista rahoitus-
ta. Samalla politiikanalalla ei siksi voi olla kovin monia perakkaisia yhteisia toimia, vaikka yhteisilla toimilla
voidaankin lisdta terveysalan toimintaohjelmasta myonnetylla rahoituksella saatujen tuotosten EU:n laajuista
hyddyntamista.

73 Kolmannen terveysalan toimintaohjelman (2014-2020) yhteisia toimia koskeva Chafean julkaisu.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Kahdesta toimesta, jotka toteutettiin hallinnollisten jarjestelyjen perusteella Yh-
teisen tutkimuskeskuksen kanssa, toinen keskeytettiin vuoden ja toinen kuuden
vuoden jalkeen. Kun ensimmainen toimi, joka koski epidemiologisen mallinta-
misen verkostoa, keskeytettiin, komissio ei arvioinut toimen tuloksia eikd doku-
mentoinut toimen lopettamista koskevia nakemyksidan. Toinen toimi jatkui kuusi
vuotta, vuodesta 2005 vuoteen 2011. Toimi koski tietojenvaihtofoorumia, jota
oli maara kayttaa kansanterveyteen liittyvien tapahtumien yhteydessa. Foorumi
kehitettiin terveysturvakomiteassa kaytyjen keskustelujen perusteella jasen-
valtioiden pyynndsta. Toimi kuitenkin keskeytettiin vuonna 2012, kun komissio
paatti lopettaa kaikki olemassa olleet tietotekniset jarjestelmat, joille ei ollut
oikeusperustaa.

Tarkastetut hankkeet tuottavat edelld esitetyista seikoista huolimatta selvasti
paljon lisdarvoa edistamalld EU:n laajuista verkostoitumista ja valmiuksien kehit-
tamista’. Kaikki hankeavustukset toteutetaan kumppaneista koostuvien yhteen-
liittymien avulla. Vaikka terveysalan toimintaohjelman tdman osan maantieteelli-
nen jakauma ei vield ole paras mahdollinen ja toiminta keskittyy tietyssa maarin
pienelle maaralle kansallisia virastoja, toiminnan avulla on saatu paljon kokemuk-
sia. Komissio ei kuitenkaan toteuta yhteistyossa kumppaniensa, virastojensa ja
komiteoidensa kanssa riittavasti jasenneltyja toimia, joilla pyrittdisiin optimoi-
maan palautteen ohjaaminen politiilkantekoon. Tdma on ongelma erityisesti siksi,
ettd terveysalan toimintaohjelma on politiikkaldhtdinen ohjelma.

Tilintarkastustuomioistuin totesi, etta kolmannessa terveysalan toimintaohjel-
massa (2014-2020) (ks. myos jaljempana olevat kohdat 89-94) on keskitytty
hankkeiden sijaan hankintaan’. Hankinnassa kdytetdan erilaista rahoitusmeka-
nismia, jossa komissio saa tuotokset omistukseensa. Kuten toisen terveysalan
toimintaohjelman jalkiarvioinnissa jo mainittiin, vaarana on kuitenkin, etta
palveluhankintasopimusten liiallinen kdytto vahentaisi terveysalan toimintaoh-
jelmaan osallistumisen kattavuutta (erityyppisten ja eri maantieteellisia alueita
edustavien edunsaajien maaraa). Tilintarkastustuomioistuimen toteuttamassa
toisen terveysalan toimintaohjelman tarkastuksessa kavi ilmi (ks. kohta 84), etta
Chafea ja komissio olisivat pystyneet toimimaan my6s hankinnan alalla paremmin
varmistamalla kestavat tulokset.

Kaiken kaikkiaan tulosten kestavyytta ei ole varmistettu useimpien tarkastettujen
toisen terveysalan toimintaohjelman mukaisen terveysuhkia koskevan toimen
perusteella toteutettujen toimien osalta, mika rajoittaa toimien vaikutusta kan-
salaisten suojelua terveysuhkilta koskevan tavoitteen saavuttamiseen. Komissio
voisi toteuttaa vaikuttavampia toimia sen edistamiseksi, ettd edunsaajat voisivat
voittaa esteet, jotka haittaavat kohdennettua tiedon levittamistd, seka arvioida ja
edistaa toteutettujen toimien merkitysta politiikan kannalta.
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Kuten
tilintarkastustuomioistuin
totesi jo ensimmaista
terveysalan toimintaohjelmaa
(2003-2007) koskevan
erityiskertomuksensa

nro 2/2009 kohdassa 88.

Vuosina 2014, 2015 ja 2016 ei
ole kdynnistetty terveysuhkia
koskevaan tavoitteeseen
liittyvia
hanke-ehdotuspyyntoja.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

EU:n kolmannen terveysalan toimintaohjelman (2014-2020)
mukaisten terveysuhkia koskevan tavoitteen toteutumista
mitattiin puutteellisesti ja varojen kaytto oli suhteellisen
vahaista vuosina 2014-2016

Unionin kolmas terveysalan toimintaohjelma (2014-2020)"¢ kasittaa nelja erityista-
voitetta ja -indikaattoria, joista yksi (eli tavoite 2) koskee valtioiden rajat ylittavia
vakavia terveysuhkia: “"Unionin kansalaisten suojelemiseksi vakavilta rajatylit-
tavilta terveysuhkilta: kartoitetaan ja kehitetdaan yhtenaisia ldahestymistapoja ja
edistetdadn niiden taytantdonpanoa valmiuksien ja koordinoinnin parantamiseksi
terveytta uhkaavissa hatatilanteissa.” Tavoitteen toteutumista olisi mitattava
niiden jasenvaltioiden lukumaaran kasvulla, jotka ottavat yhtendiset lahesty-
mistavat osaksi valmiussuunnitelmiaan (ks. myds kohdat 30-34). Rahoitettavien
toimien olisi siis edistettava taman erityistavoitteen saavuttamista, ja kdytdssa
olisi oltava menetelmid, joilla edistymista voitaisiin mitata tehokkaasti erityisindi-
kaattorin avulla.

Rahoituspuitteet ohjelman toteuttamiseksi vuosina 2014-2020 ovat 449 miljoo-
naa euroa. Vuotuisten tydohjelmien laatimiseksi vahvistettujen perusteiden’”
mukaan rahoitus olisi jaettava tasapainoisesti ohjelman eri tavoitteiden kesken.

Tilintarkastustuomioistuin analysoi komission vuonna 2013 laatiman sisdisen
monivuotisen suunnitelman ja sen vuonna 2016 laaditun alustavan paivityksen’,
jonka tilintarkastustuomioistuin sai tarkastuksen aikana. Tavoitteen 2 toteuttami-
seen oli alun perin suunniteltu toimia, jotka vastasivat kolmea neljasta temaatti-
sesta painopisteestd. Talousarviosta kavi ilmi, etta tavoitteeseen 2 suunniteltiin
kaytettavaksi vuosina 2014-2020 kaikkien eri rahoitusmekanismien kautta yh-
teensa 12 069 000 euroa eli 3 prosenttia’® koko ohjelman kaikkiin neljaan tavoit-
teeseen kaytettavasta kokonaismaarasta.

Vaikka viitteellistd monivuotista suunnitelmaa koskevan vuoden 2016 tarkistuk-
sen yksityiskohtaiset tiedot ja mahdolliset tarkistukset seka tavoitetta 2 koskevat
mahdolliset muutokset eivat vield olleet kdytettavissa tarkastuksen ajankohtana,
aineistosta kavi ilmi, ettd vuosien 2014 ja 2015 tyéohjelmiin oli otettu vahem-
man toimia kuin alun perin suunniteltiin®. Nain ollen ohjelmassa ei voitu kayttaa
ennakoitua kolmea prosenttia kdytettdvissa olevien varojen kokonaismaarasta
tavoitteeseen 2 vuoteen 2020 mennessa. Taman vuoksi on epdavarmaa, onko suh-
teellisen vahdinen varojen kayttd taman merkittavan ja kunnianhimoisen tavoit-
teen saavuttamisen kannalta riittava. Ndin varoja ei mydskdan kyeta jakamaan
tasapainoisesti ohjelman eri tavoitteiden kesken?®'.
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Asetus (EU) N:o 282/2014.

Asetus (EU) N:o 282/2014,
liite II.

Vuoden 2016 pdivitystyo oli
tuolloin viela meneillaan.

Suunnitelman paivitetyssa
versiossa maaraa oli korotettu
niin, etta tavoitteen 2
rahoituksen kokonaismaaraksi
ennakoitiin 14 685 000 euroa
eli 3,63 prosenttia koko
ohjelmaan vuosina 2014-2020
kaytettavasta rahoituksesta.

Vuosina 2014, 2015 ja 2016 ei
ole kaynnistetty tahan
tavoitteeseen liittyvia
hanke-ehdotuspyyntoja.

Ennusteen mukaan
tavoitteeseen 3 kdytettaisiin
52,5 prosenttia seka
tavoitteisiin 1 ja 4 noin

20 prosenttia ohjelman
rahoituksesta.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Tilintarkastustuomioistuin tutki myds, onko tavoitteeseen 2 liittyvan erityisindi-
kaattorin (ks. kohta 89) mittaamista varten kdytossa selkedat menetelmat. Kuten
kohdissa 30-34 esitettyjen havaintojen yhteydessg, tilintarkastustuomioistuin

ei pystynyt tassakdaan yhteydessa toteamaan téllaisia menetelmia. Chafea kerda
tiettyja tietoja terveysalan toimintaohjelman toteuttamisesta yhteistyossa jasen-
valtioiden terveysohjelmaa varten nimeamien kansallisten tietokeskusten kanssa,
mutta tavoitteena ei ole nimenomaisesti ilmaista saavutettua edistysta kvantita-
tiivisesti taman indikaattorin avulla hankkeiden tulosten perusteella. Vaikka kol-
mannen terveysalan toimintaohjelman tavoitteen 2 perusteella tdhdn mennessa
rahoitettujen harvojen toimien tuloksia ei arvioitu tassa tarkastuksessa, tilintar-
kastustuomioistuin toteaa, ettei rahoitettujen toimien edistymisen mittaamiseen
asiaankuuluvan erityisindikaattorin avulla ole selkeitd menetelmia.

Kaiken kaikkiaan indikaattorilla mitattiin heikosti kolmanteen terveysalan toimin-
taohjelmaan sisaltyvan kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavilta vakavilta
terveysuhkilta koskevan tavoitteen saavuttamista ja tavoitteeseen kdytettiin
vuosina 2014-2016 suhteellisen vdahan varoja ja joka tapauksessa paljon véahem-
man kuin ohjelman muihin paatavoitteisiin. Tama herattda huolta siitd, voidaan-
ko vuoteen 2020 mennessa rahoittaa riittava maara toimintapolitiikan kannalta
merkityksellisid toimia, jotta tavoitteiden valille saadaan parempi tasapaino ja
saadaan aikaan todellisia vaikutuksia valtioiden rajat ylittavien vakavien terveys-
uhkien osalta.

Tilintarkastustuomioistuin tutki, onko terveysturvallisuuden rahoitusta ja kansan-
terveyskriisien hallintaa koskeva komission sisdinen koordinointi asianmukaista.

Kaiken kaikkiaan tarkastus paljasti useita puutteita tdssa sisdisessa koordinoinnis-
sa. EU:n eri ohjelmista terveysturvallisuudelle mydnnettavaa rahoitusta koskeval-

la komission eri yksikdiden valiselld koordinoinnilla ei tdysin varmisteta synergiaa.

Komission kriisinhallintarakenteiden vélisen yhteistyon toteuttamisessa on vield
saatava aikaan edistysta. Tilintarkastustuomioistuin havaitsi heikkouksia komis-
sion toteuttamassa terveysuhkien koordinointiryhman hallinnoinnissa.
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EU:n eri ohjelmista terveysturvallisuudelle myonnettavaa

rahoitusta koskevalla komission eri yksikéiden vilisella Tl
koordinoinnilla ei taysin varmisteta synergiaa perustamisesta annettu asetus

(EU) N:0 282/2014, 12 artikla.

83 Analyysissa testattiin, missa
maarin terveyden ja
elintarviketurvallisuuden

Jottq voit'aisiin vqrmistaa, etta terveysturvall'is.uutta koskevat teryey§alan to!min- pésosaston asianomainen

taohjelmien tavoitteet saavutetaan mahdollisimman tehokkaasti, asianomaisten poliﬁiikkayksikké koordinoi
.. o e . " . e . e . . " . osallistumistaan

kom|55|or? yksikoiden jasen V|rast91e.n tyota oI|S|.koord|n0|ta\{a tehokkaas'gl. EU_.n asiaankuuluviin tutkimuksen

talousarvion toteuttamisessa komission on varmistettava moitteeton varainhoi- puiteohjelmasta rahoitettuihin

to ja se, ettd EU:n varojen kdytolld saadaan EU:n tason lisdarvoa. Komission olisi toimiin tai otti niisté selvaa.

. . . A L s . R L Tilintarkastustuomioistuimen
myds varmistettava yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa, etta ohjelma ja unionin muuttoliike-ja siséasioiden
muut politiikat, vdlineet ja toimet, mukaan lukien virastojen politiikat, valineet ja padosastoon, t}{tkimttlksenja

. e e - e . . . sl eng) Innovoinnin paaosastoon,
toimet, ovat keskenddn johdonmukaisia ja toisiaan taydentavia®?. tutkimuksen
toimeenpanovirastoon ja
Euroopan

tutkimusneuvostoon
tekemien kdyntien aikana
keskusteltiin kdytossa olevista

- R . . w " . koordinointirakenteista ja
Tilintarkastustuomioistuin analysoi kymmenen seitsemannesta tutkimuksen Cam i e e e

puiteohjelmasta rahoitetun hankkeen otoksen. EU:n ndille hankkeille myéntama merkityksellisyyttd terveyden
yhteisrahoitus oli yhteensi noin 50,8 miljoonaa euroa. Otokseen valittiin hankkei- J;‘ézlg’;gi'rt‘gr'felf:r:ﬂﬂt':’”de”
den tavoitteiden analyysin perusteella hankkeita, joilla on mahdollisesti merkitys-

ta terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston vastuualueeseen kuuluvan

terveysturvallisuuden politiikanalan kannalta. Hankkeet edustivat puiteohjelman

eri aihealueita (ks. kohta 12), ja hankkeita hallinnoivat komission eri yksikot tai

virastot. Tilintarkastustuomioistuin perehtyi hankkeiden tavoitteisiin ja sisaltéon

seka siihen, miten hankkeet taydensivat terveysuhkia koskevia asiaankuuluvia

terveysalan toimintaohjelman tavoitteita®.

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdaosasto osallistuu yleensa kaikkiin
seitsemannen tutkimuksen puiteohjelman ja Horisontti 2020 -ohjelman virallisiin
koordinointirakenteisiin ja -menettelyihin ja my0s yksikdiden valisiin kuulemi-
siin, jotka koskevat Horisontti 2020 -ohjelman tydsuunnitelmia ja avustusten
mydntamista koskevia paatoksia. Tutkimuksen ja innovoinnin padosasto osallis-
tuu terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdaosaston kuulemismenettelyihin,
jotka koskevat terveysalan toimintaohjelmaa ja laajempaa politiikanalaa, seka
terveysalan toimintaohjelman perusteella toimitettujen ehdotusten arviointiin.
Tutkimuksen ja innovoinnin pddosasto on myos edustettuna Euroopan tautieneh-
kaisy- ja -valvontakeskuksen hallintoneuvostossa.
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Tilintarkastustuomioistuin totesi, etta terveytta ja turvallisuutta koskevien
seitsemannen tutkimuksen puiteohjelman hankkeiden tieteellisesta luonteesta
huolimatta kuudella analysoiduista hankkeista oli selvid yhteyksia tiettyihin hank-
keisiin, joita tilintarkastustuomioistuin tutki EU:n terveysalan toimintaohjelman
yhteydessa. Ndissa kuudessa hankkeessa keskityttiin usein valmiuteen ja pyrittiin
tuottamaan konkreettisia ja politiikan kannalta merkityksellisia tuotoksia. Yksi
mahdollinen syy tehtyyn havaintoon on, etta kaksi analysoiduista hankkeista on
niin kutsuttuja koordinointi- ja tukitoimia. Ne ovat toimia, jotka eivat koske varsi-
naista tutkimusta, vaan koostuvat ensisijaisesti koordinoinnista ja verkostoitumi-
sesta, tulosten levittamisesta ja tietdmyksen kdyttamisesta taikka tutkimuksista
tai asiantuntijaryhmistd, jotka avustavat ohjelman toteuttamisessa.

Muut haastatellut komission yksikdt ilmoittivat, ettd ne voivat eri politiikanalojen
padosastojen pyynndstd tehda hankkeitaan koskevia analyyseja, mutta terveyden
ja elintarviketurvallisuuden pddosasto ei ollut pyytanyt terveysuhkia koskevaa
analyysia.

Komission kokemukset ndista tutkimusohjelmista, erityisesti seitsemannen tutki-
muksen puiteohjelman "Turvallisuus”-aihealueesta®, osoittavat, etta loppukadyt-
tdjat on tarpeen ottaa paremmin mukaan toimintaan, jotta voidaan varmistaa
tulosten parempi hyddyntaminen. Samanlaisia seikkoja tilintarkastustuomioistuin
havaitsi terveysalan toimintaohjelman tarkastuksen yhteydessa (kohdat 79-88).
Muuttoliike- ja sisdasioiden padosasto kdynnisti katastrofiriskien ja kriisien hallin-
taan liittyvan kayttajayhteison kehittamisen. Aloitteen tarkoituksena on tarjota
foorumi kayttajien ja muiden sidosryhmien valista tietojenvaihtoa varten. Foo-
rumin olisi myds edistettdva synergiaa tekemalla saannollisia tutkimuksia eri eh-
dotuspyyntojen hankkeista ja jarjestamalla ad hoc -kokouksia, joissa pdattajat ja
sidosryhmat voivat vaihtaa nakemyksia ja keskustella synergioista. EU:n tukemien
toimien kattava kartoitus osana kdyttajayhteisda on lupaava aloite, jota voitaisiin
mahdollisesti kehittda muita politiikanaloja tai aihealueita varten.

Samaa aihealuetta kasittelevia hankkeita saatetaan rahoittaa EU:n eri ohjelmis-
ta. Eri aihekohtaisista ohjelmista myonnettavan EU-rahoituksen suuri maara ja
komission useiden eri yksikodiden osallistuminen ohjelmien hallinnointiin edellyt-
tavat monimutkaista verkostoitumista komission yksikoiden, kansallisten paatta-
jien, loppukayttajien ja muiden sidosryhmien valilld. Aina on olemassa paallek-
kaisyyksien riski, vaikkakin vahdinen, samoin mahdollisuuksia saada enemman
synergiaetuja. Tassa yhteydessa olisi paremmin politiikkaan liittyvan ja jasen-
nellyn koordinoinnin tarvetta erityisesti terveysturvallisuuspolitiikan ja sithen
liittyvien toimien tapauksessa. Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta terveyden
ja elintarviketurvallisuuden pddosasto voisi tehda nykyista jasennellympaa tyota,
jotta padosasto voisi edistaa tamantyyppista koordinointia ja pystyisi paremmin
ohjaamaan politiikan kannalta merkityksellista palautetta ja levittamaan asiaan-
kuuluvia tuloksia omille sidosryhmilleen ja terveysturvakomitealle.
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Komission kriisinhallintarakenteiden vilisen yhteistyon

toteuttamisessa on viela edistyttiva Rl
terveyden ja

elintarviketurvallisuuden
padosasto, Strategic
Assessment and Response

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto, muuttoliike- ja sisdasioiden (STAR, strateginen arviointi ja
paaosasto sekd EU:n pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun operaatioi- ;?;%2{2i‘ge‘nrgg;ff;;';'t';e;gié
den padosasto allekirjoittivat toukokuussa 2013 yhteisymmarryspdytékirjan, joka EU:n hatdavun

koskee padosastojen kriisinhallintarakenteiden® vélista koordinointia. Koordinoin- 'Eﬂ?g‘é'gggﬂ's‘ggfyglSzazicociégn
nin olisi kasitettava valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuhkia koskevat moni- ja humanitaarisen avun
alaiset toimet kaikilla aloilla, joilla yhteisista toimista olisi keskin&ista etua. Tillaisia operaatioiden pagosasto.
toimia ovat muun muassa valmiuskoulutus ja -harjoitukset, riskinarviointi seka 86 Mondorf-les-Bainsissa
keskindisen tuen antaminen kriisitoimintavaiheessa ja kriiseista saaduista koke- 12.-14.10.2015 jérjestetyn

muksista oppiminen. Liséksi padosastojen kriisikeskusten vililld olisi oltava turvatut 'f‘;’,”;iﬁ?j;‘gakﬁsfig”msE;g{;ed

viestintdyhteydet. outbreak in West Africa — how
to improve preparedness and
response in the EU for future
outbreaks”
yhteenvetoraportti, s. 23.

Yhteisymmarryspoytakirja otettiin kdyttoon, jotta voidaan parantaa EU:n valmiuk-
sia reagoida vakaviin monialaisiin hatatilanteisiin. Tasta huolimatta tilintarkas-
tustuomioistuin totesi tarkastuksen aikaan, ettd sopimuksen taytantéénpanoon
tarvittavat vakiotoimintamenettelyt olivat yha kehitteilla. Vaikka muuttoliike- ja
sisdasioiden padosasto, EU:n pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun
operaatioiden pddosasto ja terveyden ja elintarviketurvallisuuden pddosasto ovat
valmistelleet, suunnitelleet, toteuttaneet ja hyddyntadneet aktiivisesti yhteisharjoi-
tussarjoja, tilintarkastustuomioistuin ei pystynyt saamaan terveyden ja elintarvike-
turvallisuuden paddosastossa evidenssia siita, etta olisi jarjestetty jarjestelmallisia
yhteisid koulutustilaisuuksia, tydpajoja tai saannollisia kokouksia, joihin terveyden
ja elintarviketurvallisuuden padosaston, muuttoliike- ja sisdasioiden padosaston
seka EU:n pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun operaatioiden paaosas-
ton kriisinhallintakeskusten keskeinen kriisinhallintahenkilosto olisi osallistunut,
kuten sopimuksessa suunniteltiin. Naissa asioissa ei edistytty suurelta osin siksi, etta
ebolakriisi oli meneilldan ja sen aikana oli vaikea jarjestaa kehitystyota.

Ebolakriisista saatuja kokemuksia kdsitelleestd vuonna 2015 jarjestetystd konferens-
sista laadittu raportti® sisaltaa EU:n tason kriisinhallintaa koskevia toimenpidesuosi-
tuksia. Raportissa todetaan, etta yhteistyota eri tasoilla toimivien kansanterveys- ja
kehitysapukumppanien ja muiden keskeisten toimijoiden vililld olisi tehostettava,
jotta voitaisiin entista paremmin koordinoida ja sisallyttaa kansanterveytta koskevia
nakdkohtia selviytymiskyvyn parantamiseen ja hatatilanteisiin reagointiin. Tata var-
ten tarvittaisiin yhteisia reagointisuunnitelmia ja lisda yhteisia koulutustilaisuuksia,
harjoituksia, parhaiden kdytantdjen vaihtoa ja monialaisia ohjeita. Raportin mukaan
komission alaisuudessa toimivaa EU:n hdtdavun koordinointikeskusta (ERCC) olisi ke-
hitettava tiiviissa yhteisty0ssa terveysturvakomitean kanssa edelleen niin, etta kes-
kus toimisi EU:n tasolla tiedonvaihto- ja koordinointifoorumina EU:n ulkopuolisista
maista perdisin olevien kansanterveyskriisien yhteydessa. Vaikka nama suositukset
oli osoitettu lahinnd EU:n pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun operaa-
tioiden padosastolle, joka vastaa EU:n hatdavun koordinointikeskuksen toiminnasta,
tilintarkastustuomioistuin ei havainnut tarkastuksen ajankohtana erityista toiminta-
suunnitelmaa, jonka mukaan terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto olisi
mukana suosituksiin perustuvassa seurantaprosessissa.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Edelld mainittu kolmen pddosaston vdlinen yhteisymmarryspoytakirja on tarkea
askel valtioiden rajat ylittavia terveysuhkia ja muita vakavia monialaisia hatatilan-
teita koskevan valmiuden lisddmisessa EU:n tasolla. Tilintarkastustuomioistuimen
terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosastossa tekema tarkastustyo osoitti
kuitenkin, ettei poytakirjan tdytantdonpanossa on vield saatava aikaan edistysta
terveyden ja elintarviketurvallisuuden padaosaston seka EU:n pelastuspalveluasioi-
den ja humanitaarisen avun operaatioiden padosaston valisestd ebolaepidemian
aikaisesta laajasta yhteistydsta huolimatta.

Puutteita komission toteuttamassa terveysuhkien
koordinointiryhman hallinnoinnissa

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdaosasto vastaa terveysuhkien koordi-
nointiryhman toiminnasta. Ryhma voidaan aktivoida eri halytystasoilla®” terveys-
kriisin aikana. Tilintarkastustuomioistuin katsoi, etta tallaisen ryhman toiminta
edellyttda tilanteen jalkiarviointia koskevaa jasenneltya l[ahestymistapaa. Hatati-
lanteiden hallintasuunnitelmia on paivitettava tilanteen jalkiarvioinnissa esitetty-
jen suositusten mukaisesti. Esimerkkeja tallaisista jarjestelyista on myos Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kansanterveydellisessa hatasuunnitelmas-
sa ja vakiotoimintamenettelyissas®.

Jotta asiaankuuluvat henkildston jasenet voivat tdyttaa tehtdavansa kriisinhallin-
ta- ja koordinointirakenteissa tehokkaasti, heidan olisi pidettava tietamyksensa
mahdollisesta tehtdvastaan ja jarjestelmista ajan tasalla osallistumalla koulutus-
ohjelmiin. Asianomaisen organisaation on seurattava henkildstdnsa jasenten tie-
tamysta ja tietoisuutta ndiden mahdollisesta tehtdvasta esimerkiksi seuraamalla
heidan todellista koulutukseen osallistumistaan. Kdytdssa on oltava selkeat ja riit-
tavat jarjestelyt sen varmistamiseksi, etta organisaatio, jolla on kriisinkoordinointi
tai -hallintatehtavid, pystyy jatkamaan toimintaansa korkealla halytystasolla pit-
kdan, ja henkiloston tarpeet olisi otettava talta osin asianmukaisesti huomioon.

Terveysuhkien koordinointiryhman toiminta perustuu terveyden ja elintarvike-
turvallisuuden padosaston laatimaan kasikirjaan®. Kasikirjaa oli paivitetty ja
selkeytetty vuoden 2009 H1N1-kriisista saatujen kokemusten perusteella. Tilin-
tarkastustuomioistuin havaitsi, ettd komission toteuttamassa terveysuhkien
koordinointiryhman hallinnoinnissa oli tdstad huolimatta muutamia merkittavia
heikkouksia. Kasikirjan sisalto ei ollut ajan tasalla tarkastuksen ajankohtana. Siita,
mitka osat vuonna 2014 jarjestetyn Quicksilver-harjoituksen®® perusteella esite-
tyista erityisista suosituksista oli otettu huomioon kasikirjan rakenteen paranta-
miseksi, ei saatu selvda osoitusta. Komissio ei ollut mydskadn suorittanut sisdista
arviointia terveysuhkien koordinointiryhman ebolakriisin aikaisesta toiminnasta,
eikd opasta ollut siksi pdivitetty silta osin.

87

88

89

90

45

Tasot ovat vihrea (normaalit
tehtavat), oranssi (keskivakavat
tai vakavat tapahtumat) ja
punainen (akuutti kriisi).

ECDCin
vakiotoimintamenettely
kansanterveydellisten
tapahtumien arviointia varten:
Ykkos- tai kakkostason
aktivointiin liittyvat prosessit,
jotka toteutetaan uhkan tai
simulointiharjoituksen vuoksi,
olisi arvioitava ja saadut
kokemukset olisi sisallytettava
kansanterveydellisia
tapahtumia koskevan
suunnitelman
paivitysprosessiin.

Health Emergency Operations
Facility for a coordinated
management of public health
emergency at EU level -
Revised practical guidance for
HEOF members

(huhtikuu 2015).

Quicksilver-harjoituksen
loppuraportti: “Command
Post Exercise on serious
cross-border threats to health
falling under the chemical and
environmental categories”.



Tarkastukseen perustuvat huomautukset

Tilintarkastustuomioistuin totesi lisaksi, ettei asiaankuuluvalle henkildstolle ollut
jarjestetty jatkuvaa koulutusta, jolla olisi pyritty varmistamaan, etta henkilsto
pystyy huolehtimaan terveysuhkien koordinointiryhmaan liittyvista tehtavistaan
kaikkina aikoina. Tallainen koulutus on erityisen tarkeaa sellaisille henkildston
jasenille, jotka eivat tyoskentele terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosas-
ton kriisinhallinta- ja -valmiusyksikdssa (Crisis management and preparedness

in health Unit), mutta jotka voidaan kutsua tyohon korkeimmalla hdlytystasolla.
Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd korkean halytystason vallitessa tydssa
olevaan henkil6stoon sovellettiin vain joustavan tyoajan jarjestelyjen mukaisia
tavanomaisia korvausjarjestelmia. Niiden avulla ei pystyta vastaamaan terveyden
ja elintarviketurvallisuuden paaosaston haasteisiin, joita silla on koordinoides-
saan kansanterveyteen liittyvien hatatilanteiden hallintaa EU:n tasolla, erityisesti
kun hatatilanne kestaa pitkdan ja henkilosto tekee vuorotyota eikd henkildstolle
ole mahdollista antaa korvausta vapaana.

Tilintarkastustuomioistuin totesi myds, ettei terveysuhkien koordinointiryhma
ollut ollut minkdan muun elimen tai viraston suorittaman vertaisarvioinnin koh-
teena ja ettei Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen seka terveyden ja
elintarviketurvallisuuden paaosaston valilla ollut jarjestetty erityista kokemusten
tai parhaiden kaytantdjen vaihtoa, joka olisi liittynyt ndiden yksikdiden laatimien
hatatilanteiden hallintasuunnitelmien laatimiseen ja toimintaan.



Johtopaatokset ja
suositukset

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen 1082/2013
voimaantulo edistda kattavan EU-kehyksen luomista ja vahvistamista terveys-
turvallisuutta varten. Kehyksen avulla unioni voi suojella kansalaisiaan tallaisilta
uhkilta. Paatoksen ja siihen liittyvien EU:n tasolla toteutettavien terveysturvalli-
suuteen liittyvien toimien, myds rahoitusohjelmien, kehittdaminen ja tdytan-
téonpano on monimutkainen asia eri maissa ja kansainvalisesti toimivien toi-
mijoiden moninaisuuden ja kdytdssa olevien monimutkaisten rakenteiden (ks.
liitteet I ja Il) vuoksi sekd oikeudelliselta kannalta. Padvastuu terveyspolitiikasta
on jasenvaltioilla (ks. kohta 3), ja EU:n toiminnan tarkoituksena talla alalla on tu-
kea ja tdydentaa jasenvaltioiden toimia. Komission tehtdavana ja vastuulla on siksi
Iahinna antaa tukea ja toteuttaa tdydentdvia toimia tarvittaessa.

Monimutkaisuutta lisda viela se, ettad suhteellisen usein esiintyvat vakavat hata-
tilanteet edellyttavat lahes jatkuvaa huomiota. Paddtoksen hyvaksymisen jalkeen
on ollut useita tallaisia hatatilanteita, ja uusia uhkia, kuten vakavan influenssa-
pandemian iskeminen EU:hun, voi ilmaantua nopeasti. Tama tarkoittaa sitd, etta
jasenvaltioiden, komission asiaankuuluvien eri yksikodiden ja kansainvalisten
jarjestojen on lahes jatkuvasti osallistuttava reagointitoimiin, vaikka edelleen olisi
jatkettava my0s valmiuteen liittyvaa tyota, jota on huomattavasti jaljella.

Edelld esitetty haasteellinen tilanne huomioon ottaen paatdksen olemassaolo
sekd sen tdytantdonpanoa tukevat toimenpiteet ja ohjelmat eivat riitd varmis-
tamaan kansalaisten parasta mahdollista suojelua valtioiden rajat ylittavilta
terveysuhkilta EU:ssa. Lisaksi paatos on EU:n sadados, jonka saannoksia kaikkien
toimintaan osallistuvien olisi sovellettava vaikuttavasti ja johdonmukaisesti, jotta
voidaan varmistaa paatoksen tavoitteiden saavuttaminen. Tilintarkastustuo-
mioistuin arvioi siksi, pannaanko kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavil-
ta vakavilta terveysuhkilta koskevaa EU:n kehysta taytantdéon asianmukaisesti.
Arvioinnissa tilintarkastustuomioistuin keskittyi paatoksen innovatiivisten alojen
ja siihen sisaltyviin jo aiemmin olemassa olleiden alojen taytantédnpanon vaikut-
tavuuteen (kohdat 7-9). Tilintarkastustuomioistuin tutki myos, edistetdgankd EU:n
terveysalan toimintaohjelmilla vaikuttavasti kansalaisten suojelua terveysuhkilta
ja oliko terveysturvallisuuden rahoitusta ja kansanterveyskriisien hallintaa koske-
va komission sisdinen koordinointi asianmukaista (kohdat 15 ja 17).
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Johtopadatokset ja suositukset

Tilintarkastustuomioistuimen yleinen johtopaatos asiasta on, etta valtioiden rajat
ylittdavista vakavista terveysuhkista annettu paatos 1082/2013 on EU:ssa tarkea
askel tallaisten uhkien entista paremman kasittelyn kannalta. Jasenvaltioiden ja
komission tasolla esiintyvat merkittavat puutteet vaikuttavat kuitenkin paatok-
sen ja siihen liittyvdan EU-kehyksen tdaytantdonpanoon. Koska tulevien uhkien
luonne ja laajuus eivat ole tiedossa ja ne voivat muuttua, havaittujen heikkouk-
sien korjaamiseksi tarvitaan lisatoimia, jotta EU voi hydtya perustetuista mekanis-
meistaan taysimaaraisesti.

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd valtioiden rajat ylittavista vakavista ter-
veysuhkista annetulla paatokselld kayttoonotettujen uudistusten taytantdéonpa-
noa ja kehittamista (kohta 21) ovat haitanneet pdaatoksen voimaantulosta joulu-
kuusta 2013 ldhtien viivastymiset, jotka voivat heikentda uudistusten toiminnan
vaikuttavuutta. Paatoksessa edellytetty jasenvaltioiden ja komission valinen
valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvada valmius- ja reagointi-
suunnittelua koskeva kuuleminen on kaynnistynyt. Valmiutta koskevien toimien
yhteensovittamisen parantamiseksi tarvittavien tietojen saamiseen ja vaihtoon
kadytettavat menettelyt eivat kuitenkaan ole vield riittdvan tehokkaita, eika niilla
ole viela saatu konkreettisia tuloksia (kohdat 22-29). Komission toteuttamasta
valtioiden rajat ylittavia terveysuhkia koskevan politiikanalan taytantédnpanon
tuloksellisuuden mittaamisesta tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd komission
erityistavoitteen ja -indikaattorin keskeisiad osatekijoitd ei ole méaaritelty ja sovittu
selkeasti jasenvaltioiden kanssa, vaikka yhdessa sopimalla voitaisiin varmistaa,
ettd kaikki sidosryhmat pyrkivat samoihin tavoitteisiin (kohdat 30-34).

Lisaksi tilintarkastustuomioistuin teki seuraavat havainnot. Euroopan tautieneh-
kaisy- ja -valvontakeskuksen roolia ei ole yleisen valmiuden osalta virallistettu
riittavalla tavalla, mika saattaa rajoittaa keskuksen kykya suunnitella asianmu-
kaisesti tehtaviaan pitkalla aikavalilla tai vastata tehokkaasti avunpyyntoihin
(kohdat 35-39). Jasenvaltiot eivat ole osallistuneet riittavasti toimintaan influens-
sapandemiarokotteiden yhteishankinnan nopeuttamiseksi (kohdat 40-43), eika
EU:lla ole mekanismia hdtatapauksissa tarvittavia laakinnallisid vastatoimia varten
valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatdksen puitteissa
(kohta 42). Terveysturvakomitean ty0 ja rooli ovat osoittautuneet hyvin tarkeiksi,
mutta komitealla on strategisia ja toiminnallisia haasteita, joihin on vastattava,
jotta komitea voi hyddyntaa vahvoja valtuuksiaan taysimaaraisesti (kohdat 44-
52) ja siten varmistaa kansalaisten mahdollisimman korkeatasoisen suojelun
terveysuhkilta EU:ssa. Tama liittyy myds sen varmistamiseen, ettd paatokseen
sisaltyvid reagoinnin yhteensovittamista koskevia saantoja sovelletaan vaikutta-
vasti (kohdat 53-55).
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Paatoksella kayttoonotettujen uudistusten kehittamista ja taytdantdonpanoa on
nopeutettava ja jaljella oleviin terveysturvakomitean toiminnallisiin ja strategisiin
haasteisiin on vastattava. Tama edellyttaa entista parempaa jasenvaltioiden ja
komission yhteistd kasitysta paatoksen mukaisten tehostettujen koordinointi- ja
tietojenvaihtotoimien tavoitteista ja yhteisista painopisteistd, erityisesti valmius-
suunnittelun, yhteishankinnan ja terveysturvakomitean tyon pitkan aikavalin
organisoinnin aloilla. Valmius- ja reagointisuunnittelussa lisdhaasteena on ottaa
huomioon laajemmassa kansainvalisessa kontekstissa tapahtuva kehitys, kuten
laatikossa 3 ja liitteessd I esitetaan.

Jotta valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetulla paatoksella
kdyttoonotettujen uudistusten kehittdmista ja taytantddnpanoa voidaan nopeut-
taa ja jaljelld oleviin terveysturvakomitean toiminnallisiin ja strategisiin haastei-
siin vastata,

a) komission olisi ehdotettava terveysturvakomitealle, etta se laatisi ter-
veysturvakomiteaa koskevan strategisen etenemissuunnitelman paatoksen
taytantdoonpanoa ja kehittamista varten. Vaikka paatoksessa ei edellyteta
tavoitearvojen ja indikaattoreiden maarittelemistd, etenemissuunnitelmassa
olisi esitettava yhteiset painopisteet, erityisesti valmiussuunnittelun yhteen-
sovittamisen alalla, jotta voidaan helpottaa yhteisymmarrysta siitd, miten
saavutetaan entista konkreettisempia tuloksia vuoteen 2020 mennessa. Tata
alaa koskevassa tydssa olisi otettava huomioon alan kansainvéliset aloitteet,
joissa edellytetdan erityisesti vertaisarvioinnin tai ulkoisen arvioinnin meka-
nismien soveltamista. Mikali mahdollista, tdssa tyossa olisi otettava huo-
mioon myo6s EU:n tasolla jo laaditut valmiutta koskevat ohjeet.

b) komission olisi varmistettava, ettd valmiussuunnittelun ensimmaiselta rapor-
tointikierrokselta saatuja kokemuksia hyddynnetdan seuraavaa vuoden 2017
raportointikierrosta varten, ja parannettava paatoksen taytantéonpanoa
koskevaa tuloksellisuusraportointiaan vuoteen 2020 mennessa. Komission
olisi varmistettava, etta edistymista koskevat raportoidut tiedot ovat tark-
koja ja ettd ne perustuvat tarvittaessa jasenvaltioiden kanssa sovittuihin
menetelmiin.

c¢) komission olisi yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa maériteltava, miten

terveysturvakomitean tyéryhmia voidaan hyddyntaa parhaiten, ja varmistet-
tava, etta niiden tyo on jasennelty hyvin teknisten kysymysten mukaan ja tu-
kee terveysturvakomitean tyota. Jo perustettujen tydryhmien on sovellettava
tehtavankuvauksiaan vuodesta 2017 alkaen ja tuotettava tuloksia vuotuisten
tyosuunnitelmien ja selvdsti madriteltyjen tavoitteiden perusteella. Tama kos-
kee myo6s valmiutta kasittelevaa tyoryhmaa ja sen tyotd, jonka tavoitteena on
kehittda EU:lle mekanismi hatatapauksissa tarvittavia ladakinnallisia vastatoi-
mia varten.

d) komission ja jasenvaltioiden on varmistettava, ettd influenssapandemiaro-
kotteiden yhteishankintaa koskevaa tyota nopeutetaan ja etta silla saadaan
tuloksia mahdollisimman pian.
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Nykyisten varhaisvaroituksen ja reagoinnin seka epidemiologisen seurannan
jarjestelmien oikeusperustana on valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuh-
kista annettu paatos. Jarjestelmien taytantédnpanon vaikuttavuudesta (kohta 56)
tilintarkastustuomioistuin totesi kaiken kaikkiaan, etta jarjestelmét ovat olleet
toiminnassa vuosia ja ettd sidosryhmat tunnustavat laajalti jarjestelmien tarkean
merkityksen EU:ssa. Tilintarkastustuomioistuin totesi kuitenkin, etta varhaisvaroi-
tus- ja reagointijarjestelmassa olisi parantamisen varaa, samoin siihen liittyvissa
menettelyissa seka tilannetietoisuuteen ja vaaratilanteiden hallintaan liittyvissa
prosesseissa ja jarjestelman kayttdjdyhteison organisoinnissa (kohdat 57-68).
Kemiallisten ja ymparistoon liittyvien vakavien uhkien varhaisvaroitusta ja rea-
gointia koskevaa EU:n pdivitettya lahestymistapaa ei mydskaan ole vield testattu
(kohdat 69-73). EU:n epidemiologisen seurannan jarjestelma toimii yleensa hyvin,
mutta tarvitaan Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen seka jasenval-
tioiden lisatoimia, jotta voidaan varmistaa seurantatietojen paras mahdollinen
vertailukelpoisuus ja laatu (kohdat 74-77).

Jotta varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa voidaan parantaa ja kehittaa
entista integroidumpia ratkaisuja siihen liittyvia riskinhallintamenettelyja varten,
komission olisi yhteistyossa jasenvaltioiden sekd Euroopan tautienehkaisy-
ja-valvontakeskuksen kanssa

a) tutkittava ja ehdotettava vuonna 2017 erilaisia vaihtoehtoja jarjestelman
nykyaikaistamiseksi ja parantamiseksi. Niiden olisi kdsitettava myds integroi-
dut tai tdydentdvat vaihtoehdot valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuh-
kia koskevaan EU:n tason tilannetietoisuuteen ja vaaratilanteiden hallintaan
liittyvia ratkaisuja varten.

b) saatava kdyttdjilta sadnnollisesti palautetta riskinhallinnan integroiduista
ratkaisuista seka varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminnasta ja
kehityksesta.

Terveysalan toimintaohjelmaan sisdltyvien, kansalaisten suojelua (valtioiden

rajat ylittavilta vakavilta) terveysuhkilta koskevien tavoitteiden osalta (kohta 78)
tilintarkastustuomioistuin totesi, ettd ohjelman tuloksellisuudessa ilmeni puuttei-
ta. Suurimmalla osalla tarkastetuista toisen terveysalan toimintaohjelman (2008-
2013) mukaisista terveysuhkia koskevista toimista ei saatu kestavia tuloksia,
vaikka toimilla saatiin sovitut tuotokset (kohdat 79-88), mika rajoitti toimien vai-
kutusta kansalaisten suojelua terveysuhkilta koskevan tavoitteen saavuttamiseen.
Vaikka tdma ei ole uusi havainto, se korostaa, ettd komission on sidosryhmidan
kuullen tehtava enemman tuloksellisuuden parantamiseksi taman asian osalta.
Lisaksi tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta kolmannessa terveysalan toiminta-
ohjelmassa terveysuhkia koskevan tavoitteen indikaattorin mittaamisessa esiintyi
puutteita ja varojen kaytto oli tavoitteen osalta suhteellisen vahaistd vuosina
2014-2016. Tama viittaa siihen, etta on vaikeaa rahoittaa riittava maara taman ta-
voitteen mukaisia toimintapolitiikan kannalta merkityksellisia toimia ja varmistaa,
ettd tavoite todellakin saavutetaan vuoteen 2020 mennessa (kohdat 89-94).

50



Johtopdatokset ja suositukset

Jotta voidaan korjata terveysalan toimintaohjelman mukaisten terveysuhkia kos-
kevien toimien tuloksellisuudessa havaitut tarkeimmat heikkoudet, komission
olisi

a) tutkittava ja ehdotettava vuonna 2017 erilaisia vaihtoehtoja, joilla voidaan
varmistaa terveysalan toimintaohjelmasta rahoitettavien terveysuhkiin
liittyvien toimien tulosten parempi kestdvyys vuoteen 2020 mennessa. Muun
muassa toimien tarpeellisuus ja merkityksellisyys politiikan kannalta olisi
madriteltava entista luotettavammin ohjelmasuunnitteluvaiheessa ja ter-
veyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston seka Chafean olisi lisattava
yhteistyotaan analysoidessaan meneilldén olevien ja viime aikoina toteutet-
tujen toimien merkityksellisyytta politiilkan kannalta, jotta voidaan maaritella
vaihtoehtoja laadukkaiden tulosten hyodyntamisen edistamiseksi (ks. myos
suositus 4).

b) madriteltava ja sovittava jasenvaltioita kuullen selked menetelm4, jolla kera-
taan tuloksellisuutta koskevia tietoja, joita tarvitaan vuoteen 2020 mennessa
saavutettavan edistyksen raportointiin kolmannen terveysalan toimintaoh-
jelman mukaisen terveysuhkia koskevan erityisindikaattorin avulla (ks. my&s
suositus 1).

¢) maadriteltava selkeasti vuonna 2017 terveysalan toimintaohjelman jaljella ole-
viksi vuosiksi vuoteen 2020 asti, mitkd kansalaisten suojelua valtioiden rajat
ylittavilta vakavilta terveysuhkilta koskevan tavoitteen painopisteet tarjoavat
mahdollisuuksia rahoittaa politiikan kannalta merkityksellisia toimia vuoteen
2020 jatkuvalla kaudella (ks. suositus 3, alakohta a).

Lisaksi tarkastus paljasti, ettd monista erilaisista koordinointimekanismeista huo-
limatta komission eri yksikdiden ja ohjelmien valilla toteuttamassa terveysturval-
lisuuteen liittyvien toimien sisdisessa koordinoinnissa on useita puutteita, joiden
vuoksi ei voida varmistaa mahdollisten synergioiden taysimaaraista hyodynta-
mista. Aihekohtaisista ohjelmista myonnettavan EU-rahoituksen suuri maara ja
komission useiden eri yksikéiden osallistuminen ohjelmien tdytantdonpanoon
edellyttavat monimutkaista verkostoitumista komission yksikdiden, kansallisten
paattdjien, loppukayttdjien ja muiden sidosryhmien valilld, joten tassa yhtey-
dessa olisi paremmin politiikkaan liittyvan ja jasennellyn koordinoinnin tarvetta
(kohdat 96-102). Tilintarkastustuomioistuin totesi myds, etta tarvitaan lisdtoimia,
jotta komission kriisinhallintarakenteiden valiset nykyiset yhteistydsopimukset
saadaan pantua taysimaadrdisesti taytantoon (kohdat 103-106), ja etta terveyden
ja elintarviketurvallisuuden pddosaston toteuttamassa terveysuhkien koordinoin-
tiryhman hallinnoinnissa oli heikkouksia, jotka saattavat haitata ryhman toimin-
taa sen kasitellessa EU:n tulevia terveyskriiseja (kohdat 107-111).
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Jotta voidaan poistaa komission sisdisessa koordinoinnissa olevat puutteet,
jotka liittyvat terveysturvallisuuden ja kansanterveyskriisien hallinnan kannalta
merkitykselliseen toimintaan, ja parantaa terveysuhkien koordinointiryhman
rakennetta,

a)

komission olisi maariteltava terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdaosas-
ton ja muiden terveysturvallisuuden kannalta merkitykselliseen toimintaan
osallistuvien komission yksikoiden valista koordinointia varten vuodesta 2017
alkaen sovellettava nykyista jasennellympi ja yksityiskohtaisempi lahestymis-
tapa, joka kattaisi my0s toteutettujen, meneillddn olevien ja suunniteltujen
toimien kartoituksen. Lahestymistavan avulla olisi voitava maaritelld mahdol-
liset synergiat ja tehostaa yhteistyota, joka liittyy yhteisiin kysymyksiin, kuten
EU:n yhteisrahoittamien toimien tuotosten vahadiseen hyodyntamiseen ja
siihen, miten voitaisiin auttaa sidosryhmia saavuttamaan levittamistoimillaan
paattajat entista paremmin.

komission olisi ryhdyttava valittdmiin toimiin terveyden ja elintarviketur-
vallisuuden pdaosaston, muuttoliike- ja sisdasioiden paaosaston sekd EU:n
pelastuspalveluasioiden ja humanitaarisen avun operaatioiden paaosas-
ton allekirjoittaman kriisinhallintarakenteita koskevan yhteisymmarrys-
poytakirjan panemiseksi tdytantoon. Olisi muun muassa jarjestettava
yhteista toimintaa saatujen kokemusten kasittelemiseksi seka eri politiikan-
aloja ja jarjestelmia koskevaa keskindistd koulutusta ja otettava kdyttdéon
vakiotoimintamenettelyja.

komission olisi viipymatta tarkasteltava terveysuhkien koordinointiryhmaan-
sd ja varmistettava, ettd ryhma saatetaan ajan tasalle ebolakriisistd ja EU:n
tasolla toteutetuista merkittavista harjoituksista saatujen kokemusten pe-
rusteella ja ettd kaikkia ryhman toimintaan mahdollisesti osallistuvia henki-
[6stOn jasenid varten on olemassa koulutussuunnitelma, jonka toteuttamista
seurataan jatkuvasti, ja mikali mahdollista, vaihdettava ndkemyksia Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen sekd EU:n pelastuspalveluasioiden ja
humanitaarisen avun operaatioiden padosaston kanssa erityisesti kriisinhal-
lintakasikirjojen tai -rakenteiden rakenteesta.

Tilintarkastustuomioistuimen | jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jasenen
Phil Wynn OWENIN johdolla hyvaksynyt taman kertomuksen Luxemburgissa
5. lokakuuta 2016 pitdmassaan kokouksessa.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta

¥ fe

Klaus-Heiner LEHNE
presidentti
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Valmius- ja reagointisuunnittelun kansainvalinen konteksti

Kansainvalinen terveyssaannosto (2005)

1.

Maailman terveysjarjeston kansainvdlinen terveyssadannosto (1969) tarkistettiin taysin ja korvattiin kansainvali-
sellad terveyssaanndstolld (2005), joka tuli voimaan vuonna 2007. Sdannodston tarkoituksena on "tautien kan-
sainvdlisen levidmisen ehkdisy, torjunta ja hallinta, kdyttdaen kansanterveydellisid keinoja, jotka ovat oikeassa
suhteessa ja rajoittuvat kansanterveysuhkiin aiheuttamatta tarpeettomia hdiridita kansainvaliselle liikenteelle ja
kaupalle”. Saanndstén mukaan sopimusvaltioiden on tapauksen alkuperasta riippumatta ilmoitettava WHO:lle
kaikista tapahtumista, joista saattaa syntya kansainvalinen kansanterveydellinen uhka, ja kehitettava, vahvis-
tettava ja yllapidettava kansanterveytta koskevia seurannan ja reagoinnin keskeisid valmiuksiaan kayttamalla
olemassa olevia kansallisia voimavaroja, kuten influenssapandemioita koskevia kansallisia valmiussuunnitelmia.
Saannoston tarkoituksena on myos vahentaa taudin leviamisen riskia kansainvalisilla lentoasemilla, satamissa
ja maarajanylityspaikoilla. Lisaksi sdanndstossa edellytetaan kansallisten IHR-yhteysviranomaisten ja WHO:n
IHR-yhteystahojen perustamista kiireellisia tiedotuksia varten.

Kansainvalinen terveyssadannosto (2005) ei kasita tdytantdoonpanon valvontamekanismia sellaisten valtioiden
varalta, jotka eivat noudata saanndston maarayksia. WHO seuraa sadnndstdn toteuttamista ja julkaisee ja
paivittaa asiaankuuluvia ohjeita. WHO:n asiantuntijapaneelit ja arviointikomitea myds arvioivat saanndston
toimivuutta hatatilanteissa. Ndin tehtiin esimerkiksi ebolaepidemian jalkeen (ks. tdssd kertomuksessa oleva
laatikko 3, jossa on lisatietoja asiasta).

Kansainvéliset kansanterveydelliset uhkat

3.

Kansainvalisen terveyssaanndston mukaan kansainvalinen kansanterveydellinen uhka tarkoittaa poikkeavaa
kansanterveydellista tilannetta, jossa taudin kansainvalisen levidamisen vaara aiheuttaa toisille valtioille kansan-
terveysuhkan ja joka edellyttaa mahdollisesti koordinoituja kansainvalisid toimia. Sen, onko tapahtuma katsot-
tava kansainvaliseksi kansanterveydelliseksi uhkaksi, maarittdaa WHO:n paajohtaja hatdkomitean suosituksen
perusteella. Jos katsotaan, ettd kyseessa on kansainvalinen kansanterveydellinen uhka, WHO:n on reagoitava
hatatilanteeseen "reaaliaikaisesti”. WHO:n pdajohtaja kehittaa hatakomitean avustamana kriittiset terveystoi-
met, jotka sopimusvaltioiden olisi toteutettava, ja antaa tallaisia toimia koskevia suosituksia.

Kansainvélinen terveyssaannosto ja EU

4.

Kaikki EU:n jasenvaltiot ovat WHO:n sopimusvaltioita ja raportoivat WHO:lle esimerkiksi kyselylomakkeiden

ja itsearviointien avulla kansainvalisen terveyssaanndston toteuttamisesta. EU ei ole WHO:n jasen eika siten
myo&skaan kansainvalisen terveyssaanndston sopimuspuoli. Sdanndstdssa tunnustetaan kuitenkin EU:n mah-
dollinen rooli "alueellisena taloudellisen yhdentymisen jarjestond” ja todetaan seuraavaa: "Rajoittamatta
niiden tdaman terveyssadanndstdn mukaisia velvollisuuksia, alueellisten taloudellisen yhdentymisen jarjestdjen
jasenina olevien sopimusvaltioiden tulee soveltaa keskindisissa suhteissaan kyseisen alueellisen taloudellisen
yhdentymisen jarjeston voimassa olevia yhteisia saantdja”. Komissio ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvonta-
keskus koordinoivat toimintaansa WHO:n kanssa toimintapolitiikan? tasolla ja tekniselld tasolla, muun muassa
jakamalla tietoja riskeista tiedottamiseksi ja antamalla toisilleen lukuoikeuden tiettyihin varoitusjarjestelmiin
(kuten WHO:n Event Information System -tapahtumatietojdrjestelmaan ja EU:n varhaisvaroitus- ja reagointijar-
jestelmaan). Paatoksellda N:o 1082/2013/EU otettiin kdyttdon myds uudistus, jonka ansiosta komissio voi todeta
kansanterveyteen liittyvan hatatilanteen, mutta joka eroaa merkittavasti WHO:n pdajohtajan antamasta kan-
sainvalista kansanterveydellista uhkaa koskevasta ilmoituksesta (ks. laatikko A).

Kansainvalinen terveyssadnnosto (2005), toinen painos, WHO 2008.

Ks. esimerkiksi vuonna 2010 annettu yhteinen julkilausuma ("Moskovan julkilausuma”), jossa jasennellddn WHO:n ja komission valista yhteistyotd,
seka sen paivitykset, jotka ovat saatavilla terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston julkisella verkkosivustolla. Lisaksi ECDC:n ja WHO:n
vililld on tehty hallinnollinen sopimus.
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Laatikko A — Kansanterveyteen liittyvdn hatatilanteen toteaminen EU:ssa

Kuten edella esitettiin, termi "kansainvalinen kansanterveydellinen uhka” tarkoittaa kansainvalisen ter-
veyssaannoston mukaan “poikkeavaa tilannetta, jonka taman terveyssadannoston mukaisesti maarittelee

(i) taudin kansainvilisen levidamisen vaara aiheuttaa toisille valtioille kansanterveysuhkan ja (ii) edellyttaa
mahdollisesti koordinoituja kansainvalisia toimia”. Sen, katsotaanko tapahtuma tallaiseksi uhkaksi, maarittaa
WHO:n pdajohtaja. Maarittaminen edellyttaa asiantuntijakomitean eli sddnnostén mukaisen hatdkomitean
kokoontumista.

Yksi paatoksella N:o 1082/2013/EU kayttoonotetuista uudistuksista on, ettda myds komissio voi nyt todeta
kansanterveyteen liittyvan hatatilanteen EU:n tasolla. Pdatoksen 12 artiklan mukaan komissio voi tode-

ta kansanterveyteen liittyvan hatatilanteen: a) sellaisten hatatilanteiden osalta, jotka koskevat ihmisten
influenssaan liittyvia epidemioita, joiden katsotaan voivan johtaa pandemiaan, kun WHO:n p&ajohtajalle on
tiedotettu asiasta mutta han ei ole vield hyvaksynyt paatosta influenssapandemiatilanteesta WHO:n sovel-
lettavien saantdjen mukaisesti; tai b) muiden kuin a alakohdassa tarkoitettujen tapausten osalta, kun WHO:n
padjohtajalle on tiedotettu asiasta mutta han ei ole vield hyvaksynyt paatosta kansainvalisesta kansanter-
veysuhkasta kansainvalisen terveyssadannoston mukaisesti; ja jos

i) kyseessd oleva valtioiden rajat ylittava vakava terveysuhka vaarantaa kansanterveyden unionin tasolla;

ii) kyseiseen uhkaan liittyvat lddketieteellisen hoidon tarpeet eivat tayty, mika tarkoittaa, etta unionissa ei
ole hyvaksytty tyydyttavaa diagnosointi-, ehkaisy- tai hoitomenetelmaa, tai vaikka tallainen menetelma
olisi olemassa, laakkeen hyvaksymiselld voisi olla merkittavaa terapeuttista hyotya asianomaisille.

Paatoksen 13 artiklassa saadetaan lisaksi, etta tallaisen 12 artiklan mukaisen hatatilanteen toteamisen ainoa
oikeudellinen vaikutus on se, etta voidaan soveltaa asetuksen (EY) N:o 507/2006° 2 artiklan 2 kohtaa tai, jos
toteaminen nimenomaisesti koskee ihmisten influenssaan liittyvia epidemioita, joiden katsotaan voivan joh-
taa pandemiaan, voidaan soveltaa asetuksen (EY) N:o 1234/2008* 21 artiklaa. Tama tarkoittaa, etta paatok-
sen N:o 1082/2013/EU 12 artiklan mukainen hatdtilanteiden toteaminen rajoittuu vain pandemiaa koskevien
laakinnallisten vastatoimien nopeutettuun hyvaksymiseen ja ladkkeita koskevan lainsaddanndn taytan-
toonpanoon. Tallaisen hatatilanteiden toteamisen soveltaminen on siis paljon rajoitetumpaa kuin WHO:n
mahdollisuus maarittaa uhka kansainvaliseksi kansanterveydelliseksi uhkaksi, vaikka sellaisiakin tilanteita
voisi esiintyd, joissa mitd tahansa mahdollista alkuperda oleva valtioiden rajat ylittava vakava terveysuhka
vaikuttaisi nimenomaan EU:hun eika valttamatta laajempaan maailmanlaajuiseen yhteis66n, josta WHO vas-
taa. Tama tarkoittaa myds sitd, ettei EU:lla ole (esimerkiksi terveysturvakomitean tydjarjestykseen liitettyad)
halytystasojen asteikkoa, jonka mukaan reagointitoimet kdynnistettdisiin ja valmiudet otettaisiin kdyttéon
paatoksen mukaisiin tarkoituksiin tai jolla varmistettaisiin varalla olevaa kapasiteettia tai rahoitusta koske-
van mekanismin kdynnistyminen.

3 Komission asetus (EY) N:o 507/2006, annettu 29 paivana maaliskuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
soveltamisalaan kuuluvista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ehdollisista myyntiluvista (EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6).

4 Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 pdivana marraskuuta 2008, ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien
ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7).
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Valmiussuunnittelua ja avoimuutta koskevat kansainviliset aloitteet

5. On myos useita muita kansainvalisia aloitteita, joilla vastataan tarpeeseen parantaa valmiussuunnittelua
ja lisata avoimuutta. Tarkeimpia téllaisia aloitteita ovat maailmanlaajuinen terveysturvallisuusohjelma
(Global Health Security Agenda)’, joka koskee vertaisarviointeja®, G7-maiden ja maailmanlaajuisen terveys-
turva-aloitteen (GHSI)” tuki ndille toimille® seka Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen eri maihin
tekemat vierailut, jotka perustuvat vapaaehtoisuuteen ja joissa kasitelldaan myds valmiuteen liittyvia kysy-
myksia®. Lansi-Afrikan ebolaepidemiasta saatuja kokemuksia kansanterveyden nakdkulmasta kasitelleesta
konferenssista'® "Lessons learned for public health from Ebola outbreak in West Africa — how to improve pre-
paredness and response in the EU for future outbreaks” laadittu raportti, joka otettiin huomioon joulukuus-
sa 2015 annetuissa neuvoston padtelmissa, kasitti suosituksen, jonka mukaan vertaisarviointi voisi auttaa
jasenvaltioita parantamaan kansallisia valmiussuunnitelmiaan, kun otetaan huomioon aiemmat ja nykyiset
aloitteet, jotka koskevat riippumattomia maakohtaisia arviointeja maailmanlaajuisella ja alueellisella tasolla.

5 Maailmanlaajuinen terveysturvallisuusohjelma (GHSA) kaynnistettiin helmikuussa 2014. Ohjelma on lahes 50 maan, kansainvélisen jarjeston ja
valtiosta riippumattoman sidosryhman kasvava kumppanuus. Tavoitteena on auttaa maita kehittdmaan valmiuksia luoda tartuntataudeista
aiheutuvilta uhkilta suojattu turvallinen maailma ja parantaa maailmanlaajuista terveysturvallisuutta pitamalla sita kansallisena ja
maailmanlaajuisena ensisijaisena tavoitteena. Ohjelman ldhestymistapa on monenvalinen ja monialainen, ja silld pyritaan vahvistamaan seka
maailmanlaajuisia etta kansallisia valmiuksia ehkaista ja havaita ihmisten ja eldinten tartuntataudeista aiheutuvia uhkia ja reagoida niihin
riippumatta siitd, onko kyse luonnollisesti esiintyvistd, vahingossa levinneista tai tarkoituksellisesti levitetyista taudeista (https:/ghsagenda.org).

6 Itsearviointija ulkoinen arviointi, jonka suorittaa muita GHSA-maita edustava asiantuntijaryhma. Vertaismalli varmistaa objektiivisuuden ja
helpottaa valtioiden rajat ylittavaa oppimista. GHSA:n ulkoiset arvioinnit olisi suoritettava vahintaan kaksi kertaa kunkin maan osalta. Ensimmaisella
kerralla maaritetaan lahtotaso ja myohemmin saavutettu edistys. EU:n jasenvaltioista arviointiin ovat jo osallistuneet ja olleet julkaistun raportin
kohteena Portugali ja Yhdistynyt kuningaskunta.

7  Maailmanlaajuinen terveysturva-aloite (GHSI) on samanhenkisten maiden epavirallinen kansainvélinen kumppanuus, jonka tavoitteena on
vahvistaa maailmanlaajuisesti terveysalan varautumista ja vastatoimia biologiseen ja kemialliseen seka sateilyyn ja ydinaineisiin liittyvaan
terrorismiin seka influenssaepidemioihin. Taman aloitteen kdynnistivat marraskuussa 2001 Kanada, EU, Ranska, Saksa, Italia, Japani, Meksiko,
Yhdistynyt kuningaskunta ja Yhdysvallat. WHO toimii aloitteessa neuvonantajana (http://www.ghsi.ca/english/index.asp).

8 G7-maiden terveysministereiden 8. ja 9.10.2015 Berliinissa antamassa julkilausumassa todetaan, ettd jotta voidaan estda tulevien epidemioiden

kehittyminen laajoiksi kansanterveyteen liittyviksi hatatilanteiksi, G7-maiden johtajat ovat paattaneet tarjoutua auttamaan ainakin 60:ta maata,
Lansi-Afrikan maat mukaan luettuina, seuraavan viiden vuoden aikana panemaan taytantoon kansainvalisen terveyssadnndston muun muassa
maailmanlaajuisen terveysturvallisuusohjelman ja sen yhteisten tavoitteiden sekd muiden monenvilisten aloitteiden valityksella.

9 ECDCTechnical Report, “"Ebola emergency preparedness in EU Member States: conclusions from peer-review visits to Belgium, Portugal and
Romania”, kesakuu 2015.

10 Korkean tason konferenssi, jonka terveyden ja elintarviketurvallisuuden paaosasto jarjesti 12.-14.10.2015 Mondorf-les-Bainsissa Luxemburgissa.


https://ghsagenda.org
http://www.ghsi.ca/english/index.asp

Liite Il

Liitteet 56

Kansalaisten suojelua valtioiden rajat ylittavilta vakavilta terveysuhkilta koskevassa
EU:n kehyksessa madritellyt paaasialliset tehtavat ja vastuualueet

Jasenvaltioiden kansanterveysviranomaiset

1.

Jasenvaltioiden kansanterveysviranomaiset vastaavat kansanterveyspolitiikasta kansallisella tasolla ja kan-
santerveysuhkien kasittelysta. Jasenvaltioiden valilla on eroja valmius- ja reagointisuunnittelun seka varhais-
varoitus- ja reagointijarjestelman tiettyihin ndakokohtiin liittyvissa vastuualueissa. Toimintaan osallistuvat eri
maissa eri viranomaiset jasenvaltioiden hallinnon organisoinnin, kansallisten riskien tai erityisolosuhteiden
mukaan. Joissakin jasenvaltioissa osa tai suurin osa kansanterveydellisista vastuista, myds valmius- ja rea-
gointisuunnitteluun liittyvat vastuut, on voitu hajauttaa. EU:n jasenvaltiot ovat myds WHO-Europen jasenid',
ja jasenvaltioiden on pantava kansainvidlinen terveyssadnnosto taytantoon, kuten liitteessd I esitetdaan.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU hyvaksymisestd lahtien jasenvaltioiden on ollut my&s toimitettava tiettyja
valmius- ja reagointisuunnitteluaan koskevia tietoja komissiolle. Pdatoksen N:o 1082/2013/EU mukaan
jasenvaltioiden ja komission on kuultava toisiaan terveysturvakomiteassa sovittaakseen yhteen toimiaan,
joilla ne kehittavat, vahvistavat ja yllapitavat valtioiden rajat ylittavien vakavien terveysuhkien seuranta-,
varhaisvaroitus-, arviointi- ja reagointivalmiuksiaan. Kuuleminen koskee seuraavia asioita: valmius- ja rea-
gointisuunnittelua koskevien parhaiden kdytantdjen ja kokemusten vaihto, kansallisen valmiussuunnittelun
yhteentoimivuuden edistaminen, unionin tason valmius- ja reagointisuunnittelun monialaisuuden huo-
mioon ottaminen seka kansainvalisessa terveyssaanndstossa tarkoitettuja seurannan ja reagoinnin keskeisia
valmiuksia koskevien vaatimusten tdytantodnpanon tukeminen. Lisdksi jasenvaltiot nimeavat toimivaltaiset
viranomaiset, jotka vastaavat epidemiologisesta seurannasta ja siten tietojen toimittamisesta eurooppalai-
seen tartuntatautien seurantajdrjestelmadn EU:n sadntdjen ja ohjeiden mukaisesti, ja kansalliset varhaisva-
roitus- ja reagointijarjestelman yhteyshenkil6t, jotka seuraavat varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa ja
tekevat ilmoituksia paatoksen saantdjen mukaisesti.

Euroopan komissio - terveyden ja elintarviketurvallisuuden paédosasto

3.

Komissio huolehtii terveysturvakomitean sihteeriston ja puheenjohtajan tehtavistd ja vastaa terveysuhkien
koordinointiryhméansa koordinoinnista ja toiminnasta. Lisaksi komissio hallinnoi asiaankuuluvia tietojarjes-
telmiad ja koordinoi tdmén politiikanalan laaja-alaisia kysymyksia komission muiden yksikoiden ja virastojen
sekda WHO:n ja muiden kansainvalisten jarjestojen kanssa. Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista
annetussa paatoksessa N:o 1082/2013/EU saadetaan erityisesti, etta komissio (eli terveyden ja elintarvike-
turvallisuuden padosasto) varmistaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja tietojenvaihdon
sellaisten mekanismien, rakenteiden ja toimien valillg, joilla on vaikutusta valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien valmius- ja reagointisuunnitteluun, seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan. Komissio
vastaa myos sen varmistamisesta, ettd valtetaan toimintojen paallekkaisyys ja ristiriitaiset toimet ja etta
komission kaikkia tarvittavia ja kriittisia tehtdvia ja toimintoja varten on kdytettdvissa riittavat resurssit.

1

Kasittaa yhteensa 55 maata, jotka raportoivat Koopenhaminassa sijaitsevalle WHO:n Euroopan aluetoimistolle.
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Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC)

4. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus vastaa epidemiologisen seurannan verkoston toiminnasta ja
koordinoinnista. Seuranta kattaa tartuntataudit sekd mikrobildadkeresistenssin ja terveydenhoitoon liittyvat
infektiot, jotka liittyvat tartuntatauteihin. Keskus on EU:n virasto, jonka toimeksiantona on todeta ja arvioida
tunnettuja ja uusia ihmisten terveytta uhkaavia tartuntatauteja seka tiedottaa niista. Keskus vastaa myos
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminnasta. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma on verkkopoh-
jainen jarjestelmd, joka yhdistaa komission, tartuntatautien valvontatoimenpiteista jasenvaltioissa vastaavat
kansanterveysviranomaiset ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen. Muut ETA-maat (Islanti,
Liechtenstein ja Norja) on myos liitetty jarjestelmaan, ja WHO:lla on siihen lukuoikeus.

5. Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatéksen mukaan Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen on annettava tieteellistd neuvontaa ja riskinarviointeja varhaisvaroitus- ja reagoin-
tijarjestelman kautta tehtyjen ilmoitusten yhteydessa, erityisesti jos on kyse alkuperaltaan biologisista
tai tuntemattomista uhkista. Komissio saattaa pyytdaa muita EU:n virastoja tai elimia (esimerkiksi tiede-
komiteoita) toteuttamaan nopean riskinarvioinnin, jos niiden asiantuntemus liittyy lahemmin kyseessa
olevan tyyppiseen uhkaan. Keskus voi lisdksi pyydettdessa auttaa komissiota ja jdsenvaltioita paatokses-
sa N:o 1082/2013/EU asetettujen valmiussuunnittelua koskevien vaatimusten taytantdonpanossa. Keskuksen
vuotuinen talousarvio kattaa myds tauteja koskevat ohjelmat. Ne ovat vertikaalisia tiettyja tauteja koskevia
ohjelmia, joihin sisdltyy myds valmiuksien kehittamisen ja riskeista tiedottamisen kaltaisia osia. Keskus voi
tukea maita tai kansainvalisia jarjestdja, kuten WHO:ta, tautien torjuntatoimissa, kuten keskus teki ebolaepi-
demian aikana. Keskus yllapitaa johtokeskusta (Emergency Operations Centre), jonka toiminta perustuu kan-
santerveyteen liittyvia hatatilanteita kasittelevaan kasikirjaan. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus
soveltaa nykyisin kaikkia uhkia koskevaa lahestymistapaa (eli toiminta ei kata pelkdstdaan tartuntataudeista
aiheutuvia uhkia, vaan my6s alkuperaltdadn muunlaiset uhkat), mikad on kansainvalisen terveyssadannoston ja
paatoksen N:o 1082/2013/EU tavoitteiden mukaista. Tama toiminta ei sisally keskuksen aiempaan, perintei-
seen toimeksiantoon, joka kasitti tartuntataudit ja pandemiavalmiuden.
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Seuraavassa taulukossa esitetadn niiden tarkastettujen hankkeiden paapiirteet, joita on yhteisrahoitettu toiseen
EU:n terveysalan toimintaohjelmaan 2008-2013 sisaltyvan terveysuhkia koskevan tavoitteen perusteella ja joita
hallinnoi Chafea tai terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto (kolmen hankintatoimen osalta).

EU:n myontama

Yleiskuvaus Rahoitusvaline yhte.lsraholtus
avustussopimuksen mukaan
(euroa)

1 Yleisen kehyksen k.ehlttgn?m.en hatatilanteissa tarvittavien rokotteiden Hanke 2116023
nopeaa tuotantoa ja arviointia varten

2 HIV-testauksen ja -hoidon optimointi Euroopassa Hanke 1429984
Verkosto kansanterveysuhkien ja muiden bioturvallisuusriskien hallitsemisek-

3 si Valimeren ja Balkanin alueilla Hanke 900000

4 Maahanmuuttajien hepatiitti B- ja hepatiitti C -seulonnat Euroopan unionissa | Hanke 800000
Oireyhtymaperusteista seurantaa koskeva tutkimus, arviointi yhteisten

5 ohjeiden kehittamiseksi EU:lle Hanke 798814
Aarimmdisiin sadilmigihin sopeutumista koskevia strategioita

6 kansanterveysalalle Hanke 750000
Kansalaisyhteiskunnan ja julkisen terveydenhuollon voimaannuttaminen tu-

7 berkuloosiepidemian torjumiseksi haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien | Hanke 750000
keskuudessa
Euroopassa toteutettujen, ihmisten influenssapandemioita koskevien varoi-

8 tus- ja reagointistrategioiden kustannustehokkuusarviointi Hanke 700000
Eurooppalaisen verkoston perustaminen kohdunkaulan sydvan seurantaa ja

’ torjuntaa varten EU:n uusissa jasenvaltioissa Hanke 615023

10 Rokotuskattavuuden edistaminen EU:n terveydenhuoltoalan ammattilaisten Hanke 602 000
keskuudessa

1 [Imailualan koordinoidut toimet kansanterveysuhkien torjumiseksi Hanke 598 566

12 Rokotusten edistdminen maahanmuuttajavdeston keskuudessa EU:ssa Hanke 548 680

3 \If:iraéallllllsten terveysuhkien varoitus-, seuranta- ja raportointijarjestelmd, Hanke 497760

14 EU:n asiantuntijaverkoston perustaminen kemikaaleihin liittyvia hatatilantei- Hanke 447 600
tavarten
Erittdin helposti tarttuvien taudinaiheuttajien havaitsemista koskeva laadun- . -

B varmistus ja verkostoituminen Yhteinen toimi 3316326

16 Kemiallisia ja ymparistoon liittyvid valtioiden rajat ylittavid vakavia terveys- | Hankinta/ 458 989
uhkia koskeva komentopaikkaharjoitus palveluhankintasopimus
Kahden alueellisen koulutusseminaarin jarjestaminen jasenvaltioiden kansan- Hankinta/

17 |terveysviranomaisten kanssa valtioiden rajat ylittavistd vakavista terveysuh- alveluhankintasopimus 249 599
kista annetun uuden paatoksen tdytantdénpanosta p p

18 Varhaisvaroitus- ja raportointijdrjestelmad, Hedis, NEMO (seurantatietojen Hankinta/ 1588500
vaihtomekanismeja kriisinhallintaa varten) palveluhankintasopimus

. - . . T, . Hankinta/

19 | lhmisen taudinaiheuttajien vertailulaboratorioiden jarjestelma EU:lle palveluhankintasopimus 500000

20 Henkildstokoulutuksen ja EU:n tason harjoitusten jérjestdminen valmiuden | Hankinta/ 333646
perustekijand palveluhankintasopimus

Kokonaismaara:

18003 510
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Seuraavassa taulukossa esitetaan niiden tarkastuksessa arvioitujen hankkeiden paapiirteet, joita on yhteisrahoi-
tettu seitsemannesta tutkimuksen puiteohjelmasta vuosina 2008-2013.

; A ) 5 Puiteohjelman ohjelma, Vastuussa oleva EU:n mydntama yhteisrahoitus
Valitun toimen yleistavoite 5 3 A cL L
josta rahoitettu komission yksikko (euroa)
Epidemioiden kehityksen ennustaminen ;
! ja pandemioiden simulointi ERC ERCEA 684000
Uusia ja uudelleen levidvid tartuntataute- tutkimuksen ja innovoin-
2 ja kasitteleva foorumi Terveys nin PO 11909560

Tartuntojen torjunta ilmailualalla — te-
3 hokkaasta karanteenista matkustamon Ihmiset REA 100000
desinfiointi-/puhdistamiskdytantdihin

Todisteisiin perustuvien kdyttdytymiseen
liittyvien strategioiden ja viestintdstra-

4 tegioiden kehittaminen EU:n terveyden- | Terveys tqtklmuksenja inhovoin- 1999607
PR nin PO
huoltoalan ammattilaisille ja virastoille
vakavien epidemioiden varalta
Ladkeyhtididen rooli terveysturvalli-
5 suuspolitiikan muotoilussa ja ERC ERCEA 1197 694

taytantoonpanossa

Tulevien vakavien epidemioiden tai pan-
demioiden torjuntatoimien muuttaminen
6 olemassa olevien kliinisen tutkimuksen | Terveys
verkostojen infrastruktuurin, koordinoin-
nin ja integroinnin avulla

tutkimuksen ja innovoin-

nin PO 23992375

Sellaisten menetelmien kehittaminen,
joilla autetaan liikenteen solmukoh-
tien operaattoreita ja muita toimijoita SEC muuttoliike- ja sisdasioi-
kehittamaan valmiutta ja varautumista den PO

pandemiaa aiheuttavia ja muita vaaralli-
sia taudinaiheuttajia vastaan

3142004

Hatatilanteiden hallintaan osallistuvien
terveysalan toimijoiden European Health
8 Services -verkoston yhteentoimivuus ja

valmius kuolemia aiheuttavien uhkien,
kuten tautipandemioiden ja suurten
terrori-iskujen osalta

SEC REA 2789940

Laajoja ja valtioiden rajat ylittavia
9 suuronnettomuuksia koskevan valmiuden SEC REA

parantaminen yhteisdissa ja yhteiskunnis-
sa eri puolilla EU:ta

999084

Pandemioista ja niihin liittyvastd
kriisinhallinnasta aiheutuvien tieteellisten
10 ja yhteiskunnallisten haasteiden tehokas | SiS®
kdsitteleminen. Integroidun monialaisen
strategian kehittdminen.

tutkimuksen ja innovoin-
nin PO 3939880

Kokonaismaara 50754 144

1 Euroopan tutkimusneuvosto.
2 Turvallisuus-aihealueen ohjelma.
3 Tiede yhteiskunnassa -ohjelma
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Tiivistelma

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatds perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 168 artiklaan (kansanterveytta koskeva artikla).

Komissio ja jasenvaltiot pyrkivat luomaan infrastruktuurin, jota tarvitaan valtioiden rajat ylittavista vakavista ter-
veysuhkista annetun paatoksen taysimaaraista ja tehokasta toimeenpanoa varten. Kyse on monimutkaisesta asiasta.
Vaikka on myodnnettava, etta esimerkiksi tiettyjen taytantdonpanosaadosten antamisessa on tapahtunut viivasty-
misia, kyseisiin viivastymisiin on puututtu, eivatka ne heikenna merkittavalla tavalla EU:n reagointia valtioiden

rajat ylittaviin terveysuhkiin. Seka jasenvaltioiden ettd komission tehtavat on maaritetty selvasti padtoksessa N:o
1082/2013/EU.

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatdksen taytantéonpanossa tapahtuneet viivastymi-
set heijastavat terveysuhkiin liittyvan tilanteen monimutkaisuutta tai "aiheen monimutkaisuutta”. Kuten jaljempana
annetuista yksityiskohtaisista huomautuksista kdy ilmi, puuttuvien taytantdonpanosaaddosten valmistelussa seka
laakinnallisia vastatoimia koskevan tyon edistamisessd on edistytty merkittavasti. Yhteishankintamenettely on nyt
taysin perustettu. Terveysturvakomitea on tdysin toiminnassa, ja komissio keskustelee kyseisessa komiteassa jasen-
valtioiden kanssa tilintarkastustuomioistuimen huomautuksesta.

Komissio katsoo, etta jarjestelmaan ajan mittaan tehdyista teknisista parannuksista huolimatta jarjestelmaa on suo-
tavaa nykyaikaistaa. Komissio tydskentelee Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) kanssa varhais-
varoitus- ja reagointijarjestelman (EWRS) nykyaikaistamiseksi.

Komissio katsoo, etta terveysturvaan liittyvia erilaisia ndkdkohtia kasittelevien komission yksikdiden toimia koordi-
noidaan asianmukaisesti ja etta tilintarkastustuomioistuimen esittamia erityisia kysymyksia kasitellaan. Terveyden ja
elintarviketurvallisuuden paaosasto otti vuonna 2016 merkittavia askelia terveysuhkien koordinointiryhman (HEOF)
toiminnan parantamiseksi.

Komissio hyvdksyy suosituksen 1 ja yhtyy ndkemykseen omasta tehtdvastdaan terveysturvakomiteassa ja yhteishan-
kintamenettelyssa. Komissio kasittelee kyseisia asioita terveysturvakomiteassa.

Komissio hyvaksyy suosituksen 2. Komissio pyrkii talla hetkelld nykyaikaistamaan varhaisvaroitus- ja reagointijar-
jestelmaa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa ja aikoo keskustella jasenvaltioiden kanssa siita,
miten jarjestelman toimintaa voidaan parantaa kadyttajapalautteen perusteella.
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Komissio hyvaksyy suosituksen 3 alakohdat a ja c ja hyvaksyy osittain suosituksen 3 alakohdan b.

Komissio tunnustaa, etta kestavyys on edelleen avoin kysymys, vaikka viime vuosina on saatu paljon aikaan. Paran-
nuksia tehdaan jatkuvasti erityisesti toimintasuunnitelman puitteissa, jonka komissio on laatinut toisen terveysalan
toimintaohjelman jalkiarvioinnin jalkeen.

Komissio hyvdksyy osittain suosituksen 4 alakohdan a ja hyvaksyy suosituksen 4 alakohdat b ja c. Asianosaiset
komission yksikot tekevat hyvaa yhteistyota, ja suunnitteilla on keskusteluja koordinoinnin kehittamiseksi edelleen.

Komissio katsoo, etta terveysuhkien koordinointiryhman rakenne on vakaa ja etta se maarittaa tehtavat ja halytysta-

sot. Vuoden 2016 kesdkuussa komissio aloitti jatkuvan koulutusohjelman kehittamisen, jotta terveysuhkien koordi-
nointiryhman tdysi toimintakyky voidaan varmistaa milloin tahansa.

Tarkastushavainnot

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatdés on merkittava edistysaskel terveysuhkiin rea-
goinnin seka EU:n kansalaisten suojelun parantamista koskevan jasenvaltioiden valisen yhteistyon edistamisessa.

Komissio on tietoinen siitd, etta joitakin viivastymisia on tapahtunut, mutta katsoo, etta ne eivat ole vaarantaneet
valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuhkia koskevaa jasenvaltioiden valista tehokasta yhteistyota.

Koska terveysturvaan liittyvat valmiudet koskevat herkkia aloja, kertomusmallista keskusteltiin perusteellisesti
jasenvaltioiden kanssa, ja toinen komiteakokous oli tarpeen sopimukseen paasemiseksi.
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Terveysturvakomitealle toimitettuun kertomukseen ei sisaltynyt yksil6llisia tietoja jasenvaltioilta, silla terveystur-
vaan liittyvat valmiudet koskevat herkkia aloja. Kertomus perustuu ainoastaan jasenvaltioilta saatuihin tietoihin, silla
lainsdaadanto ei anna komissiolle valtuuksia todentaa ja tarkistaa jasenvaltioiden antamia tietoja.

Kertomuksen tuloksista keskusteltiin tarkemmin terveysturvakomitean valmius- ja reagointisuunnittelusta vastaa-
vassa tyoryhmassa (12. marraskuuta 2015). Terveysturvakomitean taysistunnossa (7.-8. kesakuuta 2016) jasenval-
tioille tiedotettiin ajantasaistetusta kertomuksesta, jossa kasitellaan yksityiskohtaisesti keskeisia ongelmia kussakin
jasenvaltiossa.

Komissio katsoo, etta edistymiskertomuksessa annetaan kattava yleiskuva kansallisten valmiuksien tilasta EU:ssa ja

selkedt suuntaviivat siitd, miten aukkoja ja puutteita voidaan kasitella toimintasuunnitelman avulla, josta on sovittu
jasenvaltioiden kanssa terveysturvakomitean hyvaksynnalla. Terveysturvakomitean valmiuksia kasitteleva alaryhma
jatkaa keskustelujaan siita, miten kertomuksen havaintoja seurataan ebolaepidemiasta saatujen kokemusten avulla.
Kyseisen ryhmdn ensimmainen audiokokous jarjestettiin ennen terveysturvakomiteaa marraskuussa 2015.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ja WHO:n Euroopan aluetoimiston kanssa kaydaan keskusteluja ja
tyoskennelldaan 4 artiklassa tarkoitetun kertomusmallin tarkastelemiseksi, ottaen huomioon kansainvalisen terveys-
sdannoston taytantddnpanoa koskeva WHO:n ldhestymistapa sekd uudet seuranta- ja arviointisdannot.

Laatikossa kasitellddan WHO:n sisdista kehitystd, joka ei sisally EU:n oikeudelliseen kehykseen.

Kuten edelld selostettiin, jasenvaltiot osallistuivat aktiivisesti kysymysten laatimiseen ja komiteamenettelyssa saavu-
tettiin vaadittu maardenemmisto.

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatds ei anna komissiolle valtuuksia vaatia jasenval-
tioilta tiettya yleista valmiusrakennetta. Tilintarkastustuomioistuimen mainitsema yleisten valmiussuunnitelmien
strategia on tekninen asiakirja, joka on osa jasenvaltioiden kanssa tehtavan valmiuksia koskevan tyon taustaa. Jasen-
valtioissa nykyisen ohjeistuksen levittdminen on erityisesti terveysturvakomitean jasenten vastuulla.
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Menettelyt ovat monitahoisia paitsi oikeudellisesta nakdkulmasta katsoen, kun otetaan huomioon EU:n terveysalaa
koskeva toimivalta, jonka avulla on tarkoitus tukea, koordinoida tai taydentaa jasenvaltioiden toimia kansanter-
veyden alalla, myds eri maissa toimivien monien toimijoiden ja monimuotoisten rakenteiden seka kyseisia aiheita
kasittelevien kansainvalisten rakenteiden vuoksi.

Komissio katsoo, etta valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen 4 artiklan mukaisten
kertomusten yhteydessa keratyissa tiedoissa tarkastellaan kattavasti kansallisten valmiuksien tilaa EU:ssa ja anne-
taan selkedt suuntaviivat siitd, miten aukkoja ja puutteita voidaan kasitella. Terveysturvakomitean valmiuksia kasit-
televa alaryhma vie tata asiaa eteenpain.

Komissio tekee jasenvaltioiden kanssa laheista yhteistyota terveysturvakomiteassa ja sen valmiuksia kasittelevassa
tyoryhmassa rakenteiden ja jarjestelyjen kehittamiseksi valmiuksia koskevaa yhteistyota varten, mukaan luettuna
toimintasuunnitelma, laakinnalliset vastatoimet seka valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun
paatoksen 4 artiklassa tarkoitetut kertomukset. Tahan sisaltyy edistymiskertomuksista keskusteleminen.

Koska tavoite ja indikaattori eivat sisally valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettuun paatokseen,
komissio on kehittdnyt muita raportointitapoja yhteistydssa Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen kanssa
kohdassa 33 tarkoitetulla tavalla.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen arviointi perustuu valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuh-
kista annetun paatoksen 4 artiklassa tarkoitettuihin kertomuksiin annettuihin vastauksiin. Kyseessa on tekninen
arviointi, joka kuuluu kiinteasti Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen toiminta-alaan.

Komissio keskustelee parhaillaan Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa sellaisten soveltuvien indi-
kaattorien kehittamisesta, joilla voidaan mitata luotettavasti valmiuksia koskevaa edistymista.

Uusien indikaattorien kehittaminen on osa laajempaa, terveysalaa koskevien maaprofiilien kehittamista koskevaa
lahestymistapaa, josta keskustellaan Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen, WHO:n Euroopan aluetoimis-
ton ja jasenvaltioiden kanssa valmiuksia kasittelevassa tyoryhmassa.

Komissio keskustelee jasenvaltioiden kanssa indikaattorien soveltuvuudesta terveysturvakomiteassa osana valmiuk-
sia koskevaa tyota. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kertomuksessa annetaan tekninen yleiskatsaus
valmius- ja reagointisuunnittelua koskevasta tilanteesta, puutteista ja tarpeista jasenvaltioissa.
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Komissio katsoo, etta paivittdinen vakavia terveysuhkia, kuten zikaviruksen ilmenemista, koskeva yhteisty6 osoittaa,
etta tehtavanjako on ymmarretty ja ettda Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus kykenee taysin tayttamaan
tehtavansa riskinarviointia koskevien tietojen toimittamisessa terveysturvakomitealle. Riskinarviointi (Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen vastuualue) ja riskinhallinnan koordinointi (komission vastuualue) erotellaan
lainsdadannossa. Erityistapauksista ja uusista tehtavista on kuitenkin usein keskusteltava ja sovittava komission ja
Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen valilla tapauskohtaisesti. Tata tarkoitusta varten Euroopan tau-
tienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ja komission valisilla kuukausittaisilla koordinointikokouksilla varmistetaan
laheinen yhteistyo ja annetaan Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskukselle mahdollisuus vastata tehokkaasti
avunpyyntoihin.

Oppaan kehittamista koskeva tyo on tehty ennen kyseessa olevan paatoksen antamista.

Paatoksen antamisen jalkeen komissio on ehdottanut, etta Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus keskustelisi
oppaasta ja sen suosittelemisesta terveysturvakomitean kanssa. Kunhan asiakirjaa on kehitetty edelleen, suunnit-
teilla on keskustelu terveysturvakomitean valmiuksia kdsittelevassa tydryhmadssa syksylla 2016.

Seuraavat vaiheet yhteishankintaa koskevan sopimuksen kehittadmiseksi valtioiden rajat ylittavista vakavista terveys-
uhkista annetun paatoksen yhteydessa toteutettiin ilman aiheettomia viivastyksia. On otettava huomioon, etta
yksittdisten jasenvaltioiden taytyi noudattaa kansallisia ratifiointimenettelyja ennen sopimuksen allekirjoittamista,
mika vaistamatta vie aikaa.

Influenssapandemiarokotteen hankinta on erittdin monimutkaista. Lisaksi jasenvaltioiden erityisvaatimusten kar-
toittaminen ja kokoaminen yhteen osoittautui aikaavievdksi. Samaan aikaan vuonna 2016 saavutettiin merkittavaa
edistysta yhteishankintamenettelyn valmistelemisessa pandemiarokotteita varten. Pandemiarokotteita koskevan
menettelyn lisaksi syyskuussa 2016 oli kdynnissa nelja muuta hankintamenettelya.

Komissio huomauttaa, etta seka yhteishankinnalla etta kehittyneemmalla laakinnallisten vastatoimien vaihtamis-
menettelylla on oma tehtavansa valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvissa valmiuksissa. Luon-
teensa vuoksi kaikki hankinnat vaativat aikaa ja edellyttavat EU:n lainsdaadannossa saddettyjen menettelyjen
noudattamista.

Terveysturvakomitean toimeksiannon mukaisesti vakiotoimintamenettelyja kehitetaan parhaillaan, jotta nopea ja
johdonmukainen reagointi tulevissa hatatilanteissa voidaan varmistaa. Keskustelun tulokset esitetaan terveysturva-
komitealle marraskuussa 2016.

Joka tapauksessa pelastuspalvelumekanismi tarjoaa jo kehyksen vastatoimien vaihtoa varten.
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Vaikka influenssarokotteiden yhteishankintojen edistys on ollut hidasta asian monimutkaisuuden takia, komissio
huomauttaa, etta tahan mennessa 24 jasenvaltiota on suostunut osallistumaan yhteishankintasopimukseen ja etta
kdynnissa on talla hetkelld useita yhteishankintamenettelyja. Ladakinnallisten vastatoimien vaihtoa koskevat kiireelli-
set tarpeet voidaan aina kasitelld varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman avulla (ndin tehtiin esimerkiksi kurkkuma-
dan antitoksiinin osalta vuonna 2016) tai yleisesti pelastuspalvelumekanismin avulla.

Tahan mennessa terveysturvakomitea on paattanyt olla perustamatta maahanmuuttajia kasittelevaa tyoryhmaa.
Tarvetta kyseisenlaiselle tyoryhmalle kasitellaan jalleen terveysturvakomitean tydpajassa.

Kun toimintaa koskevat aiheet otettiin takaisin terveysturvakomitean asialistalle helmikuun 2015 jalkeen, terveys-
turvakomitean kokoukset on jarjestetty aiheen mukaan, ja yksityiskohtainen etenemissuunnitelma terveysturva-
komiteaa varten on nyt valmisteluvaiheessa. Valmiuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa annetaan lisakehys
valmiuksia kasittelevan tyéryhman tydsuunnitelmaa varten. Lisaksi kdynnissa on keskusteluja Euroopan tautieneh-
kaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa, jotta Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen valmiuksia kasittelevan
koordinointikomitean ja terveysturvakomitean alaisen valmiuksia kdsittelevan tyéryhman ty6ta voitaisiin koor-
dinoida paremmin. Tydsuunnitelmien laatimista koskeva tyo on aloitettu seka tiedotusverkoston etta valmiuksia
kasittelevan tyéryhman osalta.

Syyskuussa 2016 tilanne oli se, ettd 11 jasenvaltiota, WHO ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus osallistui-
vat valmiuksia kasittelevaan tydryhmaan. Tyoryhma on tarked, jotta terveysturvakomiteaa varten voidaan valmis-
tella asiakirjoja, kuten ladkinnallisia vastatoimia koskevat vakiotoimintamenettelyt ja valmiuksia koskeva toiminta-
suunnitelma. Tadysimaardinen osallistuminen on talta osin vahemman tarkeasa, silla tyéryhma saattaa yhteen teknisia
asiantuntijoita valmistelemaan ehdotuksia taysijasenisen terveysturvakomitean hyvaksyttaviksi tai vahvistettaviksi.

Terveysturvakomitean tehtavat on lueteltu valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetussa paatok-
sessa (17 artiklan 2 kohta). Terveysturvakomitean kokoukset on jarjestetty aiheen mukaan, ja yksityiskohtainen
etenemissuunnitelma terveysturvakomiteaa varten on nyt valmisteluvaiheessa (katso kohta 46). Vastausten koordi-
nointia varten teknisia asiakirjoja, kuten Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tuottamia riskinarviointeja
ja niihin liittyvia matkustajille tarkoitettuja neuvoja, kasitellaan terveysturvakomitean ad hoc -kokousten aikana. Jos
kyseessa on tekninen keskustelu, terveysturvakomitean paatoksella voidaan kuitenkin kutsua koolle asiaankuuluvia
tilapaisia tyoryhmid, joihin kuuluu jasenvaltioiden teknisid asiantuntijoita. Nain tehtiin tamanhetkisen zikavirusepi-
demian ilmenemisen aikana, jolloin perustettiin tilapdinen zikavirusepidemian puhkeamista kasitteleva tyéryhma,
joka kutsuttiin koolle kaksi kertaa.
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Komissio on yhta mielta siita, etta kun valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen voi-
maantulo tapahtui samanaikaisesti ebolakriisin kanssa, pyrkimykset jasennellymman, erityisesti valmiuksia koskevan
[ahestymistavan kehittamiseksi viivastyivat. Tama tyo on nyt kuitenkin jo pitkalla.

Komissio katsoo, etta sen terveysturvakomitealle antamat tiedot, jotka koskevat komission asianomaisten yksikoi-
den toimia, ovat riittavia. Eri yksikdiden valilla on otettu kayttoon yhteistydjarjestelyja. Muut yksikot osallistuvat
usein terveysturvakomitean kokouksiin. Lisdksi terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto osallistui myos
esimerkiksi ebolatyéryhman paivittaisiin audiokokouksiin ja moniin muihin yksikdiden valisiin ryhmiin.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ulkoisessa arviointiraportissa viitattiin ajanjaksoon 2008-2012
ennen valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetun paatoksen voimaantuloa ja ennen vastaavien
(vahaisten) muutosten tekemista varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan.

Komissio on yhta mielta siita, etta kayttajapalaute on olennaisen tarkeda varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
tarkastelussa.

Komissio tekee yhteistyota Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen kanssa jarjestelman uudistamiseksi.

Komissio korostaa, ettd tassa kohdassa tarkoitettu luettelo maaritettiin vaikutustenarvioinnissa, joka laadittiin
ennen varsinaisen paatoksen antamista.

Komissio on aloittanut yhteistyon Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa varhaisvaroitus- ja rea-
gointijarjestelman uudistamiseksi.

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettuun paatokseen liittyvat, kemiallisten ja ymparistoon
liittyvien uhkien kasittelya koskevat saannot ja menettelyt ovat samoja kuin muiden, biologisten tapahtumien

tai tartuntatautien aiheuttamien uhkien osalta. IImoitusperusteet ovat samat, samoin kuin tata tarkoitusta varten
suunnitellun tietoteknisen valineen kaytto. Kemiallisista ja ymparistoon liittyvista uhkista johtuvien tapahtumien
seurantaa ja arviointia varten perustettiin yhdessa erityinen verkosto kolme vuotta sitten terveysalan toimintaoh-
jelman yhteydessa. Lisaksi Euroopan komission tiedekomiteaan on luotu yhteys sen varmistamiseksi, etta Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tehtavan ulkopuolisia riskinarviointeja varten voidaan palkata riittavasti
asiantuntijoita.

Jarjestelman toimintaa testataan tulevassa harjoituksessa.
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Komissio hoitaa ja yllapitaa jarjestelmaa, mutta tarkoituksena on integroida kemikaaleja koskeva nopea halytysjar-
jestelma varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan. Syyskuussa 2016 kemikaaleja koskevassa nopeassa halytysjarjes-
telmdssa oli rekisterdityneend 18 maata.

Komissio on tietoinen asiasta ja tekee yhteistyota Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa jasenval-
tioiden kertomusten tietojen laadun ja taydellisyyden parantamiseksi.

Komissio on tietoinen asiasta ja tekee yhteistyota Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa jasenval-
tioiden kertomusten tietojen laadun ja taydellisyyden parantamiseksi.

Komissio toteaa, etta tilintarkastustuomioistuin on tarkastellut toiseen ja kolmanteen terveysalan toimintaohjel-
maan liittyvia toimia. Ohjelman hallinnointi on muuttunut merkittavasti kyseisten kahden ohjelman valilla. Ter-
veysalan toimintaohjelmista rahoitettujen tarjouspyyntdjen avulla on aktiivisesti edistetty terveysuhkiin liittyvaa
valtioiden rajat ylittavaa valmistautumista, ja useimmista hankkeista saatiin suunnitellut tulokset.

Terveysalan toimintaohjelmista rahoitettujen maiden valisten harjoitusten avulla on aktiivisesti edistetty terveysuh-
kiin liittyvaa valtioiden rajat ylittavaa valmistautumista.

Komissio on taysin tietoinen siitd, etta sellaisista hankkeista, jotka on rahoitettu osittain toisesta terveysalan toi-
mintaohjelmasta ennen paatoksen N:o 1082/2013/EU voimaantuloa, saadut tulokset eivat aina ole olleet riittavan
kestavia. Kestavyyden vahimmaistaso varmistetaan aina levittamalld hankkeen tuloksia seka pitamalla ne jatku-
vasti saatavilla Chafean verkkosivustolla. Viime aikoina on tehty seuraavia parannuksia: uusi tietokanta julkaistaan
Chafean verkkosivustolla vuoden 2016 marraskuun puolivalissa; uutta tietoteknista alustaa (jolla voidaan isannoida
hankkeiden / yhteisten toimien verkkosivuja avustusten aikana ja niiden jalkeen) kehitetaan parhaillaan; Chafea on
laatinut tulosten levittamista koskevan strategian mallin toimitettavaksi hankkeiden koordinaattoreille.

Komissio on tietoinen siitd, etta kaikkien hankkeiden tulokset eivat olleet samantasoisia tai laadultaan parhaita
mahdollisia. Chafea on usean vuoden ajan toteuttanut toimenpiteita sen varmistamiseksi, etta hankkeet toteute-
taan parhaalla mahdollisella tasolla, kuten toimittanut riskialttiita hankkeita varten asiantuntijoita ja valmennusta.

Komissio katsoo, etta komission ja Chafean toisen terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnin jalkeen laatiman toi-
mintasuunnitelman avulla voidaan varmistaa, etta ainoastaan sellaisille toimille, jotka edistavat erittdin todennakoi-
sesti EU:n tarkeita poliittisia aloitteita ja jotka tuottavat tarkeaa lisdarvoa EU:lle, myénnetaan osarahoitusta huonoa
toteuttamista ja tulosten vahaista hyddyntamista koskevan riskin vahimmaistamiseksi.
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Chafea tiedottaa tarkeista hankkeiden tuloksista komissiolle kirjallisten tiedostojen liséksi my6s kahdenvalisissa
kokouksissa. Lisaksi vuoden 2016 puolivalista alkaen komission henkil6stolla on ollut mahdollisuus kayttaa uutta
tietoteknista jarjestelmaa, jota Chafea kayttaa hankkeiden hallinnointiin. Kyseinen jarjestelma ei ollut kdytdssa tar-
kistettujen hankkeiden osalta.

Kuten edella (kohdassa 81) mainittiin, Chafea on laatinut tulosten levittamista koskevan strategian mallin hankkei-
den koordinaattorien tukemiseksi tassa tydssa. Chafea palkkasi hiljattain kokopdivaisen levittamisesta vastaavan
virkailijan muun muassa terveysalan hankkeiden koordinaattorien tukemiseksi tulosten levittamista koskevissa
tehtdvissa.

Toisen terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnin johdosta komissio kehitti yhteistyossa Chafean kanssa toimin-
tasuunnitelman ulkopuolisten arvioijien esittamien kaikkien suositusten toteuttamiseksi. Edistysta saavutetaan
esimerkiksi uudistamalla julkista tietokantaa, maarittamalla seurantaindikaattoreita ja perustamalla seurantajarjes-
telma seka kehittamalla levitysstrategia.

Komissio katsoo, ettad yhteiset toimet ovat tarked valine, jolla voidaan helpottaa jasenvaltioiden viranomaisten
valista yhteistyota tietyissa teknisissa kysymyksissa ja joka on osoittautunut tehokkaaksi keinoksi terveysuhkia
koskevalla alalla. Yhteisia toimia tdydennetdan erityisesti hankintojen avulla rahoitettavilla toimilla (esimerkiksi
harjoitukset).

Harjoitusten ja koulutusten tuloksia hydodynnetdaan saannollisesti valmiuksia koskevassa tyossa. Viimeisim-
pana esimerkkina terveysturvakomitea sai tietoa harjoituksista saaduista kokemuksista komitean kokouksessa
kesdkuussa 2016.

Tietyt yhteisen tutkimuskeskuksen mallintamista varten kehittdmat tyokalut ovat edelleen olemassa ja muun
muassa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kdytdssa. Kdynnissa on keskusteluja Euroopan tautieneh-
kaisy- ja -valvontakeskuksen ja yhteisen tutkimuskeskuksen valisen yhteistyon vahvistamiseksi kyseisten tyokalujen
osalta.

Komissio katsoo, etta toteutetut toimet voisivat olla jasennellympia, mutta myds muita toimia on kuitenkin toteu-
tettu, silla esimerkiksi hankkeiden koordinaattoreita on kutsuttu asiantuntijaryhmien kokouksiin (esimerkiksi
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma, influenssa, yleiset valmiussuunnitelmat, kemialliset uhkat) ja/tai terveystur-
vakomitean kokoukseen tai joulukuussa 2014 jarjestettyyn eurooppalaisten hankkeiden hyédyntamista koskevaan
tyopajaan, EU:n jasenvaltion aloitteeseen EU:n toisen terveysalan toimintaohjelman (2008-2013) tulosten levittami-
seksi terveysturvaa koskevalla alalla (http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html).

Hankintasopimuksia kdyttaessaan komissio hankkii palveluja, joita koskevat seurantatoimet riippuvat toimitetun
palvelun tyypista. Lisdksi hankittujen palvelujen tulokset, jotka ovat pddasiassa saatavilla kertomuksen muodossa,
julkaistaan ja asetetaan saataville riittavan pitkaksi ajaksi.

Komissio toteuttaa useita toimenpiteita sopimusosapuolten vaihtelevuuden lisdamiseksi esimerkiksi hyodyntamalla
puitesopimuksia, jotka kilpailutetaan uudelleen.


http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html

Komission vastaus 69

Komissio myontaa, etta kestavyys on yha avoin kysymys, vaikka viime vuosina on tehty paljon ty6ta, josta esimerk-
kina on yleista valmiussuunnittelua koskevan esitteen laatiminen (2011), rokotuksia koskeva klusterien valinen
kokous (2012), terveysohjelmaa koskeva korkean tason konferenssi (2012)? ja terveysturvaa koskeva alueellinen
konferenssi (2014)3. Kestavyyden vahimmaistaso taataan aina Chafean verkkosivuston avulla. Parannuksia tehdaan
jatkuvasti (katso kohdassa 81 annettu huomautus).

Komission toisen terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnin jalkeen kehittdamaan toimintasuunnitelmaan sisaltyy
uusien seurantaindikaattorien kehittaminen. Kyseisia indikaattoreita kdytetadan uudessa seurantaohjelmassa, jonka
edunsaajat ovat sisallyttaneet saanndllisiin kertomuksiinsa vuodesta 2016 lahtien. Lisaksi seurannan avulla voidaan
mitata yhteisrahoitetun toimen osuutta kolmannen terveysalan toimintaohjelman tavoitteista kokonaisuudessaan.

Komissio korostaa, ettd monivuotinen suunnittelu on epavirallinen ja sisdinen prosessi. Se ei ole lainsadadannon
mukaan pakollista kolmannen terveysalan toimintaohjelman yhteydessa.

Talousarvion toteuttamista koskevat ennusteet ovat ainoastaan suuntaa-antavia. Esimerkiksi riskinarvioinnin ensisi-
jaisuus on aiheellista ainoastaan hatatilanteiden osalta. Mikali tallaisia hatatilanteita ei ilmene, kyseista ensisijaista
alaa koskeva tydohjelma voidaan toteuttaa ilman kuluja. Tama ei mydskaan merkitse sitd, etta talousarvio jakautuisi
epatasaisesti.

Toisen terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnissa ja komission maaliskuussa 2016 laatimassa toimintasuunnitel-
massa viitataan vuodesta 2016 alkaen sovellettavien uuden seurantajdrjestelman ja -indikaattorien kehittamiseen.

Seurantajarjestelmaa ja -indikaattoreita parannetaan parhaillaan, ja joitakin uusia indikaattoreita on ollut kdytetta-
vissa jo vuodesta 2016 alkaen.

Kun komissio tekee talousarvion toteuttamista koskevan ennusteen, tavoitteena ei ole tasapainon saavuttaminen
ohjelman tavoitteiden valilla.

1 http://ec.europa.eu/chafea/publications/publications_for_health_programme.html#
2 http://ec.europa.eu/health/programme/events/ev_20120503_en.htm

3 http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html
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Komissio katsoo, etta se on kdynnistanyt jasennellyn yhteistyon eri yksikoiden valilla.

Komissio katsoo, etta eri yksikdiden valinen yhteistyo on jo hyvaa ja jasenneltya. Yhteistyota voidaan aina parantaa,
ja tahan voi sisaltya lisatoimien kartoittamista. Tassa yhteydessa ei kuitenkaan itsessaan kasitella kysymyksia, jotka
liittyvat tutkimustulosten hyédyntamiseen.

Komissio on sitoutunut kehittamaan edelleen yksikodiden valista hyvaa yhteistyota ja katsoo, etta siina on paran-
tamisen varaa. Useiden kdytdssa olevien toimien, kuten useiden pddosastojen vilisen yhteisymmarryspoytakirjan
sekd saannollisten kokousten ja muiden tehokkaiden ja tuloksellisten tietojenvaihtotapojen ansiosta yhteistyo on
riittavaa.

Komissio katsoo, etta viimeisimpien kriisien aikana EU:n hataavun koordinointikeskus on osoittanut, etta silla on
vaikuttava rooli keskeisena kokoavana alustana, IPRC:n tulopisteena seka katastrofeihin reagoinnin koordinoinnissa
EU:n ulkopuolella.

Vuosina 2009/2010 puhjenneesta HIN1-pandemiasta saatujen kokemusten perusteella terveysuhkien koordinointi-
ryhman (HEOF) rakennetta yksinkertaistettiin merkittavasti, ja koordinointiryhma on siita lahtien ollut vakaa. Lisaksi
merkittavien harjoitusten ja koulutusten myota kasikirjaa ajantasaistetaan tarpeen mukaan.

Komissio myontaa, etta jatkuva koulutus- ja harjoitusohjelma on hyva keino pitaa ylla ja vahvistaa tietamysta, jota
on helppo hyddyntaa, kun terveysuhkien koordinointiryhma aktivoidaan.

Terveyden ja elintarviketurvallisuuden pddosaston vuoden 2016 alussa suoritetun uudelleenjarjestelyn jalkeen on
kehitetty terveysuhkien koordinointiryhman kaikelle asianosaiselle henkilostolle tarkoitettuja koulutuksia, ja niiden
antaminen on kdynnistetty. Koulutustilaisuuksia jarjestetdan saannollisin valiajoin.

Terveysuhkien koordinointiryhman ennalta maaritettyihin tehtaviin on maaratty henkilostda. Taman ansiosta
kyseisten tehtavien osalta voidaan jarjestaa parempaa perehdyttamista ja kohdennettua koulutusta.

Komission mielesta terveysuhkien koordinointiryhma on osoittautunut toimivaksi aiemmissa kriisitilanteissa, kun
otetaan huomioon terveysuhkien koordinointiryhmassa toimivan henkildston vahdinen maara. Terveysuhkien koor-
dinointiryhman nykyinen rakenne maaritettiin vuosina 2009/2010 puhjenneesta HIN1-pandemiasta saatujen koke-
musten perusteella. Komissio katsoo, etta kyseinen rakenne on vakaa ja etta se maarittaa tehtavat ja halytystasot.
Ebolaepidemian puhkeamisen aikana terveyden ja elintarviketurvallisuuden pdaosaston asianosainen henkilosto
oli varsin tietoinen menettelyista. Terveysuhkien koordinointiryhman toimia on arvioitu hiljattain, ja asianosaiselle
henkilostolle on annettu koulutusta.
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Komissio muistuttaa, etta historiallinen kehitys huomioon ottaen komission hatatilanteissa noudatettavat menet-
telyt ovat melko monipuolisia ja ne on toteutettu eri tavoin ja erilaisin henkildstojarjestelyin yksil6llisiin haasteisiin
vastaamiseksi. Tama koskee myds Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskusta, jossa on esimerkiksi kaytossa
ympadrivuorokautinen saatavuusjdrjestelma myds rauhan aikana.

Paatelmat ja suositukset

Valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annettu paatos on merkittava edistysaskel terveysuhkiin rea-
goinnin seka EU:n kansalaisten suojelun parantamista koskevan jasenvaltioiden valisen yhteistyon edistamisessa.

Komissio on tietoinen siitd, etta joitakin viivastymisia on tapahtunut, mutta katsoo, etta ne eivat ole vaarantaneet
valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuhkia koskevaa jasenvaltioiden valista tehokasta yhteistyota.

Komissio myodntaa, ettd jasenvaltioiden valisen, valtioiden rajat ylittavia vakavia terveysuhkia koskevan tehokkaan
yhteistyon vakiinnuttamisessa on tapahtunut viivastymisia.

Kansallisten valmiuksien tilaa EU:ssa seka aukkoja ja puutteita kasitelladan toimintasuunnitelman avulla, josta on
sovittu jasenvaltioiden kanssa terveysturvakomitean hyvaksynnalla.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ja WHO:n Euroopan aluetoimiston kanssa kdydaan keskusteluja ja

tyoskennellaan kertomuksia koskevan jarjestelman tarkastelemiseksi, ottaen huomioon kansainvalisen terveyssaan-
noston taytantdonpanoa koskeva WHO:n lahestymistapa seka uusi seuranta- ja arviointikehys.

Komissio katsoo, etta Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen tehtava on maaritetty sen perustamisasetuk-
sessa seka valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista annetussa paatoksessa.

Yhteishankintamenettelyn valmistelu pandemiarokotteita varten on edistynyt merkittavasti vuonna 2016. Muita
yhteishankintoja koskevia aloitteita on kaynnissa.

Pelastuspalvelumekanismin avulla voidaan jo vaihtaa vastatoimia, ja kehitteilla on erityinen vakiotoimintamenettely
laakinnallisia vastatoimia varten.

Terveysturvakomitea osoittautui tehokkaaksi koordinointimekanismiksi jasenvaltioille.

Yhteishankintasopimuksen hallinnointielimena toimii yhteishankintasopimuksen ohjauskomitea.
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Komissio hyvaksyy suosituksen. Se keskustelee kyseisesta suosituksesta ja etenemissuunnitelman mahdollisesta
soveltamisalasta ja sisallosta terveysturvakomitean kanssa. Keskustelun tuloksen mukaan komissio valmistelee
kyseisen asiakirjan terveysturvakomitean hyvaksyttavaksi.

Komissio hyvdksyy taman suosituksen.

Komissio hyvdksyy taman suosituksen.

Tyoryhmat ovat tarkeita valineita terveysturvakomitealle. Ne tuottavat tuloksia erityisten tehtavien perusteella ter-
veysturvakomitean hyddynnettavaksi. Komissio ei hyvaksy sitd, etta tydryhmien toimien tulisi paattya vuonna 2017,
vaan katsoo, etta valmiudet ja viestinta ovat jatkuvasti kdaynnissa olevia tehtavid, joiden osalta erityisten tyoraken-
teiden ylldpito on oikeutettua.

Komissio hyvaksyy suosituksen yhteishankintamenettelyyn liittyvien omien tehtdviensa ja vastuualueidensa osalta.

Komissio yhtyy ndkemykseen, ettd ajan mittaan jarjestelmaan tehdyista teknisista parannuksista huolimatta jar-
jestelmaa on suotavaa nykyaikaistaa. Keskustelut Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa ovat
kaynnissa.

Komissio hyvaksyy taman suosituksen. Komissio tydskentelee Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen
(ECDC) kanssa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman (EWRS) nykyaikaistamiseksi.

Komissio hyvdksyy tdman suosituksen ja aikoo keskustella jasenvaltioiden kanssa siitd, miten jarjestelman toimintaa
voidaan parantaa kayttdjapalautteen perusteella.

Komissio myontaa, etta kestavyys on yha avoin kysymys, vaikka viime vuosina on tehty paljon ty6ta, josta esimerk-
kina on yleista valmiussuunnittelua koskevan esitteen laatiminen (2011), rokotuksia koskeva klusterien valinen
kokous (2012) ja terveysturvaa koskeva alueellinen konferenssi (2014). Parannuksia tehdaan jatkuvasti, ja viimeisim-
pana uudistettiin julkinen tietokanta, HELI-alusta, ja otettiin kdytt6on uusi levitysstrategia.

Seurantajarjestelmaa parannetaan parhaillaan, ja joitakin uusia indikaattoreita on ollut kdytettavissa jo vuo-
desta 2015 alkaen.
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Komissio hyvaksyy suosituksen. Kaikkia nakdkohtia on jo kasitelty toimintasuunnitelmassa, jonka komissio laati
vuonna 2016 toisen terveysalan toimintaohjelman jalkiarvioinnin jalkeen. Terveyden ja elintarviketurvallisuuden
padosasto jatkaa yhteistyota Chafean kanssa kdaynnissa olevien ja hiljattain paatdkseen saatujen toimien poliittista
merkitysta koskevan kysymyksen osalta.

Komissio hyvdksyy suosituksen osittain ja keskustelee jasenvaltioiden kanssa kertomuksista terveysturvakomi-
teassa. Suosituksen tehokas taytantéonpano riippuu jasenvaltioista.

Komissio hyvaksyy suosituksen ja kasittelee sita jo vuosia 2018-2020 koskevassa monivuotisessa suunnittelutyds-
saan, joka on tarkoitus saattaa loppuun syksylla 2016, jotta kyseisille vuosille voidaan suunnitella kolmannen ter-
veysalan toimintaohjelman ensisijaiset alat.

Komissio hyvaksyy suosituksen osittain.

Komissio katsoo, etta eri yksikdiden valinen yhteistyo on jo hyvaa ja jasenneltya. Yhteistyota voidaan parantaa, ja
tahan voi sisaltya lisatoimien kartoittamista. Tassa yhteydessa ei kuitenkaan itsessaan kasitella kysymyksia, jotka
liittyvat tutkimustulosten hyédyntamiseen.

Komissio hyvdksyy sen, ettd yksikoiden valista hyvaa yhteistyota on kehitettava edelleen.

Komissio hyvaksyy tdman suosituksen. Vuosina 2009/2010 puhjenneesta HIN1-pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella terveysuhkien koordinointiryhmaa on yksinkertaistettu merkittavasti ja sen rakennetta on uudistettu.
Komissio katsoo, etta nykyinen rakenne on vakaa ja etta se maarittaa tehtavat ja halytystasot. Vuoden 2016 kesa-
kuussa komissio aloitti jatkuvan koulutusohjelman kehittamisen, ja koulutustilaisuuksia jarjestetdaan saannollisin
valiajoin. Kdynnissa on edelleen keskusteluja kestavasta pitkaaikaisesta ratkaisusta, joka koskee korvauksia kansan-
terveydellisten hatatilanteiden hallintaan osallistuvalle henkildstolle.

Ebolaepidemian jalkeen seka ympadristoon liittyvien ja kemiallisten uhkien kasittelytarpeita varten jarjestettiin
useita harjoituksia, joissa tunnistettiin parannustarpeita. Tyd Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen
kanssa on kdynnissa.
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