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PANDEMIAVALMIUTTA JA -VARAUTUMISTA JA PANDEMIAN TORJUNTAA KOS-
KEVAN KANSAINVALISEN SOPIMUKSEN JA KANSAINVALISEN TERVEYSSAAN-
NOSTON MUUTOSTEN NEUVOTTELEMINEN

1 Tausta ja tavoitteet

Monenvilinen yhteistyd on olennaisen térkedd torjuttaessa pandemioita ja muita laaja-alaisia
terveyshétitilanteita, jotka eivit ldhtdkohtaisesti tunne rajoja ja edellyttdvét yhteisid toimia.
Maailman terveysjarjest6 WHO:1la on mandaattinsa perusteella keskeinen rooli téssé proses-
sissa johtavana ja koordinoivana viranomaisena maailmanlaajuisiin terveyshaasteisiin vastaa-
misessa, ja se perussddntonsd nojalla avustaa jasenmaita niiden pyynnostd terveyshétitilan-
teissa. WHO:n kansainvilinen terveyssddnndsto (International Health Regulations, IHR, 2005)
asettaa jisenmaille kansainvélisoikeudellisia velvoitteita terveyshétitilanteisiin liittyen.

WHO:n yleiskokouksen erityisistunto paatti joulukuussa 2021 hallitustenvilisen neuvottelueli-
men perustamisesta WHO:n alaisen kansainvilisen sopimuksen tai muun instrumentin neuvot-
teluita (ns. pandemiasopimus) varten. Lisdksi erityisistunto paétti mahdollisuudesta tarkastella
kansainvilisen terveyssaannoston muutostarpeita. WHO:n yleiskokous péétti toukokuussa 2022
perustaa tydlle hallitustenvélisen tydoryhméan. EU:n tuki pandemiasopimuksen neuvottelupro-
sessin kdynnistdmiselle ja EU:n neuvotteluihin osallistumisen varmistamiselle vahvistettiin
neuvoston paitdkselld (EU) 2021/1101 20.5.2021 (E-kirje E 57/2021 vp). Neuvosto valtuutti
3.3.2022 paatokselld (EU) 2022/451 komission neuvottelemaan pandemiasopimusta sekd kan-
sainvélistd terveyssddnnostod koskevissa neuvotteluissa niistd kysymyksistéd, jotka kuuluvat
unionin toimivaltaan (E-jatkokirje EJ 14/2021 vp). Coreperissa hyvéksyttiin 27.4.2022 liséksi
EU:n sisdiset kiytdnnon jérjestelyt pandemiasopimus- ja IHR-neuvotteluihin, joilla pyrittiin tar-
kentamaan toimintatapoja sekd komission ja jadsenvaltioiden tyonjakoa neuvotteluissa. Kéytin-
non jarjestelyiden mukaan komissio ja jadsenmaat neuvottelevat yhdessa niistd kysymyksista,
jotka kuuluvat jaettuun toimivaltaan ja jisenmaat neuvottelevat yhdessi yksinomaiseen toimi-
valtaan kuuluvissa kysymyksissd. Neuvottelujen etenemisesti on tiedotettu eduskuntaa lisdksi
E-jatkokirjeelld EJ 8/2022 vp.

WHO:n alainen hallitustenvélinen neuvotteluelin on kokoontunut toistaiseksi kaikkiaan kol-
meen istuntoon, jotka on pidetty helmikuussa, maaliskuussa, kesdkuussa, heindkuussa ja joulu-
kuussa 2022. Neuvotteluelimelld on kuusijdseninen puheenjohtajisto ja neuvotteluelintd avustaa
WHO:n sihteeristd. Heindkuun kokouksessa neuvotteluelin paitti, ettd pandemiasopimuksen
tulee olla oikeudellisesti sitova ja siind voi olla my0s ei-sitovia elementtejd. Sopimuksen oi-
keusperustaksi todettiin ensisijaisesti WHO:n perussidénnon 19 artikla, huomioiden kuitenkin,
ettd neuvottelujen myd6téd voidaan lopulta todeta tarkoituksenmukaisemmaksi perustaksi perus-
sddnndn 21 artiklan mukainen ohjesdéntd. Joulukuun kokouksessa kisiteltiin pandemiasopi-
muksen ns. konseptuaalista nollaluonnosta. Joulukuun késittelyn pohjalta neuvotteluelimen pu-
heenjohtajisto valmisteli pandemiasopimuksen ensimmdiisen luonnoksen (ns. nollaluonnos),
joka jaettiin valtuuskunnille 1.2.2023 englanninkielisend ennakkoversiona.



Pandemiasopimuksen neuvotteluelimen neljds kokous jérjestetddn 27.2.-3.3.2023. Neuvotte-
luelimen neljannessi ja viidennessé (3.-6.4.2023) kokouksessa on tarkoitus keskustella neuvot-
teluelimen puheenjohtajiston laatimasta pandemiasopimuksen ensimmdisestd luonnoksesta.
Neuvotteluelimen on tarkoitus kokoontua vuoden 2023 aikana myds heindkuussa ja joulu-
kuussa, mink4 lisdksi jérjestetdén luonnosteluryhmien kokouksia. Neuvotteluelimen tavoitteena
on, ettd sopimus tuodaan hyvaksyttaviksi WHO:n 77. yleiskokoukseen toukokuussa 2024.

WHO:n kansainvilisen terveyssdadnndston mahdollisia muutoksia késitellddn lokakuussa 2022
tyonsa kdynnistdneessa hallitustenvilisessd tyoryhméssd. IHR on WHO:n perussidénnon 21 ar-
tiklan mukainen, kaikkia osapuolia sitova ohjesadntd. Kyseessd on pandemiasopimuksesta eril-
linen prosessi. Myos télla tyoryhmaélld on kuusijdseninen puheenjohtajisto ja tydryhméai avustaa
WHO:n sihteeristd. IHR:n sopimusosapuolten oli mahdollista tehdd muutosehdotuksia WHO:n
padjohtajalle syyskuun 2022 loppuun mennessd. EU ei ole IHR:n sopimusosapuoli, vaan sopi-
musosapuolina ovat jisenvaltiot. EU:n muutosehdotukset esitti puheenjohtajamaa Tshekki.
Pédjohtaja siirsi vastaanottamansa ehdotukset ensin kansainvélisen terveyssddnndstdn nojalla
asettamansa asiantuntijaryhmain kasittelyyn. Ennakkoversio asiantuntijaryhmén raportista jaet-
tiin 29.1.2023. Hallitustenvalinen tyoryhma ryhtyy késittelemaddn ehdotuksia toisessa kokouk-
sessaan 20.-24.2.2023. Tyoryhmin on tarkoitus kokoontua vuoden 2023 aikana myos huhti-
kuussa, heindkuussa ja lokakuussa. Tavoitteena on, ettd myds IHR:n mahdolliset muutokset
tuodaan hyvéksyttiviksi WHO:n 77. yleiskokoukseen toukokuussa 2024.

EU muodostaa kantojaan neuvotteluita varten. Kantoja valmistellaan neuvoston erityiskomite-
assa, jollaiseksi on asetettu neuvoston terveystyoryhmai. Yksityiskohtaisempia EU-kantoja so-
pimusneuvotteluihin koordinoidaan Genevessa neuvoston paitdoksen mukaisesti.

2 Sopimuksen pididasiallinen sisdlto

Pandemiasopimuksen neuvotteluelimessa késitellddn puheenjohtajiston 1.2.2023 jakamaa en-
simmdistd luonnosta (https://apps.who.int/gb/inb/e/e_inb-4.html). IHR:n hallitustenvélisessé
tyoryhmaéssa kasitellddn 30.9.2022 mennessd sopimusosapuolten toimittamia artiklakohtaisia
muutosehdotuksia (https://apps.who.int/gb/wgihr/). Kiytdnndssd molempien prosessien osalta
kaikki kohdat ovat vield auki, eikd mitddn kokonaisuuksia ole vield saatu neuvoteltua valmiiksi.

Pandemiasopimus ja IHR ovat erillisid kansainvilisid sopimuksia, minkd vuoksi kummastakin
neuvotellaan omassa prosessissa. Pandemiasopimuksen ja IHR:n on kuitenkin tarkoitus tdyden-
tdd toisiaan. Rinnakkain kulkevilla neuvotteluprosesseilla pyritidéan valttimaén sopimusten pail-
lekkaisyys.

Molempiin sopimuksiin ehdotetaan sisillytettaviksi sekéd oikeudellisesti velvoittavia, ettd suo-
situs-luonteisia sopimusmadrdyksid, mikd on tavanomaista kansainvilisille sopimuksille. Li-
séksi etenkin puheenjohtajiston esittiman pandemiasopimusluonnoksen artiklachdotukset sisél-
tavat kuvailevaa tekstid. Sekd pandemiasopimuksen luonnoksessa, ettd IHR:n muutosehdotuk-
sissa sopimuksiin ehdotetaan lisdksi sisdllytettiviksi sellaista kansainvilisen ympéristdoikeu-
den piirissd kiytettyd sanastoa, joka ei ole perinteisesti ollut kdytossd terveyskontekstissa. Li-
séksi ehdotetaan uudentyyppisié terveyskasitteita.

Pandemioiden ehkdisyd, pandemiavalmiutta ja -varautumista ja pandemian torjuntaa koskeva
kansainvilinen sopimus

Sopimusluonnos siséltdd 38 artiklaa. Se muodostuu johdannosta, sopimuksen tarkoitusta kuvaa-
vasta “visiosta” ja kahdeksasta luvusta.



Luku I siséltda esittelyn ja késittelee mm. mééritelmié ja késitteiden kayttéd (1 artikla), jota on
tarkoitus tdydentdd sopimusneuvotteluiden edetessd. Keskeisiksi kisitteiksi luonnoksessa on
mainittu mm. pandemia, pandemiassa tarvittavat valmisteet ja haavoittuvassa asemassa olevat
henkil6t. Suhde muihin kansainvélisiin sopimuksiin ja instrumentteihin (2 artikla) perustuu
YK:n peruskirjaan ja WHO:n perussdantoon. Sopimuksen tulee olla tdydentiva suhteessa voi-
massaoleviin kansainvilisiin instrumentteihin, kuten Kansainvéliseen terveyssaannostoon, ja
sen tulee osaltaan tukea néité.

Luku II késittelee sopimuksen tavoitteita, ohjaavia periaatteita ja oikeuksia sekd soveltamisalaa.
Sopimuksen tavoitteena (3 artikla) on ehkéistd pandemioita, seké vahvistaa niihin varautumista
ja vastetta ja terveysjarjestelmien elpymistd maailmassa. Keskeisid periaatteita (4 artikla) ovat
mm. ihmisoikeuksien kunnioittaminen, oikeus terveyteen, sukupuolten tasa-arvo, yhdenvertai-
suus, syrjimattdmyys ja moninaisuus, haavoittuvassa asemassa olevien henkildiden ja ryhmien
oikeudet, kansallinen suvereniteetti, oikeudenmukaisuus, solidaarisuus, ldpindkyvyys, vastuu-
velvollisuus, yhteiset mutta eriytetyt vastuut ja kyvykkyydet, osallisuus, yhteisdjen mukanaolo,
yhteinen terveys (One Health), universaali terveyskattavuus (Universal Health Coverage,
UHC), tiede ja tietopohja paitdksenteossa, WHO:n keskeinen rooli ja suhteellisuus. Sopimuk-
sen ehdotettu soveltamisala kattaa (5 artikla) pandemioiden ehkéisyn, valmiuden ja varautumi-
sen, vasteen ja terveysjérjestelmien elpymisen.

Luvussa III ehdotetut sopimusméairidykset ovat ldhtokohtaisesti oikeudellisesti velvoittavia.
Luku kisittelee oikeudenmukaisuutta pandemioiden ehkiisyssd, valmiudessa ja varautumi-
sessa, vasteessa sekd terveysjarjestelmien elpymisessi. Sopimuksessa ehdotetaan globaalin pan-
deemisen tuotantoketju- ja logistiikkaverkoston perustamista (6 artikla). Ehdotuksen mukaan
sopimusosapuolilla on velvollisuus osallistua verkoston kehittimiseen ja toimeenpanoon seka
sen toimintaan WHO:ssa sekd normaaliaikoina ettd pandemiatilanteessa. Ehdotuksen mukaan
sopimusosapuolten tulee osallistua mm. pandemiassa tarvittavien valmisteiden tarpeiden maé-
rittdmiseen, kysynnin ja ldhteiden kartoittamiseen, ml. tehokkaiden monenkeskisten ja alueel-
listen hankintamekanismien tunnistamiseksi sekd mekanismin kehittdmiseen pandemiassa tar-
vittavien valmisteiden oikeudenmukaista allokointia varten. Lisdksi kartoitetaan tarvetta kan-
sainvilisille logistiikkakeskittymille, ja kehitetdén pandemiassa tarvittavien valmisteiden tuo-
tannon ja saatavuuden seurantaa. Ehdotuksen mukaan sopimusosapuolet sitoutuvat olemaan
asettamatta sddnnoksid, jotka tarpeettomasti voisivat aiheuttaa hdiriotd ladkinnéllisten ai-
nesosien tai raaka-aineiden kaupalle. Lisdksi sopimusosapuolet sitoutuvat humanitaaristen pe-
riaatteiden kunnioittamiseen. Sopimuksen osapuolet tunnistavat, ettd pandemiassa tarvittavien
valmisteiden, ml. rokotteiden, epétasaiseen jakautumiseen tulee puuttua lisddmalla tuotantoka-
pasiteettia maantieteellisesti ja strategisesti tasaisemmin. Ehdotuksen mukaisen sopimuksen tar-
koituksena on myds vahvistaa teknologioiden saatavuutta kestdvén ja tasapuolisesti jaetun tuo-
tannon ja teknologian siirron avulla (7 artikla), mm. vahvistamalla yhteistyotd ja kannustimia
tuottajien véliselle teknologian ja osaamisen siirrolle; kannustamalla pandemiassa tarvittavien
valmisteiden teollisten tekijdnoikeuksien vapaaehtoiseen lisensointiin erityisesti kehittyville
maille, ja pandemian yhteydessd kayttamaan TRIPS-sopimuksen mukaisia joustoja tdysiméaa-
rdisesti sekd tukemaan tarkoituksenmukaisin toimin méérdaikaisia erivapauksia pandemiassa
kéytettédvien l4dkinnéllisten vastatoimien osalta. Sopimusosapuolet sitoutuvat myos kansallisen
sddntelykapasiteetin ja sddntelyn kansainvilisen ja alueellisen harmonisoinnin vahvistamiseen
(8 artikla). Sopimuksella vahvistetaan tutkimuksen ja kehityksen kapasiteetteja (9 artikla). Eh-
dotuksen mukaan sopimusosapuolet varmistavat, ettd julkisella rahoituksella tehty tutkimus ja
kehitys on julkisesti saatavilla, ja ettd pandemiassa tarvittavien valmisteiden liittyvén tutkimuk-
sen ja kehityksen julkinen rahoitus seké julkista rahoitusta saaneiden valmisteiden hinnat ja so-
pimukset ovat saatavilla. Liséksi ehdotuksen mukaisella sopimuksella perustetaan maailman-
laajuinen kompensaatiomekanismi pandemiarokotteista aiheutuneille vammoille ja kannuste-
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taan voimassaololtaan pitkien vastuuvapauslausekkeiden kayton vilttdmiseen. Sopimusosapuo-
let vahvistavat my0s bioturvallisuutta laboratorioissa. Sopimusosapuolet vahvistavat myds klii-
niseen tutkimukseen ja kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvéé koordinaatiota, resurssien tasapuo-
lista jakamista, tulosten nopeaa ja avointa jakamista kansallisen ja kansainvilisen paédtoksenteon
tueksi. Ehdotuksessa jisenmaat perustavat taudinaiheuttajien saatavuutta ja hyotyjenjakoa séén-
televdin monenkeskisen jérjestelméin (10 artikla). Jarjestelmé toimii normaali- ja pandemia-ai-
koina ja se kattaa kaikki mahdollisesti pandeemiset patogeenit ja niiden geenisekvenssit seké
hyétyjen jaon. Keskeisid elementtejd ehdotetulle sopimuksessa médrittyyn ajankohtaan men-
nessd perustettavalle jarjestelmille ovat mm. nopea pandeemisten patogeenien ja niiden gee-
nisekvenssien jakaminen; reilu ja oikeudenmukainen hyotyjenjako; sekd jarjestelmén tunnista-
minen erityiseksi kansainvéliseksi hyotyjenjakoinstrumentiksi.

Luvussa IV ehdotetut sopimusmairiykset ovat paddosin suositusluonteisia, mutta etenkin artiklat
12 ja 13 siséltavit velvoittavia sopimusméaarayksid. Artikla 12 sisdltdd oikeudellisesti velvoit-
tavan kirjauksen, jonka mukaan sopimusosapuolten tulee osallistua globaaleihin terveyshatiti-
lannehenkildstdjoukkoihin, jotka ovat saatavilla tukemaan sopimusosapuolia pandemiariskin
viahentdmisessd ja pandemiatilanteissa. Artikla 13 sisadltdd oikeudellisesti velvoittavia kirjauksia
saannollisestd varautumis- ja vastekapasiteetin arvioimisesta ja kehittimisesti WHO:n laati-
mien tydkalujen pohjalta. Luku kasittelee pandemioiden ehkéisyn, valmiuden ja varautumisen,
vasteen ja terveysjérjestelmien elpymisen kapasiteetteja. Sopimusosapuolet sitoutuvat tehosta-
maan kansanterveystoimia (11 artikla) mm. vahvistamalla vélttimattomien terveyspalveluiden
jatkuvaa saatavuutta pandemian aikana, vahvistamaan henkiloston kapasiteettia, tautiseurantaa,
laboratorioiden kapasiteetteja, verkostoja ja bioturvallisuutta, epidemioiden ehkiisyd, ja ter-
veysjarjestelmien elpymistd. Sopimusosapuolet sitoutuvat myos vahvistamaan terveydenhuol-
lon henkildston osaamista ja saatavuutta sekd vihentdmaén sukupuolten epitasa-arvoa (12 ar-
tikla). Sopimusosapuolet sitoutuvat ihmisoikeuksien suojeluun (14 artikla), erityisesti haavoit-
tuvassa asemassa olevien osalta.

Lukuun V ehdotetut sopimusméadraykset ovat padosin oikeudellisesti velvoittavia, vaikka artik-
loihin on siséllytetty myds joitain suositusluonteisia sopimusmédrdyksid. Luvun sopimusméé-
rdysten tarkoitus on vahvistaa koordinointia ja yhteistyotd kansainviliselld, alueellisella ja kan-
sallisella tasolla. Sopimusmaérdykset edellyttévit yhteistyoti ja koordinaatiota (artikla 15), ml.
poliittista sitoutumista ja tieteeseen perustuvaa péitoksentekoa sekd yhdenvertaista sukupuol-
ten, sosioekonomisen statuksen ja maantieteen huomioivaa edustusta ja osallistumista yhteis-
tyohon. Ehdotuksessa sopimuksella luodaan uusi WHO:n kansainvélinen pandemiajulistus. Li-
séksi vahvistetaan poikkihallinnollista ja koko yhteiskuntaa huomioivaa ldhestymistapaa kan-
sallisen tason valmiudessa ja varautumisessa, vasteessa ja palautumisessa (16 artikla). Sopimus-
osapuolet sitoutuvat laatimaan kansallisen poikkihallinnollisen koordinaatiomekanismin ja pan-
vahvistaa kansallisia terveys- ja sosiaalipolitiikkoja. Valtioiden tulee myos edistdd véeston
tiede-, kansanterveys- ja pandemialukutaitoa sekd pyrkid torjumaan virheellistd ja haitallista
tietoa (17 artikla). Sopimus vahvistaa myos eri toimijoiden vilistd yhteisty6téd yhteisen tervey-
den (One Health) saralla (18 artikla). Sopimusosapuolet sitoutuvat kehittdiméan ja edistimaan
synergioita ihmisten, eldinten ja ympériston terveyden kesken mm. pandeemisten riskien tun-
nistamiseksi ja arV101mlsek51 ja patogeenien jakamiseksi. Sopimusosapuolet sitoutuvat One
Health -ldhestymistapaa kdyttden ehkdiseméin pandeemisia taudinaiheuttajia, jotka ovat resis-
tenttejd mikrobilddkkeille, vahvistamaan poikkihallinnollisia ja yhteiskunnan laajuisia toimia
zoonoottisten taudinpurkausten hallitsemiseksi, kehittdmééan kansalliset mikrobilddkeresistens-
sisuunnitelmat ja vahvistamaan tautiseurantaa ja tutkimusta.



VI luvussa késitelldén rahoitukseen liittyvid kysymyksid. Ehdotetut sopimusmaérdykset ovat
luonteeltaan oikeudellisesti velvoittavia. Sopimusmairdykset tunnustavat valtioiden ensisijai-
sen taloudellisen vastuun suojella ja edistdé viestonsd terveyttd. Valtiot sitoutuvat kayttdméain
5 prosenttia terveysmenoistaan ja allokoimaan sopimuksessa sovitun médirin bruttokansantuot-
teestaan kansainviliseen yhteistyohon ja tukeen pandemiavalmiudessa ja -varautumisessa seké
pandemiavasteessa. Lisdksi ehdotettu sopimus sisdltdd médrdyksid myds mm. kehittyvien mai-
den ja pandemian runtelemien maiden tukemisesta (19 artikla). Sopimusosapuolet sitoutuvat
yhteistyohon rahoituksen kerdédmiseksi sopimuksen toimeenpanoon kahdenvélisten ja monen-
keskisten mekanismien kautta.

VII luvussa kuvataan institutionaalisia jarjestelyjd. Puheenjohtajiston ehdotuksen mukaan sopi-
muksen tdytintoonpanoa valvoo sopimusosapuolten konferenssista (COP) sekd sopimus-
osapuolten virkahenkil6istd koostuva hallintoelin (20 artikla), jonka tyotd tukevat neuvoa-an-
tava elin ja sihteeristd. COP kokoontuu kolmen vuoden vélein ja tarvittaessa erityisistunnoissa.
Liséksi konsultaatioryhmé tukee tyota.

VIII luku sisdltdd kansainvélisille sopimuksille tyypilliset loppumadrdykset mm. sopimuksen
voimaantulosta, varaumista ja riitojen ratkaisuista. Loppumaérdysten perusteella myos alueelli-
set taloudelliset jérjestot, kuten EU, voivat tulla sopimusosapuoliksi.

Kansainvilisen terveyssddnnoston muutokset

Kansainvilisen terveyssdannoston (IHR) sopimusosapuolet antoivat kaikkiaan yli 300 ehdo-
tusta kansainvélisen terveyssddnnoston muuttamiseksi. Ehdotukset ovat osin paéllekkaisid. Eh-
dotukset koskevat 33:a IHR:n 66 artiklasta (artiklat 1-13, 15-19, 23, 24, 27, 28, 31, 35, 36, 42-
45, 48, 49, 54 ja 56) seka viittd yhdeksésta liitteestd. Lisdksi ehdotukset siséltivit kuusi uutta
artiklaa ja kaksi uutta liitettd. Laajat ehdotukset vaikuttavat useampaan IHR:n artiklaan. Osa
muutosehdotuksista on esilld myos pandemiasopimuksen nollaluonnoksessa. EU:n muutoseh-
dotukset koskevat kolmeatoista artiklaa ja kahta liitettd ja siséltdvat lisdksi yhden uuden ar-
tiklaehdotuksen.

Muutosehdotuksia tarkastelleen IHR-arviointikomitean raportin jaottelun mukaan ehdotetut
muutokset heijastavat [HR:n oikeudenmukaisuuteen, tasa-arvoon ja solidaarisuuteen; luotta-
mukseen ja ldpindkyvyyteen; sekd kansalliseen suvereniteettiin liittyvid teemoja. Arviointiko-
mitean raportin arvion mukaan muutosehdotusten voidaan katsoa liittyvin seurantaan; ilmoit-
tamiseen ja tiedon jakamiseen; nopeaan kansanterveysvasteeseen terveySJ arJ estelmlen kapasi-
teettien vahvistamiseen; digitaaliseen tietoon ja tiedon suojaamiseen; mis- ja disinformaatioon;
sekii vastuuvelvollisuuteen j ja toimeenpanoon.

IHR:n soveltamisalan ja tavoitteiden (2 artikla) muutosehdotukset koskevat terveysjarjestel-
mien valmiuden, varautumisen ja resilienssin seka kaikkien kansanterveyteen mahdollisesti vai-
kuttavien uhkien siséllyttdmistd, laajojen tarpeettomien yhteiskunnallisten vaikutusten valtta-
mistd sekd oikeudenmukaista l4ddkinnillisten vastatoimien saatavuutta. IHR:n ydinkapasiteettei-
hin (liite 1) ehdotetaan muutoksia koskien valmius- ja varautumis- seké vastetoimia, terveysjér-
jestelmien kapasiteetteja ja laékinnéllisten vastatoimien saatavuutta. Seurantaan liittyvéit IHR:n
muutosehdotukset koskevat mm. tiedon kulkua ja hyodyntdmistd, varovaisuusperiaatetta seka
saannollistd valmius-, varautumis- ja vastekapasiteetin arvioimista ja kehittdmistda WHO:n laa-
timien tyokalujen pohjalta. [lmoitus- ja tiedon jakamisen velvoitteiden muutosehdotukset kos-
kevat mm. tarkennuksia sdantoihin sellaisten tapausten ilmoittamisesta, jotka voivat aiheuttaa
kansainvélisen kansanterveydellisen uhkan. Nopeaa kansanterveysvastetta késittelevit artik-
lakohtaiset muutokset (erityisesti 13 artikla ja ehdotetut uudet 13 artiklat) koskevat sopimus-
osapuolten ja WHO:n toimia kansainvilisen kansanterveydellisen uhkan julistamisen jélkeen.
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Ehdotukset liittyvdt mm. terveysjarjestelmien kapasiteetteihin ja resilienssiin seké laakinnéllis-
ten vastatoimien saatavuuteen. Terveysjirjestelmien kapasiteettien vahvistaminen ja siihen liit-
tyvd taloudellinen ja tekninen tuki on sisdllytetty soveltamisalan ja ydinkapasiteettien lisdksi
erityisesti 44 artiklan (yhteistyd ja tuki) muutosehdotuksiin. Digitaaliseen tietoon ja tiedon suo-
jaamiseen liittyvat muutosehdotukset koskevat mm. rokotus- ja muita terveystodistuksia ja di-
gitalisaatiokehityksen huomioimista sadnndston paivitysta tarkasteltaessa. Mis- ja disinformaa-
tioon vastaamiseen liittyvdt muutosehdotukset koskevat sopimusosapuolten ja WHO:n toimia
luotettavan tiedon jakamiseksi. Vastuuvelvollisuuden ja toimeenpanon muutosehdotukset kos-
kevat erityisesti sopimuksen hallintarakenteita ja toimenpanon seurantaa.

Arviointiryhmé on raportissaan kiinnittényt huomiota mm. resurssien riittdvyyteen eri ehdotuk-
sissa, sithen, onko IHR tarkoituksenmukainen instrumentti erdiden ehdotusten sisillyttdmiseen,
ja siihen, ovatko ehdotukset toteutettavissa IHR:n soveltamisalan piirissa.

3 Oikeusperusta

Sopimuksia neuvotellaan unionin puolesta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 218 artiklan mukaisessa menettelyssd. Aineellisena oikeusperustana on Euroopan unio-
nin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 5 kohta koskien rajat ylittivid terveysuhkia.
SEUT 168 artiklan 5 kohdan mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat sditidi tavallista
lainsdatamisjérjestystd noudattaen edistimistoimista, joiden tarkoituksena on ihmisten tervey-
den suojeleminen ja parantaminen ja erityisesti rajat ylittdvien laajalle levinneiden vaarallisten
sairauksien torjunta, toimenpiteistd, jotka koskevat vakavien rajat ylittdvien terveysuhkien seu-
rantaa, niistd hilyttdmistd ja niiden torjuntaa; ndma toimenpiteet eivat voi kasittaa jasenvaltioi-
den lakien ja asetusten yhdenmukaistamista. Sopimusten aineellinen oikeusperusta voidaan kui-
tenkin méiritelld tarkasti vasta siind vaiheessa, kun lopulliset sopimustekstit ovat valmiita.

Jos aineellisena oikeusperustana kaytetdaan SEUT 168 artiklan 5 kohtaa, tekee neuvosto paatok-
set sopimuksen allekirjoittamisesta ja tekemisestd unionin puolesta mairdenemmistolla SEUT
218 artiklan 8 kohdan mukaisesti.

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

4 Vaikutukset

Sopimusten vaikutuksia on toistaiseksi vaikea arvioida, koska ei ole tiedossa, missd muodossa
sopimukset lopulta hyviksytddn. Nykymuodossaan puheenjohtajiston ehdotuksen mukaisella
pandemiasopimuksella sekéd késittelyssd olevilla IHR-muutosehdotuksilla voidaan kuitenkin
katsoa olevan ainakin oikeudellisia ja taloudellisia vaikutuksia.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan etenkin pandemiasopimus vahvistaisi perus- ja ih-
misoikeuksia. Valtioneuvoston nikemys perustuu ennen kaikkea sopimuksen tavoitteeseen eh-
kéistd pandemioita, pelastaa ihmishenkid, vihentdd tautitaakkaa ja suojella toimeentuloa vah-
vistamalla ennakoivasti maailman valmiuksia ehkiistd pandemioita, varautua, valmistautua ja
vastata niihin sekd tukea terveysjarjestelmien elpymistd pandemioista. Lisdksi sopimus siséltaa
sopimusmadrdyksid mm. oikeudenmukaisuuden vahvistamisesta, heikommassa asemassa ole-
vista véestoryhmistéd sekd sukupuolten tasa-arvosta.

Valtioneuvoston arvion mukaan etenkin pandemiasopimuksella tulee olemaan mahdollisesti
merkittivid taloudellisia vaikutuksia, mutta niiden suuruusluokan tarkempi arviointi on téssé



vaiheessa haastavaa. Rahoituspaétokset tehdddn osana valtion julkisen talouden suunnitelmaa
ja talousarvioprosessia.

5 Suhde Suomen lainsiadantoon

Pandemiasopimus sekéd IHR:n mahdolliset muutokset tulisivat valtioneuvoston alustavan arvion
mukaan siséltdméén sekd EU:n ettd jasenvaltioiden toimivaltaan kuuluvia méérayksid. Néin ol-
len kyse olisi sekasopimuksista, jotka edellyttdisivit jasenvaltioiden kansallisia hyvaksymistoi-
mia. Lopullinen arvio toimivallan jakautumisesta kummankin sopimuksen osalta voidaan tehdi
vasta, kun neuvottelut on saatettu paatokseen ja sopimustekstit ovat kokonaisuudessaan valmiit.

Myds pandemiasopimuksen ja IHR:n mahdollisten muutosten suhdetta Suomen lainsdadantoon
selvitetddn tarkemmin myShemmaéssa vaiheessa. Jo nyt voidaan kuitenkin todeta, ettd seké pan-
demiasopimus ettd I[HR:n muutokset tulisivat sisdltiméén lainsdddédnnon alaan kuuluvia maa-
rayksid. Esimerkiksi tartuntatautien ehkdisystd on sédédetty Suomessa lailla.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Valtioneuvoston arvion mukaan sopimusten sisiltimat asiat kuuluisivat Ahvenanmaan itsehal-
lintolain (1144/1991) mukaan padosin valtakunnan toimivaltaan. Sopimusten méérdysten suh-
detta Ahvenanmaan toimivaltaan arvioidaan kuitenkin tarkemmin sopimusten lopullisen sisél-
16n puitteissa. Ahvenanmaata konsultoidaan tarvittaessa sopimusneuvotteluiden aikana.

7 Kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jiisenvaltioiden
kannat

Kansainvilisen terveyssdédnndston muutoksia késittelevédn hallitustenvélisen tydryhmén toinen
kokous jarjestetddn 20.-24.2.2023. Pandemiasopimuksen neuvotteluelimen neljas kokous jér-
jestetddn 27.2.-3.3.2023. EU muodostaa kantaansa neuvotteluita varten. EU valmistelee kanto-
jaan neuvoston erityiskomiteassa, jollaiseksi on asetettu neuvoston terveystyoryhma. Yksityis-
kohtaisempia EU-kantoja sopimusneuvotteluihin koordinoidaan Genevessé neuvoston paatok-
sen mukaisesti.

8 Kansallinen kisittely

Asiaa on valmisteltu valtioneuvoston 3.2.2022 asettamassa pandemiasopimuksen neuvottelu-
valtuuskunnassa, jossa ovat edustettuina sosiaali- ja terveysministerio, valtioneuvoston kanslia,
ulkoministerid, Suomen pysyvit edustustot Genevessi ja Euroopan unionissa sekd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos. Lisdksi asiaa on valmisteltu yhteisty0ssd maa- ja metsétalousministerion,
ympéristoministerion, siséministerion ja puolustusministerion kanssa.

U-kirjelméluonnosta on kisitelty terveys- ja ulkosuhdejaostojen kirjallisissa menettelyssa 10.-
14.2.2023 sekd EU-ministerivaliokunnan kirjallisessa menettelyssé 15.-17.2.2023.

Eduskunnalle annettiin selvitys koskien EU:n tukea pandemiasopimuksen neuvotteluprosessin
kéynnistdmiselle ja EU:n neuvotteluihin osallistumisen varmistamiselle 12.5.2021 paivitylld E-
kirjeelld E 57/2021 vp. Ehdotuksesta pandemiasopimuksen ja IHR:n muutosten neuvotteluman-
daatiksi annettiin eduskunnalle selvitys 11.1.2022 pdivatylld E-jatkokirjeelld EJ 14/2021 vp,
minkd lisdksi sopimusneuvotteluista on annettu selvitys 29.9.2022 péivitylld E-jatkokirjeelld
EJ 8/2022 vp. Suuri valiokunta katsoi sosiaali- ja terveysvaliokunnan ndkemyksen mukaisesti,
ettd kirjeet eivét antaneet aihetta toimenpiteisiin.



9 Allekirjoittaminen, viliaikainen soveltaminen ja voimaantulo

Neuvottelujen ollessa kesken pandemiasopimuksen allekirjoittamisen ajankohdasta ei ole vield
tietoa. Sopimusluonnokseen sisdltyy mairdys viliaikaisesta soveltamisesta, jonka mukaan val-
tio tai alueellinen taloudellinen yhdentymisjérjestd voisi antaa suostumuksensa véliaikaiseen
soveltamiseen ilmoittamalla siitd kirjallisesti sopimuksen tallettajana toimivalle YK:n paisih-
teerille allekirjoituksensa tai sitoutumiskirjansa tallettamisen yhteydessd. Sopimusluonnokseen
sisdltyvén voimaantuloméirdyksen mukaan sopimus tulisi voimaan 30 pdivén kuluttua siita péi-
vistd, jona kolmaskymmenes sitoutumiskirja tai —ilmoitus talletetaan. Sen jdlkeen sopimus tu-
lisi voimaan kolmantenakymmenentena paivana sen jdlkeen, kun sitoutumiskirja on talletettu.

IHR:n muutosten voimaantulon ajankohdasta ei ole vield tietoa neuvottelujen ollessa kesken.
Muutokset tulevat voimaan IHR:n 59 artiklan mukaisessa menettelyssa.

Tavoitteena on, ettd sekd pandemiasopimuksen ettd IHR:n neuvottelut saadaan paitdkseen tou-
kokuuhun 2024 mennessa.

10 Valtioneuvoston kanta
Yleiset huomiot

Valtioneuvosto tukee maailmanlaajuisen terveyshatitilannevalmiuden ja -varautumisen sek -
vasteen vahvistamista ja WHO:n ja EU:n merkittdvaa roolia tydssi. Valtioneuvosto on sitoutu-
nut kansainvélisen pandemiasopimuksen edistimiseen ja pitdd tdrkedné tarkastella tarvittavilta
osin myo6s IHR:n muutostarpeita.

Valtioneuvosto katsoo, ettd pandemiasopimuksen ensimméinen luonnos ja IHR:n muutosehdo-
tukset muodostavat konkreettiset 1&htokohdat neuvotteluille. Molempiin liittyy kuitenkin edel-
leen paljon kysymyksid, joita on selvennettéva.

On tirkedd, ettd neuvoteltavana olevien sopimusten suhdetta kansalliseen sekd EU:n lainsdé-
dént66n ja muihin kansainviélisiin sopimuksiin arvioidaan neuvottelujen aikana, mukaan lukien
suhdetta EU:n uuteen terveysturvallisuussddntelyyn kuten vakavia rajat ylittdvid terveysuhkia
koskevaan asetukseen.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan pandemiasopimusluonnoksen rakennetta tulee selventia
ja kirjauksia tarkastella ja muokata siten, ettd ne vastaavat sitovan kansainvilisen sopimuksen
edellytyksié ja rakennetta.

Valtioneuvosto pitdd tarkednd, ettd varmistetaan pandemiasopimuksen ja IHR:n vilinen oikeu-
dellinen selkeys ja johdonmukaisuus. EU:n kannoissa ja esityksissé on otettava huomioon kum-
mankin instrumentin erityispiirteet, kuten oikeusperusta, sitovuus ja mahdollinen voimaantulo.
Kautta neuvottelujen on séilytettédvé joustavuus siind, kumpaan instrumenttiin EU:lle tarkeét
elementit olisi tarkoituksenmukaisinta sijoittaa.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd EU:n kannanmuodostuksessa toimivallanjakoa arvioidaan
asiakohtaisesti neuvotteluiden edetessd. Unionin toiminta tdydentda kansallista politiikkaa rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien seurannassa, niistd halyttdmisessd ja niiden torjumisessa.
Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan neuvoteltava uusi pandemiasopimus ja IHR:n mahdolli-
set muutokset kuuluisivat pdéosin unionin ja sen jésenvaltioiden jaettuun toimivaltaan, mutta
siséltdisivit myds jasenmaiden yksinomaiseen toimivaltaan kuuluvia kirjauksia.



Pandemioiden ehkdisyd, pandemiavalmiutta ja -varautumista ja pandemian torjuntaa koskeva
kansainvilinen sopimus

Valtioneuvosto katsoo, ettd pandemiasopimuksessa tulisi késitelld ensisijaisesti sellaisia kysy-
myksié, joita ei ole katettu olemassa olevilla mekanismeilla. Terveysturvallisuuteen liittyvét
kysymykset edellyttivét kaikilta mailta vahvaa kansallista sitoutumista ja omistajuutta. Ter-
veysturvallisuutta koskevan kansainvélisen yhteistyon ja normipohjan vahvistuessa kansallisen
toimivallan kunnioittaminen on jatkossakin tirkedd. Yhteinen terveys -lahestymistapa ja poik-
kihallinnollinen yhteistyd ovat osa-alueita, joita pandemiasopimuksella tulisi voida vahvistaa.
Valtioneuvosto pitdd tirkedna, ettd sopimuksessa vahvistetaan pandemioiden ekhkdisykeinoja ja
varautumista, erityisesti paikallisella ja maatasolla seké kansainvélisessé yhteistyossa. Lisdksi
valtioneuvosto pitéé tirkednéd sukupuolten tasa-arvon ja sukupuolindkdkulman huomioimista,
ihmisoikeusperustaisuutta ja haavoittuvassa asemassa olevien huomioimista.

Valtioneuvosto pitdéd keskeisend, ettd pandemiasopimuksella parannetaan globaalia oikeuden-
mukaisuutta pandemioiden ehkdisyssa ja niithin varautumisessa ja vastaamisessa WHO:n jéasen-
maiden yhdessd sopimalla tavalla, esimerkiksi kannustamalla pandemiassa tarvittavien valmis-
teiden teollisten tekijdnoikeuksien vapaaehtoiseen lisensointiin erityisesti kehittyville maille, tai
pandemian yhteydessd kdyttamélld TRIPS-sopimuksen mukaisia joustoja. Valtioneuvosto kat-
soo, ettd aineettomia oikeuksia koskevien toimien osalta tulee valttdd padllekkéistd tyoté
WHO:n ja Maailman kauppajérjestd6 WTO:n vililld. Aineettomia oikeuksia koskevat, TRIPS-
sopimuksen toimenpanoon liittyvien neuvotteluiden tulee tapahtua WTO:ssa. Valtioneuvosto
pitdd ongelmallisena tilannetta, jossa pandemiasopimuksessa avattaisiin viyld aineettomien oi-
keuksien muokkaamiselle TRIPS-sopimuksen ulkopuolella. Tutkimusten perusteella aineetto-
mien oikeuksien suoja ei ole ollut esteend esim. koronarokotteiden saatavuudessa. Néin ollen
valtioneuvosto ei pidd perusteltuna ajaa aineettomien oikeuksien suojan médriaikaisia eriva-
pauksia.

Valtioneuvosto pitéé tirkeénd, ettd kansainvéliset sopimusinstrumentit tukevat taudinaiheutta-
jien ja niitd koskevan geneettisen tiedon saatavuuden ja hyddynjaon kehittdmistd terveyden
alalla. On kuitenkin térkedd varmistaa synergia muiden olemassa olevien hyotyjenjakoinstru-
menttien kanssa nykyisessé kansainvilisoikeudellisessa toimintaympéristdssa.

Terveysjarjestelmien rooli pandemiavalmiudessa ja -varautumisessa sekd pandemiavasteessa
on keskeinen. Valtioneuvosto korostaa jaisenmaiden toimivaltaa terveyspolitiikan mééarittelyssa
ja terveyspalveluiden jarjestdmisessd. Valtioneuvosto pitdd tarkednd, ettei sopimuksiin sisélly-
tetd sellaisia velvoitteita tai toimivaltuuksia, jotka rajoittaisivat kansallista toimivaltaa kansan-
terveysuhkan aikana. Valtioneuvosto suhtautuu kriittisesti velvoitteisiin kansallisesti salatta-
vaksi médritellyn, turvallisuuteen liittyvén ja muun luottamuksellisen tiedon luovuttamisesta.
Valtioneuvosto suhtautuu kriittisesti terveydenhuollon henkiloston litkkuvuutta koskevaan vel-
voittavaan sddntelyyn. Valtioneuvosto pitdd tiarkedna riittdvad tukea WHO:n jasenmaille val-
mius-, varautumis- ja vastekapasiteettien vahvistamiseksi, mutta korostaa myds jasenmaiden
omaa vastuuta terveysturvallisuudestaan huolehtimisessa.

Valtioneuvosto pitdé tarkedna hallinnonalojen viélisti ja yhteiskunnan laajuista yhteistyotd pan-
demioiden ehkaisyssd sekd niihin varautumisessa, valmiudessa ja vasteessa, mutta suhtautuu
varauksellisesti pitkdlle meneviin kansallisia jarjestelyjd koskeviin méarayksiin. Valtioneu-
vosto pitdd tarkednd, ettd valmius- ja varautumissuunnitelmien sekd mahdollisen uuden pande-
miajulistuksen osalta arvioidaan suhdetta muihin hélytysmekanismeihin, joita sisidltyy mm. EU-
asetukseen vakavista rajat ylittdvistd terveysuhkista ja EU-asetukseen Euroopan tautien eh-
kéisy- ja valvontakeskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttami-
sesta.
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Valtioneuvosto tukee One Health -ldhestymistavan ottamista huomioon sopimuksessa tarkoi-
tuksenmukaisella tavalla.

Valtioneuvosto katsoo, ettd mahdollisimman kestivd kansallinen budjettirahoitus sopimuksen
soveltamisalalla on tirked4 kansallisen sitoutumisen ja omistajuuden nikdkulmasta. Lisdksi val-
tioneuvosto pitdé tirkeédnd kdyda keskustelua siitd, miten sopimuksen toimeenpano rahoitetaan
mahdollisimman kustannustehokkaasti ja taloudellisesti kestavélla tavalla ja mikd on sopimuk-
sen suhde olemassa oleviin rahoitusinstrumentteihin. Sopimuksen taloudellisia vaikutuksia tu-
lee seurata ja arvioida neuvotteluprosessin edetessa.

Kansainvilisen terveyssddnnoston muutokset

Valtioneuvosto pitéé tiarkednd arvioida tarkasti kansainvilisen terveyssddnndston mahdollisen
soveltamisalan laajentamisen vaikutuksia ja sitd, miten laajasti sidnndstdd on tarkoituksenmu-
kaista muuttaa, vaarantamatta sddnnoston toimivuutta.

Valtioneuvosto katsoo, ettd seurannan ja varhaisen hilytyksen sekd tiedon hyddyntdmisen pa-
rantamiseen liittyvilld kohdennetuilla muutoksilla voitaisiin paivittda kansainvélistd terveys-
sddnndstod muuttuneeseen toimintaymparistoon sopivaksi ja tukea sen toimeenpanoa myds tu-
levaisuudessa.

Valtioneuvosto korostaa, ettd IHR:n hallintoon liittyvat mahdolliset muutokset on analysoitava
tarkkaan.
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