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Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio antoi tiedonantonsa 15.10.2020 koskien covid-19-rokotusstrategioita ja covid-
19-rokotteiden kidyttoonottoon liittyvid valmistelutoimia. Komissio esittelee toimia,
jotka jdsenmaiden tulisi ottaa huomioon omissa koronavirusstrategioissa koskevissa
strategioissaan. 2. lokakuuta 2020 pidetyssd FEurooppa-neuvoston ylimidrdisessa
kokouksessa jdsenmaat kehottivat neuvostoa ja komissiota tehostamaan yhteistd
koordinointia seké rokotteiden kehittimiseen ja jakeluun liittyvaa ty6td EU:n tasolla.

Suomen kanta

Suomi tukee komission tiedonannon tavoitteita rokotteiden tutkimusta kehittdmisté,
valmistamista ja kdyttoonottoa. Suomelle on tirkeda, ettd rokotteiden turvallisuutta ja
tehoa valvotaan myyntiluvan myontdmisen jélkeen kansallisten viranomaisten, EU
virastojen ja tukijoiden yhteistyon avulla.

Suomi tukee komission ndkemysta siitd, ettd rokottamisella voidaan pelastaa
ihmishenkid, hillitd pandemiaa, suojata terveydenhuoltojérjestelmié ja edistii talouden
elpymistd. Suomi on mukana kaikissa komission timén hetkissé
rokoteyhteishankintasopimuksissa. Sopimusten perusteella jasenmaat saavat
rokoteannoksia vdestomadrdin suhteutetun jakoperusteen mukaisesti, kun valmisteita on
saatavilla.

Suomelle on tirkeéd taata rokotteiden oikeudenmukainen ja tasapuolinen saatavuus
kaikkialla maailmassa.

Vastuu kansallisista rokotusohjelmista on jésenvaltioilla.

Paiasiallinen sisalto

Komission tiedonanto jakautuu viiteen osa-alueeseen:

1. Kohti turvallisia covid-19 rokotteita
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EU:ssa/ETA:ssa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa on 11. lokakuuta jdlkeen kirjattu yli
4 miljoonaa covid-19-tapausta. Lisdksi 14 vuorokauden ilmoitusjaksoissa covid-19-
tapausten maird on noussut korkealle tai jatkanut kasvua ldhes kaikissa alueen maissa.

Hillitsemistoimenpiteet ovat olennainen keino hidastaa koronaviruksen levidmistd, ne
eivdt riitd pandemian hallintaan. Turvallisten ja tehokkaiden rokotteiden kehittdminen
covid-19:44 vastaan ja niiden nopea maailmanlaajuinen kdyttoonotto ovat olennainen osa
terveyskriisin hallintaa ja ratkaisua. Rokottamisella voidaan pelastaa ihmishenkii,
hillita pandemiaa, suojata terveydenhuoltojirjestelmii ja edistas talouden
elpymisti. Rokotteen kehittdiminen on hyvin monimutkainen prosessi, joka kestaa
yleensd noin 10 vuotta, mutta nyt tdhdétiin siithen, ettd rokote saadaan valmiiksi 12—-18
kuukauden kuluessa tinkimattd kuitenkaan rokotteen turvallisuudesta, laadusta tai
tehosta.

Komissio esittiii, etti jisenvaltiot noudattavat yhteisti strategiaa rokotteiden
kiyttoonotossa. Rokotestrategiassa ehdotetaan keinoja, joilla rokotevalmistajille voidaan
tarjota ennakkorahoitusta rokotteiden kehittimisen ja valmistuksen nopeuttamiseen ja
joilla voidaan varmistaa, ettd jisenvaltiot saavat rokotteita. Ndiden periaatteiden
mukaisesti komissio on tehnyt jdsenvaltioiden puolesta yksittdisten rokotevalmistajien
kanssa sopimuksia, joilla ostetaan ja/tai varataan oikeus ostaa rokoteannoksia
ennakkohankintasopimusten nojalla. Tdhédn mennesséd on tehty kolme sopimusta:

* AstraZeneca: 300 miljoonaa annosta.

* Sanofi-GSK: 300 miljoonan annoksen hankintaoikeus.

+ Johnson & Johnson: 200 miljoonaa annosta.

Valikoima siséltda erilaisiin tekniikkoihin perustuvia rokotteita, jotta toimivan covid-19-
rokotteen 10ytymiseen olisi parhaat mahdollisuudet. Komission mukaan on tirkeéa, ettd
kaikki jasenvaltiot ovat mukana koko valikoimassa. Ennakkohankintasopimukset
sisdltavit midrdayksen, ettd kukin jdsenmaa saa rokoteannoksia viestoméiriin
suhteutetun jakoperusteen mukaisesti, jollei ennakkohankintasopimuksiin osallistuvat
jasenvaltiot sovi toisin sopimusten tdytdntoonpanon yhteydessa.

Kaikkia jasenvaltioita pyydetdan tdydentiméén hatatilanteen tukivilineen méérarahoja.
Covid-19-rokotteiden kehittamistd koskeva EU:n strategia ja EU:n sitoutuminen
maailmanlaajuiseen solidaarisuuteen kytkeytyvét toisiinsa. Komissio vahvisti 18.
syyskuuta osallistuvansa maailmanlaajuiseen Covax-hankkeeseen, jonka tavoitteena on
nopeuttaa covid-19-rokotteiden kehittdmistd, valmistamista ja kiyttoonottoa ja taata
niiden oikeudenmukainen ja tasapuolinen saatavuus kaikkialla maailmassa. Liséksi
komissio on kerdnnyt toukokuusta 2020 14htien 1dhes 16 miljardia euroa koronaviruksen
torjuntatoimiin liittyvédssd maailmanlaajuisessa varainkeruukampanjassa, jolla pyritdén
varmistamaan koronavirustestien, -hoitojen ja -rokotteiden yleinen saatavuus ja silld
tavoin maailmanlaajuinen elpyminen.

2. Covid-19 rokotteiden merkitys

Rokotteiden kehittdmistd, Euroopan lddkeviraston (EMA) lupamenettelyjé ja saatavuutta
voidaan nopeuttaa tinkimattd kuitenkaan covid-19 rokotteiden laatua, turvallisuutta ja
tehoa koskevista vaatimuksista. Tdmai on kansalaisten luottamuksen edellytys. EMA
antaa tieteellistd neuvontaa kliinisid tutkimuksia ja tuotekehittelyd koskevissa
kysymyksissd ja arvioi jatkuvasti sille toimitettavaa uutta aineistoa nopeuttaakseen
lupaavien rokotteiden arviointia.
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Rokotteen turvallisuutta ja tehoa valvotaan myods myyntiluvan myontdmisen jilkeen
kansallisten rokotusviranomaisten sekd myos rokoteyhtididen toimesta. Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskus (ECDC) ja Euroopan ldédkevirasto ovat tiiviissé
yhteisty0ssd komission, jdsenvaltioiden sekd eurooppalaisten ja kansainvilisten
kumppanien kanssa ottamassa kdyttoon erityisesti covid-19-rokotteisiin liittyvié
tehostettuja valvontatoimia, joilla seurataan rokotteiden tehoa, kattavuutta, turvallisuutta,
mukaan lukien haittavaikutukset ja vaikutuksia. Lisdksi jdlkivalvontaan tarvitaan
kliinisten rokotetutkimusten eurooppalaista verkostoa.

3. Rokousstrategian osatekijiit

Koordinoitujen ja poliittisesti sovittujen rokotestrategioiden tulisi johtaa covid-19-
rokotteiden laajaan kdyttoonottoon EU:ssa ja jdsenvaltioiden tulee valmistautua téhén.

Rokotuspalvelujen tulee olla helposti saatavilla. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
rokotuspalveluilla on riittdvisti resursseja, ammattitaitoista tydvoimaa, uusia rekrytointi-
ja koulutusohjelmia tehtévien hoitamiseen. Rokotteita pitdd toimittaa ja jakaa
jarjestelmillisesti sekd nopeasti. Jisenvaltioiden olisi hyodynnettéva yhteisid julkisia
hankintoja koskevia puitesopimuksia, jotta ne voivat tilata covid-19-rokotuksiin
tarvittavia tuotteita.

On todennékoistd, ettd kidyttoon otetaan ominaisuuksiltaan ja vaatimuksiltaan erilaisia
rokotteita. Infrastruktuurin suunnittelussa olisi otettava huomioon, ettd covid-19-
rokotteiden ominaisuudet seké varastointi- ja kuljetusvaatimukset vaihtelevat, eikd yksi
ratkaisu todennékoisesti toimi kaikille. Joillakin rokotteilla on tietyt
lampotilavaatimukset (jopa -70 °C), ja erot rokotteiden ominaisuuksissa merkitsevit
todennidkoisesti eri pakkauskokoja ja erilaisia kuljetustarpeita. Jisenvaltioiden olisi
tarkasteltava uudelleen kylméketjuja, kylméakuljetusvaihtoehtoja ja
varastointikapasiteettia. Komissio voi tukea jésenvaltioita tdssd prosessissa esimerkiksi
unionin pelastuspalvelumekanismin vilineiden kautta.

On tirkedd, ettd jasenvaltiot pitdvit asianmukaisia sdhkdisid rokotusrekistereja,
tietosuojalainsddddnnon mukaisesti. Ndin varmistetaan, ettd rokotustiedot kerétdan, ja
mahdollistetaan myyntiluvan jilkeinen valvonta ja “’reaaliaikainen” seuranta. Monet
covid-19-rokotteet on annettava kahtena annoksena ja on tirkeda, ettd jisenvaltiot ottavat
kayttoon tehokkaan muistutusjérjestelmain.

Ihmisille olisi tiedotettavaa selkedsti ja tuettava luottamusta rokotteisiin, jotta riittivan
moni ottaisi turvallisen covid-19-rokotteen. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava selked
viestintd covid-19-rokotteiden hyodyisti, riskeistd ja tarpeellisuudesta kansalaisten
luottamuksen lisddmiseksi tiedotusvilineiden ja yleisesti kéytettyjen tiedotuskanavien
(verkkoalustojen) vilitykselld. Mahdollisesta uudesta covid-19-rokotteesta levitetddn
myo0s vidrad tietoa ja disinformaatiota, mikd todenndkdisesti haittaa rokotteen
kayttoonottoa ja viahentdi rokotteen ottavien maaria.

Esimerkkeji ehdotetuista joustoista ovat covid-19-rokotteiden moniannospakkaukset,
mahdollisuus esittdd pakkaus- ja merkintdtiedot vain yhdelld EU:n virallisella kielelld ja
mahdollisuus siihen, ettd pakkausseloste tulostetaan erikseen jokaista potilaalle
annettavaa annosta varten.

4. Prioriteettivyhmidit kiyttoonoton alkuvaiheessa
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Yhteni tirkednd toimena on paittid siitd, minkd ryhmien olisi ensisijaisesti saatava
rokotteita. Rokotuspaitoksilla olisi oltava seuraavat kaksi perustetta: heikoimmassa
asemassa olevien ryhmien ja yksildiden suojelu seki taudin levidmisen hidastaminen ja
lopulta sen pysdyttiminen.

Jasenvaltiot ja asiantuntijaorganisaatiot ovat alkaneet laatia toimintasuunnitelmia ja
priorisointijirjestystd. Tarkempi priorisointi ja rokotekohtaiset suositukset tulevat
mahdollisiksi vasta sitten, kun saadaan tarkempia tietoja yksittédisistd valmisteista, kuten
ja ominaisuuksista, tehosta ja hyddyistd erityisryhmien osalta sekd varastointia ja
toimitusketjua koskevista vaatimuksista. Esimerkiksi riskiryhmille olisi annettava rokote,
jolla viltetddn vakava tautimuoto, kun taas niille ryhmille, jotka todenndkdisimmin
levittdavit virusta, olisi annettava rokote, jolla ehkiistdén tartunta.

Komission ehdotuksessa priorisoitavia ryhmid ovat mm. terveydenhuollon ja
pitkdaikaishoidon tyontekijdt, yli 60-vuotiaat, kroonisesti sairas viestd (esim.
sydédnsairaudet, astma, korkea verenpaine ja liikalihavuus) ja raskaana olevat,
terveydenhuoltoalan ulkopuoliset keskeiset tyontekijat (opettajat, lastenhoitajat,
maatalous- ja elintarvikealan tydntekijat, kuljetustyontekijat, poliisit ja
pelastustyontekijdt), yhteisot, joissa ei pystytd pitdmédn fyysistd etdisyyttd (esim.
asuntolat, vankilat ja pakolaisleirit) jne.

5. Siirtymdavaihe: Kohti rokotteiden laajaa saatavuutta

Komissio ja EU:n virastot ovat toteuttaneet useita toimia tukeakseen jdsenvaltioita niiden
taistelussa covid-19-tautia vastaan. Testaus, kontaktien jiljittdminen ja valvonta ovat yhi
keskeisid toimia koronavirustartuntojen hallinnassa ja infektioketjujen murtamisessa.
Muita esimerkkejé parhaillaan valmisteltavista EU:n koordinoimista toimista ovat EU:n
alusta digitaalisille matkustajalomakkeille sekd kontaktien jéljitys- ja varoitussovellusten
yhteen toimivuuden varmistamiseen pyrkivét aloitteet.

Jasenvaltioiden ja komission on varmistettava, ettd 1ddkinnéllisten tuotteiden tarjontaan,
saatavuuteen ja kiyttoonottoon liittyvét haasteet ratkaistaan sekd EU:ssa ettd sen
naapurimaissa. Yhteishankintasopimuksen allekirjoittajilla jisenvaltioilla on
mahdollisuus osallistua kdynnissé oleviin yhteisiin julkisiin hankintoihin, jotka koskevat
henkildnsuojaimia, hengityslaitteita ja laboratoriotarvikkeita. Tehohoitolddkkeitd ja
rokotustarvikkeita varten avataan uusia yhteishankintamenettelyja, joilla tuetaan myos
laajamittaisia rokotuskampanjoita.

Rokotteiden asianmukaisen ja riittdvén jakelun varmistamiseksi olisi panostettava myds
kuljetuksiin ja logistiseen tukeen.

Covid-19-pandemia toi esiin puutteita EU:n terveysvalmiudessa. EU:n
terveysturvakehyksen mukaiset rakenteet ja mekanismit rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien varalta helpottivat pandemiaa koskevien tietojen vaihtoa ja tukivat tiettyja
kansallisesti toteutettuja toimenpiteitd. Niiden avulla ei kuitenkaan pystytty riittdvin
hyvin kdynnistdiméén yhteisid EU:n tason vastatoimia, koordinoimaan riskitiedotuksen
keskeisid ndkokohtia eikd varmistamaan jasenvaltioiden vilistd solidaarisuutta. Tésté
syystd komissio aikoo ldhiaikoina antaa lainsdddéntoehdotuksia, joiden nojalla voidaan
toteuttaa konkreettisia toimia, varmistaa sisimarkkinoiden toimivuus ja vahvistaa
Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen ja Euroopan ladkeviraston
muodostamaa terveysturvakehysti. Puheenjohtaja von der Leyen ilmoitti unionin tilaa
kisitelleessd puheessaan, ettd komissio valmistelee parhaillaan ehdotusta siité, ettd



EU:hun luotaisiin oma eurooppalainen "BARDA”-virasto bioldédketieteen tutkimusta,

valmistautumista ja reagointia varten.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piaitoksentekomenettely

Kisittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu

Terveysjaosto (EU33) 20.11.2020

Eduskuntakaisittely

Perustuslain 97 §:n mukainen selvitys (E-kirje)

Kansallinen lainsdidéinto, ml. Ahvenanmaan asema

Taloudelliset vaikutukset

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat
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Tiedonannon julkaisun jdlkeen komissio on tehnyt sopimuksen myds Biontech-Pfizer:in
kanssa 200 miljoonasta annoksesta. Kolmen covid-19 rokotteen arviointi on aloitettu
Euroopan ladkevirastossa (EMA), AstraZeneca-Oxford valmisteen, Biontech-Pfizerin
rokotteen 6.10.2020 alkaen ja Modernan 16.11.2020. Kyseesséd on nopeutettu, ns. rolling
review -arvio, joka tarkoittaa, ettd tutkimustulokset arvioidaan sitd mukaa kun ne
valmistuvat, mutta arvioinnin laadusta ei tingiti rokotteen tehon, turvallisuuden tai
laadun osalta. Normaalisti myyntilupa-arvio alkaa, kun kaikki tulokset ovat valmiit ja
koko hakemus toimitetaan kerralla arvioitavaksi.

Kansallinen tilanne

Suomessa on kansainvilisesti arvostettua rokotetutkimusta ja asiantuntemusta.

THL arvioi Suomessa ensisijaisesti rokotteiden kéyttdd tehoa, rokotuskattavuutta,
turvallisuutta, mukaan lukien haittavaikutukset. Rokotteiden haittavaikutuksia seuraa ja
arvioi Fimea yhteistyossd THL:n kanssa.

Rokotukset ovat Suomessa pddosin osa kansallista rokotusohjelmaa, ja siten
rokotettaville ilmaisia. Rokotusten toteuttaminen on kuntien vastuulla. Mahdollisesti
usean erilaisen uuden rokotteen ottamien samanaikaisesti rokotusohjelmaan ja rokotusten
toteuttaminen tulee olemaan poikkeuksellisen iso haaste mm. tiedotuksellisesti,
logistisesti ja koulutuksen osalta. Varautuminen ja valmistautuminen tdhén on aloitettu,
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samoin valmistautuminen tarvikkeiden osalta on kdynnissa sekd kansallisesti ettd EU
yhteishankintojen kautta.

Kansallisesti on kdytdssd sdahkdinen rokotusrekisteri, vaikka se ei ole tdysin kattava.
Muistutusjéirjestelméé rokotteiden ottamisen varmistamiseksi Suomessa ei vield ole,
mutta tdllaisen kehittdmiseen pyritdén.

Luottamus rokotteisiin on Suomessa kansainvélisesti hyvélla tasolla ja yleisesti ottaen
rokotuskattavuus on my0s hyvi. Tdmaén tilanteen ylldpitdminen vaatii jatkuvaa tyoté,
tiedottamista véestolle, henkilokunnan koulutusta ja toimintatapojen tarkastelua.

THL on aloittanut tyon kansallisen rokotusstrategian ja rokotusjérjestyksen laatimiseksi.
Ehdotus tulee kiyméén ldpi lausuntokierroksen ja asiantuntijavalmistelun. Tarkempi

priorisointi ja rokotekohtaiset suositukset ovat mahdollisia vasta, kun rokotevalmiste on
saanut myyntiluvan.
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