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Asia
EU; Epavirallinen terveysministereiden videokokous 2.12.2020

EU-puheenjohtajamaan Saksan jirjestdmissid epévirallisessa terveysministereiden videokokouksessa
2.12.2020 kdydéén keskustelu koronatilanteesta ja sithen vastaamisesta. Terveysministerit saavat
kokouksen aluksi Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus ECDC :n tilannekatsauksen covid-19-
tilanteesta. Saksan puheenjohtajuuskaudella on valmisteltu neuvoston pédtelmid covid-19-pandemian
opetuksista terveyssektorilla. Pddtelmien osa-alueet ovat terveyskriisin hallinnan vahvistaminen
EU:ssa, ladkkeiden saatavuuden turvaaminen, terveysdatan jakaminen ja kdytté sekd EU:n roolin
vahvistaminen globaaliterveydessd. Suomi tukee péddtelmid. Komissio antoi liséksi 11. marraskuuta
EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen téhtdévin laajan sdddospaketin, jota komissio kutsuu
”Euroopan terveysunioniksi”. Kokouksessa kuullaan komission esittely uusista ehdotuksista.
Ehdotusten yksityiskohtainen analysointi on kesken. Tarkempi Suomen kanta muodostetaan
myShemmin.

Toisena asiana terveysministerit keskustelevat puheenjohtajan kysymysten pohjalta Euroopan
ladkestrategiasta. Ennakkotietojen perusteella komission odotettiin julkaisevan strategian 24.
marraskuuta. Euroopan ldékestrategialla pyritdén luomaan ladkealan innovaatiot ja potilaiden tarpeet
huomioiva sddntelykehys. Uusi strategia huomioi koronaviruspandemian aitheuttamat ongelmat,
tunnistetut heikkoudet ja asianmukaiset toimet jarjestelmin vahvistamiseksi. Suomi kannattaa yhteisti
eurooppalaista lddkestrategiaa. Yhteinen ladkestrategia parantaa mahdollisuuksia puuttua jisenmaiden
yhteisiin ongelmiin.

Suomea kokouksessa edustaa ministeri Krista Kiuru.

Epavirallisessa terveysministerikokouksessa ei tehdéd paétoksi.
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Asialista:

1) Pandemiatilanne ja sithen vastaaminen
a) Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus ECDC:n informaatio
b) Neuvoston paidtelmit covid-19 —opetuksista terveydessa
c) Eurooppalainen terveysunioni
- keskustelu s. 3-5

2) Eurooppalainen ladkestrategia
- keskustelu s. 6-

~N

3) Muut asiat
a) (mahd.) Terveysteknologian arviointia koskeva asetusehdotus (HTA)
- puheenjohtajavaltion tilannekatsaus
b) (mahd.) Terveysalan toimintaohjelman perustamista kaudeksi 2021-2027 koskeva
asetusehdotus (EU4HEALTH)
- puheenjohtajavaltion tilannekatsaus
¢) EU:n sydvantorjuntasuunnitelma
- komission tiedotusasia
d) Ladkinnillisia laitteita koskevien asetuksien toimeenpano
- komission tilannekatsaus
e) Yhteenveto neuvoston tapahtumista terveyden alalla Saksan puheenjohtajuuskaudella
- puheenjohtajavaltion tiedotusasia
f) Tulevan puheenjohtajavaltion ohjelma
—Portugalin valtuuskunnan tiedotusasia
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Sosiaali- ja terveysministerio PERUSMUISTIO STM2020-00359
KVY Vuorinen Sari 24.11.2020
Asia

EU; Terveysministereiden epévirallinen videokokous; Covid-19-pandemiatilanne ja siihen
vastaaminen

Kokous
Epavirallinen terveysministereiden videokokous 02.12.2020

U/E/UTP-tunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

EU-puheenjohtajamaan Saksan jérjestdméssd epdvirallisessa terveysministereiden
videokokouksessa 2.12.2020 kédyddan keskustelu koronatilanteesta ja sithen
vastaamisesta puheenjohtajan  asiakirjan ja ohjaavien kysymysten pohjalta.
Puheenjohtajan  asiakirjaa ja keskustelukysymyksid ei ole vield toimitettu.
Puheenjohtajan asiakirjan taustalla on puheenjohtajan ehdottamat neuvoston péitelmait
covid-19-pandemian opetuksista terveyssektorilla. Padtelmiat  hyviksytddn
terveysministerikokouksen 2.12. jilkeen pidettivédssa kirjallisessa menettelyssa.

Ministerikokouksessa kuullaan lisdksi Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskuksen
ECDC:n tilannekatsaus covid-19-pandemiatilanteesta sekd komission esittely 11.
marraskuuta julkaistusta EU:n hitétilanteiden valmiuden parantamiseen tdhtddvista
terveysunioni-paketista.

Suomen kanta

Suomi tukee puheenjohtajan ehdottamia neuvoston paitelmii covid-19-pandemian
opetuksista.

Suomi kannattaa EU:n yhteisid vahvoja toimia koronaviruksen taltuttamiseksi. Yhteisen
ja tehokkaan EU-strategian edistdmisti tarvitaan viruksen voittamiseksi. Suomi
suhtautuu alustavan mydnteisesti myds komission terveysunioni-ehdotukseen.
Ehdotusten yksityiskohtainen analysointi on kesken. Tarkempi Suomen kanta
muodostetaan myShemmin.

Covid-19-pandemia on osoittanut kansainvélisen koordinaation ja yhteistyon
merkityksen tartuntatautien torjunnassa. Euroopan tautien ehkédisy- ja
valvontakeskuksen ECDC:n toiminta on tukenut hyvin EU-yhteistyota.
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Suomi pitdd tirkednd Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskuksen ECDC:n ja
Europan lddkeviraston EMA:n riittdvien toimintaedellytysten turvaamista terveyden
hititilanteisiin vastaamiseksi.

Suomi kannattaa tietojenvaihdon, poikkihallinnollisen yhteistyon ja koordinaation
edistdmisti ja tehostamista nykyisten rakenteiden puitteissa kansainvélisten
terveyshititilanteiden yhteydessa seké kansainvilisen terveyssddnndston (IHR)
koherenttia toimeenpanoa.

Paaasiallinen sisélto
Tilannekatsaus covid-19-tilanteesta Euroopassa

Terveysministerit saavat kokouksen aluksi Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus
ECDC :n tilannekatsauksen covid-19-tilanteesta.

Neuvoston padtelmét covid-19-pandemian opetuksista

Saksan puheenjohtajuuskaudella on valmisteltu neuvoston paitelmid covid-19-
pandemian opetuksista terveyssektorilla. Pddtelmien osa-alueet ovat terveyskriisin
hallinnan vahvistaminen EU:ssa, lddkkeiden saatavuuden turvaaminen, terveysdatan
jakaminen ja kdytto sekd EU:n roolin vahvistaminen globaaliterveydessa.

Euroopan terveysunioni

Komissio antoi 11. marraskuuta EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen
tahtadvin laajan sdddospaketin, jota komissio kutsuu “Euroopan terveysunioniksi”.
Kokouksessa kuullaan komission esittely uusista ehdotuksista. Uusilla ehdotuksilla
luodaan vahvempaa pohjaa EU:n paremmalle varautumiselle tulevaisuudessa
ilmeneviin vakaviin terveysuhkiin. Samalla tavoitteena on vahvistaa EU:n roolia
kansainvélisessd yhteistydssd ja globaalissa terveysturvallisuudessa.

Komission terveysunioni —tiedonannon liséksi komissio antoi kolme sdéddosehdotusta:
+ asetusehdotus rajat ylittdvistd vakavista terveysuhista, jolla pdivitetdéin aiempaa
1082/2013 paatosta.
+ asetusehdotus Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskuksen ECDC:n
mandaatin vahvistamisesta ja
+ asetusehdotus Euroopan lddkeviraston EMA:n mandaatin laajentamisesta.
EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely

Epavirallisessa terveysministerikokouksessa ei tehda paatoksia.

Kisittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu

EU-ministerivaliokunta, kirjallinen menettely 25. —27.11.
Eduskuntakasittely

Suuri valiokunta 27.11.

Kansallinen lainsiidéinto, ml. Ahvenanmaan asema
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Taloudelliset vaikutukset

Muut asian Kisittelyyn vaikuttavat tekij:it

Asiakirjat
Puheenjohtajan kokousasiakirjaa ei ole saatu.

Laatijan ja muiden Kisittelijoiden yhteystiedot
Sari Vuorinen, STM/KVY, sari.vuorinen@stm.fi, gsm. +358 50 472 7086
Anni-Riitta Virolainen-Julkunen, STM/TUTO/HYT, anni-riitta.virolainen-
julkunen@stm.fi, +358 50361 9343
Pasi Mustonen, EUE, pasi.mustonen@formin.fi, gsm +32 470 201 256

EUTORI-tunnus

Liitteet

Viite


mailto:sari.vuorinen@stm.fi
mailto:anni-riitta.virolainen-julkunen@stm.fi
mailto:anni-riitta.virolainen-julkunen@stm.fi
mailto:pasi.mustonen@formin.fi

6(9)

Sosiaali- ja terveysministerio PERUSMUISTIO STM2020-00357
TUTO Narhi Ulla(STM) 24.11.2020
Asia

EU; terveysministereiden epivirallinen videokokous; EU:n ldidkestrategia

Kokous

Epévirallinen terveysministereiden videokokous 02.12.2020 - 02.12.2020

U/E/UTP-tunnus

Kisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Euroopan komissio julkaisi 2.6.20 tiekartan tulevasta EU:n lddkestrategiasta. Strategian
tavoitteena on parantaa ja nopeuttaa potilaiden mahdollisuuksia saada turvallisia ja
kohtuuhintaisia ladkkeitd sekd tukea innovointia eurooppalaisessa lddketeollisuudessa.
Komissio jdrjesti myos julkisen konsultaation EU —lddkestrategian keskeisistd
kysymyksistd 16.6.-15.9.2020.  Ennakkotietojen perusteella komission odotettiin
julkaisevan EU:n ladkestrategia 24.11.2020.

EU-puheenjohtajamaan Saksan jérjestimédssd epdvirallisessa terveysministereiden
videokokouksessa 2.12.2020 kdyddan keskustelu Euroopan lidkestrategiasta
puheenjohtajan kysymysten pohjalta. Puheenjohtajan asiakirjaa ja keskustelukysymyksia
ei ole vield toimitettu.

Suomen kanta

Suomi kannattaa yhteistd eurooppalaista lddkestrategiaa. Ladkemarkkinat ovat pitkalti
yhteisid ja lddkealaa sdéinnellddn yhteison tasolla kliinisistd tutkimuksista ldékkeen
tukkujakeluun saakka. Ladkkeiden jakelu, hinnoittelu ja korvaukset ovat kuitenkin
kansallisen toimivallan piirissa.

Ladkkeiden saatavuuteen liittyvit ongelmat ovat yhteisii jasenmaille. Erilaisista syisti
johtuvat ladkepuutteet ovat olleet ongelma myos koronapandemian aikana. Yhteinen
ladkestrategia parantaa mahdollisuuksia puuttua jasenmaiden yhteisiin ongelmiin.
Tarvitsemme paitsi kansallisen tason my6s EU:n tason toimenpiteitd, jotta voimme
varmistaa lddkkeiden saatavuutta myos kriisien aikana.

Paiasiallinen siséalto
Euroopan ladkestrategialla pyritddn luomaan ldékealan innovaatiot huomioiva

sdadntelykehys ja tukemaan teollisuutta sellaisen tutkimuksen ja teknologian
edistimisessd, joka tavoittaa potilaita ja tdyttdd heidan terapeuttiset tarpeensa.
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Strategiassa otetaan huomioon koronaviruspandemian aiheuttamat ongelmat, tunnistetut
heikkoudet ja asianmukaiset toimet jarjestelméin vahvistamiseksi.
Tavoitteena on tarkastella lainsddddnnollisid ja muita toimia neljdssi erityistavoitteessa:
Ensiksi varmistetaan, ettd eri puolilla Eurooppaa olevilla potilailla on nopeasti ja kaikissa
olosuhteissa uusia ladkkeiti ja hoitoja saatavilla ja ladkkeitd on saatavilla.
Toiseksi tuetaan kohtuuhintaisten ladkkeiden saatavuutta. Kolmanneksi hyodynnetdén
digitalisointia ja varmistetaan, ettd innovointi, kehittyva tiede ja teknologia vastaavat
potilaiden hoitotarpeita. Samalla vihennetddn ympariston jalanjédlked.
Neljdnneksi, vihennetddn riippuvuutta EU:n ulkopuolisista maista perdisin olevista
raaka-aineista ja vaikutetaan globaalien laatua ja turvallisuutta koskevien kansainvilisten
standardien yhdenmukaistamiseen. Liséksi tuetaan Euroopan lddketeollisuutta
kilpailemaan tasavertaisesti ja maailmanlaajuisesti.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piaitoksentekomenettely

Epavirallisessa terveysministerikokouksessa ei tehdé paatoksia.

Kisittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu

EU-ministerivaliokunta, kirjallinen menettely 25. — 27.11.
Eduskuntakisittely

Suuri valiokunta 27.11.
Kansallinen lainsaddéinto, ml. Ahvenanmaan asema

Komission julkaisemalla tiekartalla ei ole vaikutusta kansalliseen lainsdddantoon tai
Ahvenanmaan asemaan.

Taloudelliset vaikutukset

Muut asian Kkisittelyyn vaikuttavat tekij:t

Asiakirjat
Puheenjohtajan asiakirjaa ei ole saatu.
Laatijan ja muiden kisittelijoiden yhteystiedot

Ulla Nérhi, ulla.narhi@stm.fi, 02951 63619
Sari Vuorinen, sari.vuorinen@stm.fi, 02951 63049

EUTORI-tunnus
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mailto:sari.vuorinen@stm.fi
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