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EU; Komission tiedonanto koskien EU:n strategiaa Covid-19 liiikkeista

Kokous

U/E/UTP-tunnus

Kaisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu
Komissio antoi 6.5.2021 tiedonannon koskien EU:n strategiaa Covid-19 ladkkeista.
Suomen kanta

Suomi kannattaa, ettd EU-yhteistyon avulla parannetaan tehokkaiden, turvallisten ja
kohtuuhintaisten covid-19-lddkkeiden saatavuutta. Ladkkeiden saatavuuteen liittyvit
ongelmat ovat yhteisié jasenmaille ja ne ovat olleet kasvussa jo pitkddn ennen covid-19-
pandemiaa. Tarvitaan paitsi kansallisen tason myods EU:n toimenpiteitd, jotta voimme
varmistaa ladkkeiden saatavuuden myos kriisien aikana. Pienet markkinat, kuten Suomi,
ovat erityisen haavoittuvia, kun on kyse lddkepuutteista ja muista lddkkeiden
saatavuuteen liittyvistd ongelmista ja varsinkin kriisitilanteissa timé korostuu.

Suomi kannattaa EU-yhteistyotd ladkinnéllisten vastatoimien hankinnoissa sekd muiden
valttdmattomien tarvikkeiden saannin turvaamisessa. Pitkittyneessd pandemiatilanteessa
Suomen terveydenhuoltojirjestelma kuitenkin hyotyisi yhteishankintojen sijaan siitéd, ettd
uudet covid-19-sairauden hoitoon tarkoitetut ldékkeet olisivat saatavilla ensisijaisesti
normaalien markkinaehtoisten jakelukanavien kautta. EU-tason hankintatoimien ei tulisi
muodostua pééllekkaisiksi tai rajoittaviksi kansallisiin varautumistoimintoihin ndahden,
erityisesti olisi varmistettava mahdollisuus kansallisiin huoltovarmuuden kannalta
kriittisiin hankintoihin. Mikali kriisiin varautuminen/kriisin hoito edellyttda jatkossa
ladkkeiden yhteishankintamekanismeja, niitd tulee kehittdd muun muassa
valintakriteerien lapindkyvyyden ja prosessien ennakoitavuuden suhteen.

Suomi pitdd hyvini, ettd unionin kykyé vastata kansanterveydellisiin hététilanteisiin
vahvistetaan. Suomi tukee komission pyrkimyksia tiivistdd yhteistyotd tutkimuksen,
kehityksen ja innovaatioiden osalta seké vahvistaa kansainvilistd yhteisty6td covid-19 —
ladkkeiden saatavuuden ja oikeudenmukaisen jakelun turvaamiseksi maailmanlaajuisesti.

Paiasiallinen sisialto

Komission tiedonanto korostaa, etti tarvitaan strateginen lahestymistapa turvallisten ja
tehokkaiden Covid-19-ladkkeiden kehittimiseen, valmistamiseen ja hankkimiseen EU:n
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tasolla. Tavoitteena on rajoittaa sairaalahoidon tarvetta, nopeuttaa toipumisaikoja ja
pelastaa ihmishenkid. Strategia tiydentdd EU:n rokotestrategiaa.

Strategia kattaa laajan alueen, johon kuuluu turvallisen ja tehokkaan uuden tai uudelleen
kayttoon tarkoitetun ladkkeen tutkimus, kehitys, lupa, valmistus ja hankinta, joka on
radtéaloity taudin eri vaiheille (mukaan lukien toipuminen) ja vakavuusasteille - sekéd
alkuperidiselle SARS-CoV2-virukselle ettd muuntoviruksille. Tarkoitus on kiinnittéa
huomiota my6s pitkdn Covid-19-taudin tutkimukseen ja hoitoon. Strategiatoimien
toteuttamisen yhteydessa kiinnitetéén erityistd huomiota lddkkeiden saatavuuteen lapsille
ja heikoimmassa asemassa oleville potilaille, kuten vanhuksille ja vammaisille.

Pandemian puhkeamisen jélkeen komissio, jasenvaltiot ja teollisuus ovat tehneet
yhteistyotd viruslddkkeiden ja neutraloivien vasta-aineiden parissa. Komissio on
suunnannut toimintaan tutkimusvaroja. Euroopan ladkevirasto (EMA) on tehnyt
yhteistyotd kansallisten ladkevirastojen ja teollisuuden kanssa tukeakseen lddkkeiden
hyvéksymistd markkinoille. Jasenvaltioiden puolesta tehdyt laajamittaiset
yhteishankintasopimukset ovat tukeneet lddkkeiden oikea-aikaista saatavuutta
esimerkiksi remdesivir- ja tehohoitoyksikon lddkkeiden osalta.

Komissio korostaa, ettd tarvitaan kuitenkin koordinoidumpia toimia kdynnissé olevien
aloitteiden vauhdittamiseksi ja uusien kehittdmiseksi.

EU:n strategia Covid-19-ladkkeille perustuu "end to end" -1dhestymistapaan. Se kattaa
ladkkeiden koko elinkaaren tutkimuksesta, kehityksesté, lupaavien ehdokkaiden
valinnasta, viranomaisen nopeasta hyvéksynnésté, valmistuksesta ja kidyttdonotosta
lopulliseen kayttoon.

EU:n rokotestrategiasta saatujen kokemusten pohjalta komissio haluaa eri keinojen
avulla varmistaa turvallisten ja tehokkaiden lddkkeiden kehittdmisen ja toimittamisen
Covid-19-potilaille. Komission tavoitteena on saada markkinoille kolme uutta ladkettad
lokakuuhun 2021 mennessé ja mahdollisesti kaksi muuta vuoden loppuun mennessa.

EU:n strategia on skaalautuva Covid19-potilaiden hyddyksi maailmanlaajuisesti. Sen
tavoitteena on tukea maailmanlaajuista osallistavaa lahestymistapaa kahdenvilisten ja
alueellisten kumppanuuksien ja vakiintuneiden monenvélisten rakenteiden avulla
pandemian torjunnassa ja tasapuolisessa hoidon saatavuudessa.

Tutkimus, kehitys ja innovaatiot

Komission tavoitteena on tukea tutkimusta, kehitystd ja innovaatiota seki tdysin uusien
ladkkeiden 16ytdmiseen tai olemassa olevien lddkkeiden uudelleen kiyttoon.

Komissio kdynnisti 30.1.2020 ensimmadisen Covid-19 tutkimus- ja innovointipyynndn.
Tahidn mennessd se on tukenut 45 tutkimushanketta Covid-19 ladkkeisti ja
hoitovaihtoehdoista yhteensd 119 miljoonalla eurolla.

Komissio on varannut helmikuussa 2021 lisdd 90 miljoonaa euroa Horisontti Eurooppa-
ohjelman kautta suunnattavaksi tutkimukseen, kehitykseen ja innovaatioihin.
Rahoituksella tuetaan rokotteita ja terapeuttisia kokeita taudin ehkéisyn ja hoidon
tehostamiseksi. Komissio tukee myds laajamittaisten Covid-19 -viestotutkimusten
kehittamisti tietyille ryhmille ja edistdd verkostojen levidmistd Euroopan ulkopuolelle.
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Komissio perustaa ’hoitomuotojen innovaation tehostin” -alustan arvioimaan ja
kehittdimain lupaavimpia Covid19 —lddkkeitd prekliinisestd tutkimuksesta markkinoille
saattamiseen. Alustan tarkoituksena on tuoda yhteen eri toimijat kuten EMA, kansalliset
viranomaiset ja yksityinen sektori tunnistamaan lupaavat tutkimushankkeet ja —
teknologiat ja antamaan ohjeita investointien parhaaseen kohdentamiseen innovaatioiden
vauhdittamiseksi. Alusta tyoskentelee tulevaisuudessa tiiviissd yhteistydssd Euroopan
terveydentilan hitdtilanteiden varautumis- ja reagointiviraston (HERA) kanssa
ladkkeiden kartoittamiseksi. Alusta tukee uusien ja uudelleen kéytettédvien ladkkeiden
kehittamisti ja auttaa lupaavia ehdokkaita etenemédn seuraaviin kehitysvaiheisiin
kayttamailla eri rahoitusvilineitd (Horisontti Eurooppa, InvestEU ja EU4Health).

Tavoitteet:

"1 Perustetaan “hoitomuotojen innovaation tehostin” -alusta heindkuuhun 2021
mennessa.

1 Seurataan ja tuetaan edelleen tutkimusta ja kehitystd Horisontti Eurooppa -ohjelman
puitteissa.

Laajamittaisten kliinisten tutkimusten saatavuuden ja nopean hyviksynnin
varmistaminen EU:ssa

Vankat kliiniset tutkimukset antavat pohjan innovatiivisten ldékkeiden hyviksymiselle.
Laajat, hyvin suunnitellut satunnaistetut tutkimukset, joihin osallistuu riittiva mééra
osallistujia ja jotka kéyttdvat yhdenmukaistettuja protokollia, antavat pohjan vakaiden
tulosten tuottamiselle oikeaan aikaan. Kokeiden tulisi sisdltdd eri viestoryhmien
edustajia, kuten eri sukupuolien ja ikdryhmien edustajia, vammaisia sekd etniseen tai
rodulliseen vahemmistoon kuuluvia. Covid-19-potilaiden kliinistd hoitoa varten on
kehitetty EU:n laajuisia kliinisid tutkimuksia yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa ja
Horisontti Eurooppa -ohjelman rahoituksella.

Komissio on perustanut koordinointilautakunnan, joka edustaa eri viestoryhmid yhdessi
poliittisten paittdjien, sdéntelyelinten (EMA) ja tieteellisten asiantuntijoiden kanssa. Sen
tarkoituksena on tdydentéa ja tukea yhteisty6td EU:n ja kansainvilisten toimielinten
vélilla.

Komissio ehdottaa 5 miljoonan euron kohdentamista EU4Health-ohjelman vuotuisessa
tyosuunnitelmassa vuonna 2021 turvallisuuden arviointia koskevan yhteistyon
tukemiseksi ja korkealaatuisten turvallisuustietojen saatavuuden edistamiseksi kliinisissa
tutkimuksissa.

Kliinisten tutkimusten aloittaminen EU:ssa edellyttdd jasenvaltioiden lupaa.
Monikansallisten kokeiden tapauksessa tihdn osallistuu useita sddntelyelimia
(toimivaltaiset viranomaiset ja eettiset komiteat) jisenvaltioissa, mika aiheuttaa usein
merkittivid viivastyksid erilaisten kansallisten sddntelyvaatimusten vuoksi. Jdsenvaltiot
ovat ottaneet kiyttoon vapaaechtoisen yhdenmukaistamisprosessin koordinaation
tehostamiseksi. Rahoitustuki nopeutettuun ja koordinoituun arviointiin mahdollistaisi
yhdenmukaistettujen kliinisten tutkimusten poytikirjojen nopean hyviksymisen EU:ssa,
mika tekisi EU:sta houkuttelevamman paikan suurille tutkimuksille.

Tapa, jolla kliiniset ladketutkimukset suoritetaan EU:ssa, muuttuu merkittdvésti, kun
EU:n ladketutkimus —asetus pannaan taytantoon tammikuussa 2022. Se helpottaa tiivistd
koordinointia jisenvaltioiden vililld monikansallisissa kokeissa ja edistdd siten
yhdenmukaistamista ja laajempien monikansallisten kokeiden toteuttamista.
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Tavoitteet:
"] Tuetaan turvallisuuden arviointia koskevaa yhteistyota ja korkealaatuisten
turvallisuustietojen tuottamista kliinisissé kokeissa varaamalla 5 miljoonaa euroa
EU4Health-ohjelmaan.
"] Tarjotaan kansallisille toimivaltaisille viranomaisille 2 miljoonan euron taloudellinen
tuki EU4Health 2021 -ohjelmasta nopeutettuja ja koordinoituja arviointeja varten Covid-
19-hoidoille.

Hoitomuotojen skannaus

Pandemia on osoittanut tarpeen vahvistaa tieteellisten neuvontamekanismien ja
tiedustelutietojen oikea-aikaista saatavuutta tehokkaiden ldadkkeiden tunnistamiseksi.
Taté tarkoitusta varten EMA perusti véliaikaisen erityistydryhmén tunnistamaan ja
tukemaan lupaavien ladkkeiden kehittdmistd. EMA on antanut tieteellisid neuvoja 57
kehitteilld olevasta Covid-19-lddkkeestd, mukaan lukien pienet molekyylit ja
monoklonaaliset vasta-aineet, viruslddkkeet ja immunomodulaattorit.

Komission tavoitteena on kéyttdd EU4Health-ohjelman puitteissa 5 miljoonaa euroa
lupaavien lddkkeiden kartoittamiseen. Tarkoituksena on analysoida niiden
kehitysvaiheet, tuotantokapasiteetti ja toimitusketjut, mukaan lukien mahdolliset
pullonkaulat. Tarkoituksena on luoda vuorovaikutteinen alusta, joka on kaikkien
jasenvaltioiden kéytettdvissd vuoden 2022 puolivéliin mennessa.

Tavoitteet:

1 Luodaan valikoima kymmenestd mahdollisesta Covid-19-ladkkeestd ja tunnistetaan
viisi lupaavinta kesdkuuhun 2021 mennessa.

"1 Perustetaan vuorovaikutteinen alusta lupaaville hoitomuodoille, jotta voidaan
analysoida niiden kehitysvaiheita, tuotantokapasiteettia ja toimitusketjuja toisen
vuosineljinneksen 2022.

Toimitusketjujen turvaaminen ja lddkevalmisteiden toimitus

Komission vuonna 2020 annetussa teollisuusstrategian péaivityksessé todetaan, ettd
Covid-19-lddkkeiden saatavuus edellyttdd riittdvin tuotantokapasiteetin ja tehokkaat,
ennakoitavat toimitusketjut. On tirkedi kehittdd ja yllapitad kattava yleiskatsaus EU:n
tasolla toimitusketjuista ja niiden strategisista riippuvuuksista. Télla hetkell4 téllaista
yleiskatsausta ei ole viranomaisten kiytossa.

Komissio rahoittaa 40 miljoonan euron valmistelutoimen Covid-19-lddkkeiden joustavan
valmistuksen ja saatavuuden tukemiseksi EU Fab —hankkeen puitteissa. Tarkoituksena on
perustaa verkosto, joka siséltdd "jatkuvasti laimpimén" tuotantokapasiteetin rokotteiden ja
ladkkeiden valmistamiseksi EU:ssa. Verkostosta tulee tulevaisuuden HERA:n voimavara.

Komission tavoitteena on helpottaa toimitusketjun toimijoiden valistd yhteistyota
jarjestimalld matchmaking-tapahtumia toimitusketjun toimijoille ratkaisujen
16ytdmiseksi pullonkauloihin.

Komissio tukee yritysten vélistd yhteistyotd tutkimuksen ja kehityksen, tuotannon ja
tarjonnan lisddmiseksi helpottamalla kilpailulainsddadéantoa véaliaikaisesti. EU:n
valtiontukisidintojen viliaikaiset puitteet antavat jasenvaltioille mahdollisuuden toteuttaa
nopeita ja tehokkaita toimia auttaakseen erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksid
lisddmadn Covid-19 —ladkkeiden tuotantokapasiteettia.
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Tavoitteet:
] Jarjestetddn ladketuotannon yleiseurooppalaisia tapahtumia alkaen vuoden 2021
kolmannesta neljanneksesta.
"] Tuetaan joustavaa Covid-19-lddkkeiden valmistusta ja saatavuutta EU Fab -hankkeen
puitteissa osoittamalla 40 miljoonaa euroa toimintaan vuonna 2021.

Nopean ja joustavan sididntelymenettelyn varmistaminen

EU:n sdintelymenettely sallii huomattavaa joustavuutta 1dékkeiden lupamenettelyissi
kansanterveyden hititilanteissa.

Erityisesti komissio ja EMA voivat

1) tehostaa yhteisty6téd kehittdjien kanssa;

11) tarjota tieteellistd tukea tarkastelumenettelyjen nopeuttamiseksi;

ii1) hyodyntdi ehdollisia myyntilupia tdysimaéraisesti;

1v) tarjota joustavuutta merkint6ja ja pakkaamista koskevien vaatimusten suhteen ja
V) tarjota joustavuutta valmistuksen, tuonnin jakelun ja lddketurvatoiminnan suhteen.

Joustavia ldhestymistapoja kdytetdén jo lupaavien Covid-19-rokotteiden ja terapeuttisten
ladkkeiden arvioinnin nopeuttamiseksi. Talld hetkelld EMA suorittaa kolmen
monoklonaalisiin vasta-aineisiin perustuvan Covid-19-14dékkeen arviointia ja seitsemén
ladkkeen arvioinnin odotetaan alkavan vuoden 2021 loppuun mennessa.

Komissio voi my0s myontdd ehdollisia myyntilupia kuten remdesiviirin kohdalla.
Yhdessd EMA:n kanssa komissio pyrkii myontdméaan ehdollisen myyntiluvan kolmelle
uudelle Covid-19-lddkkeelle lokakuuhun 2021 mennessa.

Jasenvaltiot voivat edistdd 1ddkkeiden saatavuutta ennen luvan myontdmistd hitakayttoon
tarkoitetun lupamekanismin avulla. Ndin on tehty remdesiviirille, deksametasonille ja
ladkkeille, jotka koostuvat monoklonaalisista vasta-aineista.

Komissio valmistelee lainsdddidntéehdotusta lddkkeiden hitakayttod koskevasta EU:n
hyvéksynndstd, jolla varmistettaisiin entistd nopeampi lddkkeiden saatavuus
kansanterveyden hititilanteissa. Ehdotus tdydentéisi nykyistd sddntelyvilineistod
hétitilanteita koskevalla luvalla EU:n tasolla.

Reaaliaikaisen datan saatavuus on myds tirked tekijd ladkkeiden kehityksen ja niiden
nopeamman tieteellisen arvioinnin kannalta. Komissio kdynnistda pilottihankkeen
eurooppalaisesta terveystietotilasta, jonka tarkoituksena on edistdd terveydenhoidon
tarjoamisen yhteydessé kerittyjen terveystietojen saatavuutta ja vaihtoa tutkimusta,
paidtoksentekoa ja sdéntelyd varten.

Tavoitteet:

| Myonnetéadn luvat kolmelle uudelle Covid-19-ladkkeelle lokakuuhun 2021 mennessa.
1 Aloitetaan seitsemén arviointia lupaavista Covid-19-1adkkeistd vuoden 2021 loppuun
mennessa.

"1 Kéynnistetddn pilottihanke koskien Euroopan terveystietotilaa helpottamaan EMA:n ja
kansallisten lddkeviranomaisten padsya reaalimaailman tietoihin ld4dkkeiden
turvallisuudesta ja tehokkuudesta kolmannen vuosineljdnneksen aikana 2021

Joustava, tarkoituksenmukainen ja vahvistettu rahoitus- ja hankintakapasiteetti
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EU:n laédketieteellisten vastatoimien yhteishankintamekanismin (JPA) avulla osallistuvat
maat ja EU:n toimielimet voivat hankkia yhdessé rokotteita, viruslddkkeiti ja muita
ladkkeitd rajat ylittdvissd terveysuhkatilanteissa. Huhtikuussa 2020 kaikkiaan 37 maata,
ml. kaikki EU- ja ETA-maat, [so-Britannia, Albania, Montenegro, Pohjois-Makedonia,
Serbia, Bosnia-Hertsegovina ja Kosovo ovat allekirjoittaneet yhteishankintasopimuksen.

Vaikka yhteishankintasopimukset ovat osoittautuneet onnistuneiksi vilineiksi
varmistamaan tasapuolinen rokotteiden ja ladkkeiden saatavuus kaikille kiinnostuneille
jasenvaltioille, vdline on myds osoittanut rajoituksensa. Komissio haluaa kehittaa
mekanismia yhteishankintojen strategisen roolin maksimoimiseksi korostamalla
tuotteiden oikeudenmukaista saatavuutta, valinnanvaraa, laatua, kestavyyttd ja julkisten
menojen sdistoa.

Komissio on valmis hyddyntdméain my6s muita EU:n vilineitd ja rahoitusta Covid-19 -
ladkkeiden hankkimiseen. Niitd ovat esimerkiksi etukiteen tehdyt ostosopimukset,
"innovaatiokumppanuuden" hankintamenettely sekd EU:n pelastuspalvelumekanismi
rescEU:n mukaisten lddkkeiden hitdvarastointi.

Tavoitteet:

] Kéynnistetddn uudet EU:n alueella hyviksytyt Covid-19 -lddkkeiden yhteishankinnat
vuoden 2021 loppuun mennessa.

"] Tutkitaan mahdollisuutta hyodyntda etukiteen tehtivid ostosopimuksia ja
innovaatiokumppanuuksia lupaavien lddkkeiden valmistajien kanssa.

"] Tarkastellaan vaihtoehtoja nopeutetulle polulle ladkkeiden hankinnassa.

"1 Varastoidaan ladkkeitd EU:n pelastuspalvelumekanismi rescEU:n puitteissa.

Kansainvilinen vhteistyo

EU on sitoutunut tyoskenteleméédn yhdessd kansainvilisten toimielinten ja kolmansien
maiden kanssa, jotta varmistetaan korkealaatuisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden
oikeudenmukainen ja oikea-aikainen saatavuus maailmanlaajuisesti. EU:n
pelastuspalvelumekanismi rescEU:n avulla komissio voi tukea (taloudellisesti ja /tai
logistisesti) jasenvaltioita, jotka haluavat lahjoittaa ladkkeité kriisistd kdrsiviin maihin.

Komission tavoitteena on tukea suotuisaa ympéristod lddkkeiden valmistamiselle
vahvistamalla tutkimuskapasiteettia ja kansanterveyslaitoksia kumppanimaissa ympéri
maailmaa. Téssd voidaan hyddyntdd rahoitusvélineitd kuten Horisontti Eurooppaa.

EMA (yhdesséd komission kanssa) tydskentelee kansainvélisten kumppanien kanssa
nopeuttaakseen ja tehostaakseen Covid-19-ladkkeiden kehittdmistd, arviointia ja
saatavuutta maailmanlaajuisesti. Joulukuussa 2020 kdynnistetyn " OPEN "-pilotin
tarkoituksena on lisitd kansainvilistd yhteisty6td Covid-19 -rokotteiden ja -lddkkeiden
arvioinnissa.

Komissio tukee WHO:n ty6td Covid-19 Tools Acceleratorin puitteissa. Se on
maailmanlaajuinen yhteistyohanke, jolla nopeutetaan Covid-19 -testien, ldékkeiden ja
rokotteiden kehittdmistd ja tuotantoa sekd tasapuolista saatavuutta maailmanlaajuisesti.
Komissio tukee myds WTO:n kauppaa ja terveyttd koskevaa aloitetta, jolla on tarkoitus
helpottaa vilttaméattomien tavaroiden kauppaa terveydellisissd hététilanteissa.

Tavoitteet:
] Edistetddn Covid-19 -ladkkeiden saatavuutta ja oikeudenmukaista jakelua yhdessi
kansainvilisten kumppaneiden kanssa.
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1 Vahvistetaan EU:n osallistumista Covid-19 Tools Accelerator -pilariin.
] Lisdtdadan EU:n tukea kérsineille maille unionin pelastuspalvelumekanismin avulla

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piaitoksentekomenettely

Kisittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu
EU-terveysjaoston kirjallinen menettely 1.-2.6.2021
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