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Erityiskertomus | EU:n toimet covid-19-pandemian
torjumiseksi

ECDC ja EMA parjasivat yleisesti ottaen hyvin
ennennakemattomissa olosuhteissa
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Tiivistelma

Kahdella EU:n terveysalan virastolla on Euroopan komission rinnalla keskeinen rooli
terveyspolitiikan taytantoonpanossa Euroopan talousalueella. Nama virastot ovat
Euroopan tautienehkaisy- ja valvontakeskus ECDC ja Euroopan ladkevirasto EMA.
ECDC:n tehtava on todeta ja arvioida seka tunnettuja ettd uusia ihmisten terveytta
uhkaavia tartuntatauteja ja tiedottaa niista. Se keskittyy riskinarviointiin. EMA on
vastuussa ladkkeiden keskitettyja myyntilupia koskevien hakemusten tieteellisesta
arvioinnista. Pandemian alkaessa vuonna 2020 ECDC:n talousarvio oli 61 miljoonaa
euroa. EMAn talousarvio oli 358 miljoonaa euroa.

Tata kertomusta varten tilintarkastustuomioistuin arvioi ECDC:n ja EMAnN valmiutta
ja toimia covid-19-pandemian torjumiseksi. Tama oli ensimmainen kattava tarkastus
koskien ndiden kahden viraston tuloksellisuutta terveyskriisin aikana. Tarkastus on osa
tilintarkastustuomioistuimen tekemia arviointeja ja tarkastuksia, jotka koskevat EU:n
toimia covid-19-pandemian torjumiseksi. Lisaksi tarkastajat arvioivat, olivatko
komission toimet havaittujen puutteiden korjaamiseksi relevantteja. Tarkoituksena on,
ettd tarkastuksen tulokset auttavat molempia virastoja valmistautumaan paremmin
mahdollisiin tuleviin terveysuhkiin.

Tarkastus osoitti, etta toimivaltansa ja valmiuksiensa rajoissa seka ECDC ettda EMA
toimivat yleisesti ottaen hyvin torjuessaan covid-19-kriisia. Tilintarkastustuomioistuin
havaitsi kuitenkin my0s puutteita tietyilld osa-alueilla. Vaikka kumpikaan virasto ei
ollut taysin valmistautunut pitkittyneeseen pandemiaan, ne ryhtyivat toimeen heti,
kun tilanteen laajuus tuli selvdksi. Pandemiaa edeltidneeseen aikaan verrattuna
molempien virastojen avoimuus parani, ja ne myos tehostivat kansalaisille suunnattua
tiedotusta. Komissio ja virastot kdyvat parhaillaan lapi pandemiasta saatuja
kokemuksia, mutta on liian aikaista sanoa, auttavatko saadut kokemukset virastoja
valmistautumaan asianmukaisesti tuleviin kansanterveysuhkiin.

Kumpikin virasto oli tehnyt yksityiskohtaisen kansanterveydellisen
hatasuunnitelman, joka otettiin kdyttdon nopeasti, mutta voimassaolleen
oikeudellisen ja rahoituskehyksen puitteissa suunnitelmissa ei huomioitu
lisdkapasiteetin tarvetta vakavan ja pitkittyneen pandemian yhteydessa. Molemmat
virastot olivat perustaneet laajoja kansainvalisid verkostoja, jotka osoittautuivat
hyodyllisiksi pandemian torjunnassa. EMA oli laatinut luettelon toimista, joita ei
hatatilanteessa toteutettaisi lainkaan tai ei ainakaan samassa maarin kuin aiemmin.
ECDC:lIa ei ollut vastaavaa luetteloa.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Kun Kiina ilmoitti ensimmaisista koronavirus-tapauksista, ECDC aliarvioi tilanteen
vakavuuden muutaman viikon ajan. Saadun lisdanaytdn perusteella ECDC oikaisi
arviointiaan. ECDC:n jasenvaltioille antama ohjaus ja apu ei aina ollut ajoissa, mutta
sen toimia arvostettiin erityisesti maissa, joiden tieteelliset valmiudet olivat rajalliset.
Kansalliset paattajat eivat tosin aina noudattaneet ECDC:n varovaisia neuvoja. Lisdksi
tiedot, jotka ECDC:n kerasi jasenvaltioista, eivat usein olleet vertailukelpoisia.

EMA hyoddynsi komission tuella sadntelyn joustavuutta. Se nopeutti
covid-19-rokotteiden ja -ladkkeiden arviointimenettelyja erityisesti ottamalla kdyttoon
niin sanotun jatkuvan arvioinnin. Tdma vaati paljon resursseja. Se seurasi
aktiivisemmin ladkepulaa ja onnistui hillitsemaan tilanteen vaikutusta muihin toimiinsa
(esimerkiksi muiden kuin covid-19-tuotteiden arviointiin). Tarkistuksissa oli kuitenkin
viiveitd. EMA myo0s tehosti covid-19-lddkkeiden seurantaa ja se toimi nopeasti, kun
merkittavia mahdollisia sivuvaikutuksia havaittiin. Sen pyrkimykset edistaa
proaktiivisesti laajempia kliinisid tutkimuksia EU:ssa eivat kuitenkaan olleet yhta
menestyksekkaita.

ECDC alkoi vuonna 2020 julkaista covid-19-tautiin liittyvia tiedotteita
kansalaisille. EMA julkaisee verkkosivustollaan paljon tietoa, ja pandemian aikana
covid-19-tuotteita koskevan raportoinnin avoimuus parani. Kummankaan viraston
tiedotteet ei kuitenkaan aina olleet helposti muiden kuin asiantuntijoiden
hyodynnettavissa.

Pandemian alkuvaiheista saatujen kokemusten perusteella komissio hyvéaksyi
joukon p&atoksia ja ehdotuksia oikeudellisen kehyksen muuttamiseksi. N&illa
toimenpiteilla korjataan joitakin puutteita EU:n valmiuksissa reagoida terveysuhkiin,
mutta ne ovat samalla johtaneet monimutkaisempaan organisaatiorakenteeseen, joka
vaatii tiivista yhteistyota kaikilla tasoilla monenlaisten sidosryhmien valilla. Komission
uuden padosaston (terveyshatatilanteiden valmiusviranomainen, HERA) perustaminen
edellyttdda myos koordinoinnin lisdamista, koska HERAN tehtavat ovat osittain
paallekkaisia ECDC:n ja EMAnN tehtavien kanssa.



Tilintarkastustuomioistuin esittaa seuraavat suositukset:

ECDC:n olisi edelleen parannettava sisdista organisaatiotaan, menettelyjaan,

jarjestelmiaan ja julkaisujaan, jotta se olisi paremmin valmistautunut tuleviin
terveysuhkiin

EMAn olisi hienosdddettdava menettelyjaan ja tiedon levittamista, jotta se olisi
paremmin valmistautunut tuleviin pandemioihin

komission olisi yhteistydssa ECDC:n ja EMAN kanssa selkeytettdva HERAn, ECDC:n
ja EMAnN vastuualueita ja tehostettava koordinointia.



Johdanto

SARS-COV-2-viruksen aiheuttamasta tartunnasta johtuvaa Covid-19-tautia
havaittiin Euroopassa ensimmaisen kerran vuoden 2020 alussa. Sen jalkeen virus levisi
nopeasti koko mantereelle. Vuoden 2020 maaliskuun puolivdliin mennessa tapauksista
oli raportoitu kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ja Maailman terveysjarjesto oli julistanut
Euroopan maailmanlaajuisen pandemian keskukseksi. Tama edellytti EU:Ita
koordinoituja toimia.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa todetaan, ettd
kansanterveysalalla EU:n toiminnan tarkoituksena on tukea ja taydentaa
jasenvaltioiden toimia. Padvastuu terveyspolitiikasta on jasenvaltioilla. EU:n
terveysturvakomitea on EU:n jasenvaltioiden edustajista koostuva epavirallinen
neuvoa-antava ryhma, joka koordinoi jasenvaltioiden valmius- ja toimintasuunnitelmia
kansanterveyden ja kriisiviestinnan alalla. Kahdella EU:n virastolla — Euroopan
tautienehkaisy- ja valvontakeskuksella (ECDC) ja Euroopan ladkevirastolla (EMA) — on
yhdessa Euroopan komission kanssa keskeinen rooli EU:n terveyspolitiikan
taytantéonpanossa.

Pandemian alussa voimassa olleen oikeudellisen kehyksen mukaisesti', ECDC:n
tehtdva on todeta ja arvioida tunnettuja ja uusia ihmisten terveytta uhkaavia
tartuntatauteja seka tiedottaa niistd%. Se on toimivaltainen Euroopan talousalueella
(ETA), johon kuuluvat 27 EU:n jasenvaltiota, Islanti, Liechtenstein ja Norja. ECDC:n
talousarvio oli 61 miljoonaa euroa vuonna 2020 ja 90 miljoonaa euroa vuonna 2023.
Se keskittyy riskinarviointiin, kun taas komissio ja terveysturvakomitea vastaavat
riskinhallinnasta. ECDC:n keskeiset tehtavat esitetdaan kaaviossa 1.

1 Asetus (EY) N:o 851/2004 ja paatds N:o 1082/2013, jotka korvattiin pandemian
mydhemmissa vaiheissa asetuksilla (EU) 2022/2370 ja (EU) 2022/2371.

2 Asetus (EY) N:o 851/2004, 3 artikla; paatés N:o 1082/2013/EU valtioiden rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista antoi ECDC:lle lisdvastuuta.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Kaavio 1 — ECDC:n tehtdavat vuonna 2020

Hakee, keraa, kokoaa, I Antaa tieteellisia Antaa oikea-aikaista Koordinoi keskuksen Vaihtaa tietoja,
arvioi ja levittaa lausuntoja seka tietoa komissiolle, toimeksiantoon kokemuksia ja
asiaankuuluvia tieteellista ja jasenvaltioille, kuuluvilla aloilla parhaita
tieteellisia ja teknista apua ja yhteison virastoille eurooppalaisten elinten  kdytantoja seka
teknisia tietoja koulutusta ja kansanterveyden verkostoja (mukaan helpottaa
alalla toimiville lukien komission yhteisten toimien
kansainvilisille tukemista kehittamista ja
jarjestoille kansanterveystoimista toteuttamista
syntyvat verkostot)

ja yllapitad seurantaan
erikoistuneita
verkostoja

Léhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin.

Kun Maailman terveysjarjestdé (WHO) oli julistanut covid-19:n kansainvaliseksi
kansanterveysuhaksi ja myohemmin pandemiaksi, ECDC:n p&aasialliset toimet olivat:

tietojen keraaminen ja tilastojen julkaiseminen covid-19-tartunnoista,
sairaalahoidosta, kuolemantapauksista ja rokotuksista

riskinarviointien, teknisten raporttien ja muiden ohjeiden julkaiseminen
jasenvaltioille, EU:n asiantuntijoille ja poliittisille paattajille

kansanterveyteen liittyva tiedottaminen.

EMA on vastuussa ladkkeiden keskitettyja myyntilupia koskevien hakemusten
tieteellisesta arvioinnista Euroopan talousalueella. EMAnN talousarvio oli 358 miljoonaa
euroa vuonna 2020 ja 458 miljoonaa euroa vuonna 2023.

Euroopan ladkealan sadntelyverkosto yhdistdaa noin 50 sdaantelyviranomaista (ns.
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset) Euroopan talousalueen maista. Lisaksi siihen
kuuluvat Euroopan komissio ja EMA. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset vastaavat
sellaisten ladkkeiden hyvaksymisestad, joita markkinoidaan EU:ssa mutta jotka eivat
lapaise keskitettyd menettelya. Lisdksi kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
[ahettavat tuhansia asiantuntijoita EMAN tieteellisten komiteoiden, tyéryhmien ja
arviointiryhmien jaseniksi. Yhdella téllaisella elimelld - ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kasittelevalla komitealla - on keskeinen rooli keskitetyssa lupamenettelyssa.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea sen sijaan valvoo ldadakkeiden turvallisuutta.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

EMA osallistuu ladkkeen kehittdmisen eri vaiheisiin. Se myos antaa tieteellista
ohjeistoa, joka sisdltda yleistda neuvontaa seka kdytettyjen menetelmien etta
tutkimuksen suunnittelun suhteen.

a) Myyntiluvan myéntamista edeltdva vaihe: EMA antaa yksiloitya tieteellista
neuvontaa, esimerkiksi parhaista tavoista tuottaa luotettavaa tietoa ladkkeen
turvallisuudesta ja tehosta.

b) Arviointi- ja myyntiluvan myéntamisvaihe: Kun |ddkeyhtio jattaa
myyntilupahakemuksen, EMA arvioi, onko olemassa vankkaa nadytt6a siita,
ettd ladkkeen hyodyt ylittdvat mahdolliset riskit muun muassa sen laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden osalta.

c) Myyntiluvan myéntamisen jalkeinen vaihe: EMA arvioi mahdolliset myéhemmat

hakemukset, jotka koskevat alkuperdisen myyntiluvan muuttamista ja
laajentamista. Se koordinoi toimia mahdollisten haittavaikutusten
havaitsemiseksi, arvioimiseksi, ymmartamiseksi ja ehkaisemiseksi
(ldaketurvatoiminta).

Komission hoiti terveysalaan liittyvat asiat yksinomaan terveyden ja
elintarviketurvallisuuden pdaosaston kautta (SANTE-pdaosasto). Komissio tekee
lopullisen paatoksen myyntiluvan myontamisesta. Paatos perustuu asiasta vastaavan
EMAnN komitean suositukseen. SANTE-pdaosasto on molempien virastojen

kumppanipdiosasto, ja se on siksi edustettuna niiden johtokunnissa. Komissio perusti

vuonna 2021 terveysalan hatatilanteiden valmiusviranomaisen (HERA). Uusi padosasto

perustettiin ensimmaisten covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten pohjalta.

Tassa tarkastuksessa erotetaan toisistaan kolme pandemian hallinnan vaihetta:

valmistautuminen eli valmius reagoida nopeasti kansanterveysuhkiin ennen
pandemian puhkeamista (kohdat 16-31)

toimenpiteet — pandemian puhkeamisen jilkeen toteutetut toimet (kohdat 32-77)

saadut kokemukset (jotka saatiin seka toiminnan aikaisen etta sen jalkeisen
tarkastelun avulla) ja korjaavat toimet - sekd pandemian aikana etta sen jalkeen
(kohdat 79-92).
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Tarkastuksen laajuus ja tarkastustapa

Tama tarkastus on osa tilintarkastustuomioistuimen tekemia arviointeja ja
tarkastuksia, jotka koskevat EU:n toimia covid-19-pandemian torjumiseksi>.
Tilintarkastustuomioistuin tutki, toimivatko ECDC ja EMA vaikuttavalla tavalla
covid-19-pandemian torjumiseksi ja tukiko komissio niiden toimia asianmukaisesti.
Tarkastajat keskittyivat seuraaviin alakysymyksiin:

1) Olivatko ECDC ja EMA valmistautuneet hyvin pandemian puhkeamiseen?

2) Tukiko ECDC jasenvaltioita ja komissiota covid-19-pandemian hallinnassa
vaikuttavalla tavalla?

3) Hoitiko EMA vastuunsa vaikuttavasti covid-19-pandemian aikana?

4)  Onko komissio sittemmin toteuttanut asianmukaisia toimia parantaakseen
ECDC:n ja EMAN toimenpiteita tulevien pandemioiden varalta?

Tilintarkastustuomioistuin kaytti tarkastuskriteereina ECDC:n ja EMAN
perustamisasetusten (sellaisina kuin ne olivat pandemian alussa) asiaankuuluvia osia.
Tilintarkastustuomioistuin kaytti myos valtioiden rajat ylittavista vakavista
terveysuhkista annettua paatosta N:o 1082/2013/EU, Euroopan parlamentin
paatoslauselmia, komission strategioita sekd ECDC:n ja EMAnN suunnitteluasiakirjoja ja
menettelyja. Joissakin tapauksissa tilintarkastustuomioistuin viittasi WHO:n normeihin
ja vertasi EU:n toimia Yhdysvaltojen ja Yhdistyneen kuningaskunnan toimiin.

3 Erityiskertomus 19/2022: EU:n covid-19-rokotehankinnat ja katsaus 01/2021: EU:n
ensimmdiset panostukset covid-19-pandemian torjumiseksi toteutettuihin
kansanterveystoimiin.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_FI.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_FI.pdf
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/RW21_01
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Tarkastuksessa keskityttiin tarkastettujen virastojen toteuttamiin toimiin.
Tarkastajat haastattelivat sekd molempien virastojen etta komission henkildstoa.
Lisaksi tilintarkastustuomioistuin tutki asiaa koskevia julkisia ja sisdisid asiakirjoja.
Tilintarkastustuomioistuin haastatteli edustajia kahdeksasta kansallisesta
terveysvirastosta (Espanja, Italia, Kreikka, Liettua, Ranska, Ruotsi, Saksa, ja TSekki).
Jasenvaltiot valittiin siten, ettda mukana oli nelja asukasmaaraltaan suurinta
jasenvaltiota seka nelja muuta valtiota maantieteellisen tasapainon varmistamiseksi.
Lisaksi haastateltiin niiden viiden kansallisen ladkeviraston edustajia, jotka olivat
osallistuneet eniten covid-19-tuotteiden arviointiin (Alankomaat, Espanja, Ranska,
Ruotsi ja Saksa) seka eurooppalaisen potilasjarjeston edustajia.
Tilintarkastustuomioistuin pyysi ETA-maiden laakevirastoilta palautetta EMAN kanssa
pandemian aikana tehdyn yhteistyon laadusta. Lisdksi virastoilta pyydettiin ndkemyksia
siitd, miten EMA hoiti tehtavansa seka miten hyédyllisena ne pitivat EMAnN suosituksia
ja ohjeita.

Jasenvaltiota lahestyttiin vain tietolahteina. Tilintarkastustuomioistuin ei
arvioinut tai vertaillut niiden toimia pandemian aikana. Komission osalta
tilintarkastustuomioistuin rajoitti tarkastuksensa tiettyihin ndkokohtiin, jotka liittyivat
komission EMAnN ja ECDC:n kanssa pandemian aikana tekemaan yhteistyéhon. Lisaksi
arvioitiin komission toteuttamia toimia, joilla oli vaikutusta naihin kahteen virastoon
(kuten ehdotukset lainsaddannon muuttamiseksi ja kansanterveysalan toimivaltaan
liittyvien uusien elinten perustaminen).

Tilintarkastustuomioistuin arvioi valmistautumista tutkimalla, mita toimia oli
toteutettu 1. tammikuuta 2020 edeltdvien vuosien aikana. Alakysymysten 2, 3 ja 4
osalta tarkastus kattoi ajanjakson tammikuusta 2020 heinakuuhun 2023.
Tilintarkastustuomioistuin kiinnitti erityista huomiota EMAn arviointimenetelmiin
koskien covid-19-rokotteita. Tarkastajat eivat arvioineet, olivatko EMAnN suositukset
perusteltuja. Tarkastuksessa keskityttiin arvioimaan, laatiko EMA perusteellisia
analyyseja saantojen ja suuntaviivojen mukaisesti.

Tama tarkastus on ensimmainen kattava arviointi siita, miten EMA ja ECDC
toimivat terveyskriisin aikana. Tarkoituksena on, etta tarkastuksen tulokset auttavat
kumpaakin virastoa valmistautumaan paremmin tuleviin terveysuhkiin.
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Huomautukset

Kriisitoimenpiteiden vaikuttavuus on suoraan riippuvainen selkeasta
suunnittelusta, riittavista valmiuksista ja joustavista rakenteista, joiden avulla voidaan
toimia pikaisesti ja mukautua jatkuvasti nopeisiin muutoksiin. Maailmanlaajuisen
pandemian torjumisen edellytyksena ovat myos hyvin toimivat kansainvaliset
verkostot. Tasta syysta tilintarkastustuomioistuin arvioi, oliko pandemian puhjetessa
ECDC:lla ja EMAIla kdytdssa asianmukaiset menettelyt, valmiudet ja kansainvaliset
yhteistyojarjestelyt, joiden avulla selvita vakavasta ja pitkittyneesta kriisista.

ECDC:lIa oli yksityiskohtainen hdatasuunnitelma mutta toiminta oli
jahmeaa

Pandemian alussa ECDC hyodynsi kansanterveydellista hatdsuunnitelmaa,
joka sisalsi vakiomuotoiset toimintamenettelyt seka tydkuvauksen, jossa esitettiin
yksityiskohtaisesti, kuinka menetella kansanterveysuhan hallitsemiseksi. Sen
hatasuunnitelmaa ei ollut suunniteltu kaytettavaksi pitkittyneessa pandemiassa.
ECDC:n suunnitelma keskittyi torjuntatoimien jarjestamiseen, mutta se ei ottanut
kantaa siihen, miten osastojen oli maara uudelleenkohdentaa henkilostdresursseja.
Siina ei myoskaan asetettu toimenpiteita prioriteettijarjestykseen eikd maaritelty,
kuinka voitaisiin puuttua samanaikaisesti useisiin kansanterveysuhkiin.

ECDC:n henkiloresurssit olivat vakaat ennen pandemiaa. Se ei juurikaan pystynyt
rekrytoimaan lisdhenkilostda kriisin aikana. Lisdksi silld oli vain vdhaiset mahdollisuudet
auttaa eniten apua tarvitsevia jasenvaltioita (ks. myos kohta 36). Sen kapasiteetti oli alun
perin hyvin rajallinen esimerkiksi matemaattisen mallintamisen kaltaisilla aloilla
(ks. kohta 41), minka vuoksi sen oli vaikea reagoida sidosryhmien vaatimuksiin nopeasti.

ECDC:ssa toteutettiin organisaatiouudistus vuoden 2020 alussa. Tahan paadyttiin,
kun vuonna 2019 tehdyssa ulkoisessa arvioinnissa kiinnitettiin huomiota liian
hierarkkiseen rakenteeseen, joka ei jousta toivotulla tavalla®. Organisaatiouudistusta
koskevassa muistiossa kuitenkin korostettiin, etta pelkka rakenteen muuttaminen ei riita
nostamaan ECDC:n toiminnan tehokkuutta halutulle tasolle. (ks. myds kohdat 35—36).

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017), sivu 114.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
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ECDC toteutti seka tapahtumaperusteista seurantaa uusien tautien tai
epidemioiden havaitsemiseksi ettd indikaattoreihin perustuvaa seurantaa
jasenvaltioiden tuottamien jasenneltyjen (indikaattori)tietojen keraamiseksi,
seuraamiseksi, analysoimiseksi ja tulkitsemiseksi. Silla oli kaytdssaan useita IT-valineita,
jotka olivat tarkoitettuja epidemioiden varhaistunnistukseen, seuraamiseen ja niista

ilmoittamiseen (ks. laatikko 1).

Laatikko 1

ECDC:n kdyttamat IT-vdlineet epidemioiden varhaistunnistukseen,
seuraamiseen ja ilmoittamiseen

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma’ on ilmoitusvaline, joka mahdollistaa
komission, ECDC:n ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valille
pysyvan tietojenvaihtoyhteyden valmiuteen seka varhaisvaroitukseen ja
reagointiin liittyvia tilanteita varten.

TESSy-seurantajarjestelma on tarkein indikaattoreihin perustuvan seurannan
valine EU:ssa. Sen avulla keratdan, analysoidaan ja jaetaan tartuntatautien
virallisia seurantatietoja.

Vuonna 2021 kayttoon otettu EpiPulse on verkossa toimiva seurantaportaali,
jonka avulla EU:n kansanterveysviranomaiset kerdaavat, analysoivat ja jakavat
tartuntatauteja koskevia tietoja ja keskustelevat niista.

ECDC tuki jo valmiuksien kehittamista koulutusohjelmien ja tyopajojen,
simulaatioharjoitusten suunnittelun, toiminnan jalkeisia arviointeja koskevan
ohjeistuksen avulla sekd helpottamalla jasenvaltioiden vilistad koordinointia ja
tietojenvaihtoa. Se kaynnisti lokakuussa 2018 EU:n ja ETA:n kansallisten immunisaation
teknisten neuvonantajien ryhmien valisen yhteistydn tietojen jakamiseksi ja

prioriteettien maarittamiseksi.

ECDC otti vuonna 2018 kdyttoon terveysuhkiin varautumisen tdydentavan
itsearviointivalineen, jonka avulla jasenvaltiot pystyivat arvioimaan valmiuttaan
kansanterveysuhkiin. Virasto ei seurannut, kuinka moni jasenvaltio kaytti kyseista
valinetta tai minkalaisia tuloksia itsearvioinnit tuottivat.

> Asetus (EU) 2022/2371, 18 artikla.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fi
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EMAnN viimeaikaiset toimet joustavoittivat sen reagointia pandemiaan

Brexit vaikutti merkittavasti EMAan. Valmistellakseen siirtymistaan Lontoosta
Amsterdamiin EMA kaynnisti vuonna 2017 “Yhdistyneen kuningaskunnan Euroopan
unionista eroamiseen valmistautumista koskevan toiminnan jatkuvuussuunnitelman”.
Suunnitelmassa kaytiin |api prioriteetit, ja se sisdlsi verkossa jarjestettdvia kokouksia
koskevia jarjestelyja, joiden tarkoituksena oli parantaa kriisinkestavyyttd. EMAnN
IT-infrastruktuuri oli yhteensopiva etdatyon kanssa, ja se mahdollisti virtuaalisten
tieteellisten kokousten jarjestamisen. Tasta syysta covid-19-sulkutoimilla oli vain vahan
vaikutusta EMAN toiminnan jatkuvuuteen.

Vuonna 2019, Brexitin seurauksena, useat EMAN henkilékunnan jasenet
irtisanoutuivat (kuusi prosenttia koko henkiloston maarasta) tai pyysivat pitkaaikaista
vapaata (kolme prosenttia koko henkiloston maarasta). Aktiivisen henkiloston maara
jai hieman suuremmaksi kuin mita virasto katsoi tarvitsevansa ydintoimintojensa
pyorittdmiseen vahimmaistasolla. EMA oli jo Brexit-suunnitelman osana maaritellyt,
ettd monia toimia ei voitu enaa toteuttaa lainkaan tai ei ainakaan samassa maarin kuin
aiemmin.

Joulukuussa 2018 EMA hyvaksyi suunnitelman, jossa ohjeistettiin, miten sen tulisi
toimia tilanteessa, jossa ilmenisi uusi terveysuhka. Suunnitelma oli laadittu
influenssatyyppisen pandemian varalta, mutta se oli sovellettavissa myos
muuntyyppisiin terveysuhkiin. Suunnitelma piti sisalladn mahdollisuuden saada
nopeasti tieteellistd neuvontaa ja nopeuttaa uusien ldadkkeiden ja rokotteiden
hyviaksymistd pandemian aikana.

Lokakuussa 2019 EMAnN padjohtaja toteutti organisaatiouudistuksen. Han yhdisti
kolme osastoa luoden yhden ihmislaakinnan jaoston. Lisdksi perustettiin nelja
tyoryhmaa. Uusi rakenne edisti kriisiaikoina tarvittavaa organisatorista joustavuutta ja
koordinointia.

EMA oli aloittanut komission tuella Iddkepulan seurannan jo ennen pandemiaa
(vaikka se ei viela virallisesti kuulunut viraston tehtaviin). Tata varten EMA perusti
vuonna 2016 tydryhman yhdessa kansallisten ladkevirastojen toimivaltaisten
viranomaisten johtajien verkoston kanssa, joka antoi vuonna 2019 ohjeita ladkepulan
havaitsemiseen, ilmoittamiseen ja raportointiin.
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ECDC ja EMA olivat vdhitellen vahvistaneet kansainvalisia verkostojaan

Yksi ECDC:n kansanterveysuhkia kasittelevan strategisen ryhman keskeisista
tehtavista on kansainvalinen yhteistyd. Tama edellyttda ECDC:n ja sen EU:n
ulkopuolisissa maissa olevien kumppaneiden kanssa tehtdvan yhteistyon ja
koordinoinnin vahvistamista.

ECDC:n tarkein kansainvalinen kumppani on WHO:n Euroopan aluetoimisto.
Niiden vdlinen ensimmainen sopimus allekirjoitettiin vuonna 2005 pian ECDC:n
perustamisen jalkeen. Kumppanuutta vahvistettiin vuonna 2011 luomalla puitteet
tekniselle yhteistyolle seka yhteisille toimille ja koordinointiryhmalle. Koska WHO:n
aluetoimiston tehtdvat ja vastuualueet ovat samankaltaiset kuin ECDC:n, tiivis
yhteistyo auttaa valttamaan paallekkaisyyksia.

ECDC teki vuonna 2007 tiedonvaihtoa ja yhteistyota edistdvia sopimuksia
keskeisten EU:n ulkopuolisten kumppaneiden, kuten Yhdysvaltojen ja Kiinan, kanssa.
ECDC perusti kesakuussa 2019 maailmanlaajuisten tautien ehkaisy- ja
valvontakeskusten verkoston. Verkostoon kuuluu seitseman valvontakeskusta EU:n
ulkopuolelta (Afrikka, Kanada, Karibian alue, Kiina, Israel, Thaimaa ja Yhdysvallat).
Tama helpotti entisestaan tietojen ja asiantuntemuksen vaihtoa pandemian aikana.

EMA on puolestaan kansainvalisen ladkealan sadntelyviranomaisten
yhteenliittyman (ICMRA) perustajajasen. Virasto on myds huolehtinut yhteenliittyman
puheenjohtajistosta ja sihteeristosta vuodesta 2019 ldhtien. Viraston uusia
terveysuhkia koskevassa suunnitelmassa edellytetdan myos, etta virasto on
saannollisessa vuorovaikutuksessa kansainvalisten kumppaneiden kanssa osana
rutiininomaisia valmiustoimia. EMAIla oli vuonna 2019 voimassaolevia
luottamuksellisuusjarjestelyja seka vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia
seuraavien keskeisten kumppanien kanssa: Australia, Japani, Kanada, Sveitsi,
Yhdysvallat ja Maailman terveysjarjesto. Huolimatta siitd, etta EMA vahensi
kansainvalisia yhteistyotoimia valmistautuessaan Brexitiin, se pystyi hyodyntamaan
olemassa olevia rakenteita ja verkostoja jakaakseen tietoja ja yhdenmukaistaakseen
lahestymistapoja covid-19-lddkkeiden hyvaksymismenettelyjen osalta.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
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Kansanterveytta koskevan paatoksenteon on hatatilanteissa perustuttava
tasmallisiin reaaliaikaisiin tietoihin ja analyyseihin. Vakavia valtioiden rajat ylittavia
terveysuhkia koskevassa paatoksessa, jota sovellettiin vuosina 2020-2022, osoitettiin
ECDC:lle vastuu tartuntatautien epidemiologisen seurannan verkoston toiminnasta ja
koordinoinnista. Covid-19-viruksen eksponentiaalinen leviaminen pakotti ECDC:n
toimimaan kiireellisesti ja mukautumaan nopeasti muuttuvaan tilanteeseen.
Tilintarkastustuomioistuin arvioi, onnistuiko ECDC:n toiminta ja toteuttiko se sille
osoitetut tehtavat. Tarkastajat selvittivat, ottiko virasto kayttoon tehokkaat
paatoksentekoprosessit ja organisatoriset jarjestelyt; arvioiko se riskeja nopeasti ja
tasmallisesti; kerasiko se jasenvaltioilta laadukkaita tietoja; koordinoiko se verkostoa ja
tarjosiko se selkedad, oikea-aikaista ja asiaankuuluvaa riskinarviointia ja ohjausta seka
terveysviranomaisille etta kansalaisille.

Alussa ECDC aliarvioi riskit, ja sen oli tarve muokata
organisaatiorakennettaan

Viikko sen jalkeen, kun Kiina oli 31. joulukuuta 2019 varoittanut WHO:ta
Wuhanissa havaituista tuntemattomista keuhkokuumetapauksista, ECDC julkaisi
ensimmaisen uhka-arvionsa. Se totesi, etta koska ei ole merkkeja ihmisten valisesta
tartunnasta eika tapauksia ole havaittu Kiinan ulkopuolella, viruksen kulkeutumista
EU:hun pidetdan epatodennakoisend; kulkeutumisen mahdollisuutta ei kuitenkaan
voida kokonaan sulkea pois. Se aktivoi hdtdasuunnitelman toisen vaiheen
(ennakkovalmiusvaihe), mutta palasi lyhyesti alimpaan vaiheeseen (seurantavaihe)
14. tammikuuta sen jalkeen, kun toisessa riskinarvioinnissa todettiin, ettei selvia
merkkeja ihmisten valisista tartunnoista ollut ilmennyt. Vain viikko sen jalkeen, kun
ECDC oli aktivoinut akuutin vaiheen ensimmaisen tason, se siirtyi 31. tammikuuta
korkeimmalle tasolle ja pysyi sielld kesdkuuhun 2022 saakka. Kaaviossa 2 esitetdan
hatatilatasojen muutosten kronologinen jarjestys.

Helmikuun 14. pdivana 2020 eli alle kuukausi ennen EU:n ensimmaisia
sulkutoimia ECDC katsoi edelleen, ettd SARS-CoV-2-infektioon liittyva riski EU:n/ETA:n
ja Yhdistyneen kuningaskunnan vdestodlle on talla hetkella pieni. Vield niin myoéhadan
kuin maaliskuun 2020 alussa ECDC arvioi, ettd EU:n vaestoon kohdistuva riski oli pieni
tai kohtalainen. Myds useimmat kansalliset tautienehkaisy- ja valvontakeskukset
aliarvioivat alun perin covid-19-taudin vakavuuden. N&ain teki myos Yhdysvaltojen
tautienehkaisy- ja -valvontakeskus. ECDC tunnusti 12. maaliskuuta 2020 tekemassaan
nopeassa riskinarvioinnissa — kolme paivaa sen jalkeen, kun Italia oli julistanut
kansalliset sulkutoimet — etta tarvitaan valittomia kohdennettuja toimia.


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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Kaavio 2 — Covid-19-kansanterveysuhkaa torjuvien ECDC:n toimien

eteneminen
9. TAMMIKUUTA 2020 14. TAMMIKUUTA 2020 21. TAMMIKUUTA 2020
31. JOULUKUUTA 2019 Kansanterveyteen Kansanterveyteen Kansanterveyteen
o vaikuttava tapahtuma, vaikuttava tapahtuma, vaikuttava tapahtuma,
N Kiina ilmoittaa o
=  Maailman N tasoO- > palataan tasolle 0 - > taso1- >
©  ierveysirestslle wHo) @ Ennakkovalmiusvaihe Seurantavaihe Akuutti vaihe )
N keuhkokuumeta- N
pauksista, joiden syy
on tuntematon
31. TAMMIKUUTA 2020
Kansanterveyteen
21. HELMIKUUTA 2020 :
11. MAALISKUUTA 2020 vaikuttava tapahtuman, 24. TAMMIKUUTA 2020
Viaail Covid-19-viruksen _< taso 2 - Ensi diset
_ Maailman L | . siset . . nsimmaise )
terveysjarjesto julistaa E::I:r:lrs:::artunnat Akuutti vaihe covid-19-tapaukset
covid-19-kriisin EU:ssa - Italia vahvistetaan EU:ssa
maailmanlaajuiseksi (Lombardia)
pandemiaksi
12. MAALISKUUTA 2020 18. MAALISKUUTA 2020 14. SYYSKUUTA 2020
ECDC ottaa etdtyon Kansanterveysuhkia ECDC perustaa
yleisesti kdyttoon 17. MAALISKUUTA 2020 koskeva tukiryhma covid-19-tyoryhman
Euroopan unioni sulkee aloittaa toimintansa
— F ulkorajansa EU:n — >* B

ulkopuolisten maiden
kansalaisilta 30 paivaksi

31. TOUKOKUUTA 2021

Kansanterveysuhkia
koskevaa rakennetta

23. KESAKUUTA 2021 mukautetaan
Huolta aiheuttava <
virusmuunnos Delta
13. SYYSKUUTA 2021
Kansanterveysuhkia
koskevaa rakennetta JOULUKUU 2021 o~
mukautetaan
— »— Huolta aiheuttava 72
virusmuunnos N

Omicron

22. LOKAKUUTA 2020

N 21.JOULUKUUTA 2020
(=) Ensimmainen Useat EU:n jasenvaltiot
N . ilmoittavat
covid-19-rokote -
- . R, sulkutoimista
hyvéaksytdan kayttoon e .
EU:ssa lisddntyneiden
| tautitapausten vuoksi
KESAKUU 2022
Kansanterveyteen
. vaikuttava
KESAKUU 2022
tapahtuma, taso 1 -
Huolta aiheuttava ~ Yllapitovaihe >ﬁ
virusmuunnos BA.4 ja
BA.5
3. HUHTIKUUTA 2023
Kansanterveyteen
vaikuttava N
tapahtuma, taso 0 - =)
Toipumisvaihe N
W

Léhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n tietojen perusteella.
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Tammikuun 2020 ja kesakuun 2022 valisena aikana yksitoista eri virkamiesta hoiti
kansanterveysuhkien hallinnoinnista vastaavan tehtavaa ECDC:ssa. ECDC:n tilaaman
raportin mukaan kansanterveysuhkiin kohdistettua rakennetta pidettiin yleisesti
ottaen melko tehottomana ja lilan muuttuvana. Kansanterveysuhkia koskeva
suunnitelma antoi talle vastuuhenkildlle paatdsvallan. Kaytannossa vastuuhenkilolla ei
kuitenkaan ollut tallaista valtaa, vaan hanen piti ottaa huomioon koko
kansanterveysuhkista vastaava johtoryhma jopa operatiivisia paatoksia tehdessa.
Tama lisasi byrokratiaa ja hidasti paatoksentekoa (ks. myds kohta 45).

Maaliskuusta 2020 alkaen pandemia vaikutti merkittavasti ECDC:n muiden
tehtavien hoitoon. Vuosina 2020-2022 jopa kolmannes ECDC:n henkilostosta
tydskenteli [ahes yksinomaan covid-19-pandemiaan liittyvien asioiden parissa.
Pandemian ollessa pahimmillaan vuonna 2020 suurin osa viraston tieteellisesta
henkilostdsta toimi covid-19-pandemiaan liittyvien tehtavien parissa. Taman
seurauksena noin 35 prosenttia kaikista vuodelle 2020 suunnitelluista tehtavista
lykkaantyi tai peruuntui®. N&itd olivat muun muassa seurantafoorumien ja -prosessien
optimointi, tiiviimpi yhteistyd WHO:n kanssa, useat koulutustoimet ja
terveydenhoitoon liittyvien infektioiden valvonnan tehostaminen.

Tiedot, jotka ECDC:n kerasi jasenvaltioista, eivat usein olleet
vertailukelpoisia

Pandemian alussa komissio pyysi jasenvaltioita raportoimaan
covid-19-tapauksista varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta (ks. laatikko 1).
Samaan aikaan ECDC pyysi jasenvaltioita raportoimaan uusista covid-19-tartunnoista
jasennellyt tapausperusteiset tiedot TESSyn kautta (myos laatikko 1). Kun tapausten
maara nousi satoihin tuhansiin pandemian ollessa pahimmillaan, tiedonkeruusta tuli
haastava tehtava. Prosessi oli tyolds myos, koska jasenvaltioiden jarjestelmét ja TESSy
eivat usein olleet yhteensopivia eika tiedonsiirto ollut automaattista.

Pandemian seuranta ECDC:ssa perustui alussa paaasiassa jasenvaltioiden
ilmoittamien tartuntojen, sairaalahoitoon joutuneiden potilaiden ja
kuolemantapausten maardan. Pandemian kehittyessa raportointiohjeita ja pyydettyja
tietoja koskevia kenttid taytyi usein muuttaa, mikd aiheutti entista enemman tyota
jasenvaltioille. Keskeinen muutos oli muun muassa testejd, huolta aiheuttavia
virusmuunnoksia ja rokotuksia koskevan raportoinnin kayttoonotto.

6 ECDC:n konsolidoitu vuotuinen toimintakertomus 2022, sivu 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Tiedot eivat useinkaan olleet vertailukelpoisia, koska kansallisissa menetelmissa
oli eroja kuolemansyyn luokittelussa ja covid-19-tapausten laskennassa (mika johti
siihen, ettd raportoitiin seka liian pienia etta liian suuria lukuja). Jotkin maat kirjasivat
kaikki kuolemantapaukset, joihin covid-19 saattoi vaikuttaa, suoraan
covid-19-viruksesta johtuviksi ilman minkaanlaista laboratoriotestausta. Toiset maat
sen sijaan vaativat positiivisen testituloksen ennen kuin kuolemantapausten syyksi
kirjattiin covid-19. Covid-19-tilastoihin liittyvat haasteet mainittiin myos
tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomuksen 26/2022 liitteessa V.

TESSyn kautta toimitettujen tietojen laatu vaihteli huomattavasti jdsenvaltiosta ja
muuttujasta toiseen kattavuuden’, tarkkuuden ja vertailukelpoisuuden osalta. ECDC
havaitsi, etta joidenkin maiden raportoimat tartuntojen ja kuolemantapausten maarat
olivat selkeasti alimitoitettuja, kun taas jotkut valtiot eivat raportoineet oikea-aikaisesti
mistadan ECDC:n pyytamista lisamuuttujista. Yksi syy ndihin eroihin oli kansallisten ja
EU:n jarjestelmien puutteellinen yhteensopivuus. Lisdksi erot johtuivat kansallisten ja
alueellisten organisaatioiden ty6taakan maarasta pandemian ollessa pahimmillaan.
ECDC taydensi tietojaan poimimalla niita virallisista kansallisista tietolahteista.

Neuvosto antoi 13. lokakuuta 2020 ECDC:lle tehtavaksi toimittaa
mahdollisuuksien mukaan viikoittain tietoja vdaeston koosta, sairaalahoitoon ja,
tehohoitoon joutuneiden maarastd seka kuolleisuudesta. Noudattaakseen tata
suositusta, ECDC julkaisi 16. lokakuuta 2020 ja 1. helmikuuta 2022 vélisena aikana
viikoittaisia varikoodattuja karttoja. Jasenvaltioilla oli hyvin erilaiset testausstrategiat,
eivatka ne aina noudattaneet tiukasti ECDC:n covid-19-kuoleman- ja tartuntatapausten
maaritelmaa. Tastd syystd niiden tartuntamaarat eivat olleet vertailukelpoisia, mika
puolestaan heikensi varikoodauksen patevyytta ja pakotti ECDC:n lisdamaan useita
vastuuvapauslausekkeita. Tama rajoitti ECDC:n karttojen hyddyllisyytta, joten
useimmat EU:n jasenvaltiot eivat kayttaneet niitd paatoksenteon apuna. ECDC kehitti
my0Os matemaattisen mallintamistavan, jonka avulla pandemian kehitysta voitiin
ennustaa.

7" Ks. ECDC:n viikoittaisten seurantaraporttien kohta 5.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_FI.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
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Aiempi kokemus osoittaa, ettd tartunta- tai kuolemantapausten paivittaisella
seurannalla saattaa olla haitallinen vaikutus kehittymdassa olevan epidemian
seurantaan. Covid-19 raportointi kuitenkin perustui vahvistettujen tautitapausten
raportointiin, jolloin seurannan tulokset riippuivat suuresti kdytetyista
testausstrategioista. Testausstrategiat vaihtelivat merkittavasti seka jasenvaltioiden
valilla ettd ajan mittaan. Edustavaan seurantaan kohdennettuja strategioita, jotka ovat
vahemman riippuvaisia testausstrategioista ja joiden avulla voidaan saada
luotettavampaa tietoa suuntauksista, kaytettiin vahan. Tallaisia ovat muun muassa
ilmaantuvuuden valvonta (sairauksien esiintymistiheyden seuranta pienemman
terveydenhuollon ammattilaisten joukon sadnndllisten raporttien avulla) ja jatevesien
viruspitoisuuksien analysointi.

ECDC julkaisi hyédyllisia riskinarviointeja, ohjeita ja kansalaisille
suunnattuja tiedotteita, mutta tama ei johtanut koordinoituihin EU:n
toimiin

ECDC paivitti riskinarviointejaan (ks. kohta 33) ldhes joka kymmenes paiva
vuoden 2020 ensimmaiselld neljannekselld. Sen jalkeen paivityksia tehtiin
kuukausittain. Virasto julkaisi heindkuun 2020 ja marraskuun 2021 valisena aikana
viikoittaisia seurantaraportteja ja maakohtaisia katsauksia epidemiologisen tilanteen
kehittymisesta.

Helmikuussa 2020 ECDC alkoi antaa terveydenhuollon ammattilaisille ei-sitovia
ohjeita siitd, miten covid-19-potilaita tulisi hoitaa. Pandemian aikana se antoi ohjeita
covid-19:n levidmisen estamiseksi (kontaktien jaljittdminen, eristaminen,
haavoittuvassa asemassa olevien henkildiden suojelu, matkustamiseen liittyvat
varotoimet jne.). Ohjeita paivitettiin sdanndllisesti. Matkustamiseen ja tyohon liittyvia
ohjeita annettiin yhdessd muiden EU:n virastojen (Euroopan unionin
lentoturvallisuusvirasto, Euroopan meriturvallisuusvirasto, Euroopan unionin
rautatievirasto ja Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto) tai WHO:n kanssa.
Lisaksi ECDC auttoi jasenvaltioita tekemaan arviointeja seka toiminnan aikaisia ja sen
jalkeisia arviointeja. Se myos kehitti covid-19-pandemiaa koskevia verkkokursseja.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
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ECDC esitti riskinarviointi- ja ohjeasiakirjoissaan eri toimintavaihtoehtoja, joista
jasenvaltiot saattoivat valita. Useimmat tilintarkastustuomioistuimen haastattelemista
asiantuntijoista pitivat ECDC:n ohjeita erittdin hyodyllisena. Erityisesti ne auttoivat
valtioita, joiden tieteelliset valmiudet ovat heikommat. Osa asiantuntijoista kuitenkin
katsoi, ettd annettu tieto ei aina ollut oikea-aikaista etenkdan pandemian
alkuvaiheissa. Sita ei mydskaan pidetty niin tarkkana, etta sen perusteella olisi voitu
toteuttaa konkreettisia toimia. Pandemian kannalta keskeisiin kysymyksiin, kuten
kasvosuojiin ja kontaktien jaljitykseen, liittyvaa ohjeistusta annettiin vasta
ensimmaisen covid-19-aallon loppupuolella (huhti-toukokuussa 2020). Useat
jasenvaltiot olivat siind vaiheessa jo antaneet omat ohjeensa, mika johti mahdolliseen
paadllekkdiseen tyohon seka toisistaan eridviin ohjeisiin.

ECDC totesi heindkuussa 2020 julkaistussa nopeassa riskinarvioinnissa ja
maaliskuussa 2021 annetuissa muissa matkustusohjeissa, etta se ei pida
matkustusrajoituksia Schengen-alueella tehokkaana keinona véahentaa tartuntaa.
Siitd huolimatta useat EU:n jasenvaltiot asettivat erilaisia rajoituksia kansalaisten
vapaalle liikkuvuudelle neuvostossa sovittujen ehtojen mukaisesti.

Ohjeistuksen lisdksi ECDC:n asiantuntijat antoivat apua paikan paalld Italiassa ja
Kreikassa. He tarkastelivat epidemiologista tilannetta ja tukivat seurannan,
infektioiden ehkaisemisen ja valvonnan seka riskiviestinnan kehittamista. ECDC:lI3 ei
ollut tarpeeksi kapasiteettia, niin etta se olisi voinut tarjota asiantuntemustaan kaikille
maille. Jotkin tilintarkastustuomioistuimen haastattelemista jasenvaltioista mainitsivat,
etta niillakin oli ollut tallaisia tarpeita ja etta ne olisivat toivoneet enemman apua
ECDC:lta.

ECDC julkaisi suurimman osan keskeisista tuotoksistaan. Sen viestintaa ei
kuitenkaan ollut kohdistettu suoraan suurelle yleisélle, vaan se piti terveydenhuollon
ammattilaisia ja poliittisia paattajia keskeisina sidosryhmina. Sen viestintapolitiikka
vuosille 2022-2027 mainitsee nimenomaan EU:n kansalaiset yhtena kohderyhmana.
ECDC julkaisi jo vuonna 2020 joukon covid-19-infografiikkaa (ks. esimerkki kaaviossa 3)
sekd muuta laajemman yleison saatavilla olevaa mediasisaltoa.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/fi/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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Kaavio 3 — ECDC:n infografiikka (julkaistu 26. helmikuuta 2020)
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49 Vuonna 2020 ECDC sai 20 kertaa enemman yhteydenottoja medioilta kuin
vuonna 2019 (ks. kaavio 4). Suurin osa sen julkaisuista pandemian aikana oli kuitenkin

kohdistettu kansanterveysviranomaisille ja niissa kaytettiin teknista kielta, jota muiden

kuin asiantuntijoiden oli vaikea ymmartaa.
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Kaavio 4 — Medioiden ECDC:lle esittdamat pyynnot (lukumaara)
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Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n konsolidoidun vuotuisen toimintakertomuksen 2022
perusteella.

Tilintarkastustuomioistuin arvioi, ottiko EMA kayttoon vaikuttavia
kriisimenettelyja erityisesti nopeuttaakseen covid-19-tuotteiden lupamenettelyja.
EMAnN pyrkimyksena oli lieventda pandemian vaikutusta ladkkeiden lupamenettelyihin
ja saatavuuteen. Se myos lisasi covid-19-ladkkeiden ladketurvatoimintaa.
Tilintarkastustuomioistuin arvioi myds, tarjosiko EMA avointa ja helposti saatavilla
olevaa tietoa suurelle yleisolle ja jatkoiko se kansainvélisen yhteistyon kehittamista.
Ks. liite 1 EMAN pandemian torjumiseksi toteuttamien toimien etenemisesta.

EMA otti kdyttoon asianmukaiset kriisimenettelyt

Jatkuva arviointi nopeutti lupamenettelyja mutta vaati paljon resursseja

Tilintarkastustuomioistuin hyddynsi seka julkaistuja etta luottamuksellisia
asiakirjoja tutkiakseen, virtaviivaistiko EMA covid-19-rokotteiden (myos
tehosteannosten) ja lddkkeiden lupamenettelyjd soveltamalla asianmukaisesti ICMRA:n
periaatteita sekad omia sisdisia menettelyjdan ja ohjeitaan. Tarkastajat eivat arvioineet
EMAn tieteellisten arviointien luotettavuutta.
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Kaikki EU:n covid-19-rokotteet ja useimmat covid-19-ladkkeet hyvaksyttiin
keskitetyn menettelyn mukaisesti. Useille mydnnettiin koko ETA:n alueella voimassa
oleva ehdollinen myyntilupa, joka on voimassa yhden vuoden, ja se voidaan uusia
vuosittain®. Ehdollinen lupa voidaan myontaa vakimuotoiseksi myyntiluvaksi, kun luvan
haltija tayttaa erityiset velvoitteet. Yhdistyneet kuningaskunnat ja Yhdysvallat
kayttavat toisenlaista vaihtoehtoa: ne voivat myodntaa luvan ladkkeen kayttoon
hatatapauksessa. Tamantyyppisten lupien ansiosta tietyt ladkkeet, joiden
mahdollisesta covid-19-tehosta oli viitteita, voitiin hyvaksya nopeammin. Niiden tiedot
eivéat olisi olleet riittdvia ehdollista myyntilupaa varten.

Heti kun pandemian todellinen laajuus selvisi, EMA asetti etusijalle kaikki
covid-19-pandemiaan liittyvat toimet. Se myds perusti covid-19-pandemiaa
kasittelevan tyoryhman maaliskuussa 2020. Pandemian alkuvaiheessa se otti
proaktiivisesti yhteytta potentiaalisiin covid-19-rokotteiden ja -ladkkeiden kehittdjiin
ja toteutti useita muita toimenpiteitd nopeuttaakseen niiden lupamenettelyja
(ks. laatikko 2). Komissio myds muutti sdantdja, jotka koskivat myyntilupaehtoja.
Na&in voitiin helpottaa covid-19-rokotteiden mukauttamista uusiin virusmuunnoksiin.

8 Asetus (EY) N:o 726/2004, 14 artiklan 7 kohta, ja asetus (EY) N:o 507/2006, 6 artiklan
1 kohta.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=fi
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=fi
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Laatikko 2

EMAnN toteuttamat toimenpiteet covid-19-rokotteiden ja -laakkeiden
kehittamisen ja lupamenettelyn nopeuttamiseksi

EMA julkaisi 28. toukokuuta 2020 yhdessa komission ja laakevirastojen
johtajien kanssa covid-19-toiminnan jatkuvuussuunnitelman Euroopan
ldakealan sdantelyverkostoa® varten. Suunnitelmassa annettiin ohjeita seka
covid-19-menettelyjen ettd muiden menettelyjen kasittelyyn ja korostettiin,
ettd covid-19-menettelyt olisi aina asetettava etusijalle.

EMA sopi yhdessa muiden kansainvalisten ladkealan saantelyviranomaisten
kanssa covid-19-rokotteiden ladketutkimussuunnitelmien keskeisista
periaatteista ICMRAN puitteiden mukaisesti (heindkuu 2020).

EMA antoi marraskuussa 2020 covid-19-rokotteiden myyntilupia koskevaa
ohjeistusta (huomioon otettavia seikkoja).

EMA jarjesti potentiaalisille myyntiluvan hakijoille virtuaalisia kokouksia
ennen hakemuksen jattamista ja tarjosi heille nopeutettua virallista
(ei-sitovaa) tieteellistd neuvontaa. Mikali kyseessa oli covid-19-tuotteet,
palvelusta ei peritty maksua. Kehittdjat myds usein pyysivat EMAIlta
epavirallisia neuvoja.

EMA kaytti jatkuvaa arviointia nopeuttaakseen covid-19-tuotteiden kasittelya.
Tama oli linjassa sen uusia terveysuhkia koskevan suunnitelman kanssa.

EMA hyvaksyi, etta kliinisten tutkimusten tuloksia hyddynnettiin
ensimmaisen myyntiluvan perusteena, vaikka tulokset perustuivat alle
kahden kuukauden ajanjaksoon rokottamisen jdlkeen, edellyttaen, etta luvan
myontamisen jalkeiset seurantatiedot toimitettiin viipymatta.

EMA lyhensi lastenlaaketta koskevien tutkimusohjelmien arviointiaikaa.

EMA hyddynsi monikansallisia arviointiryhmia enemman kuin aiemmin.

Kaikki myyntiluvan saaneet covid-19-rokotteet ja suurin osa koronaviruksen
hoitoon kaytettavista ladkkeista arvioitiin jatkuvan arvioinnin avulla. EMA pystyi ndin
arvioimaan meneilldan olevista tutkimuksista saatuja tietoja sitd mukaa kuin ne olivat
saatavilla sen sijaan, etta se olisi odottanut tietojen validointia vertaisarvioinnin avulla
(ks. kaavio 5). Tarkeimmat kriteerit jatkuvan arvioinnin kaytdlle olivat seuraavat:

arvioidun tuotteen on oltava strategisesti tarkea pandemian aikana

tuoteasiakirjojen ja tuotantosuunnitelman on oltava riittdvan pitkalle edenneitd
niin, ettd (ehdollista) myyntilupahakemusta voidaan hakea enintaan neljan
kuukauden kuluessa.

°  EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Kaavio 5 — Tavanomainen arviointimenettely verrattuna jatkuvaan
arviointiin

Tutkimus ja kehittaminen -- EMAnN arviointi

Tavanomainen menettely
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° T
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kehitysprosessin aikana
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laatimista)

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin EMAn tietojen perusteella.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva EMANn komitea nimittaa tavallisesti
kolme jasentdan toimimaan kunkin lupahakemuksen raportoijana,
rinnakkaisraportoijana ja vertaisarvioijana. Vuonna 2021 EMA paatti resurssisyista olla
enda nimittamatta vertaisarvioijaa. Pandemian aikana EMAn oli yha vaikeampaa 16ytaa
(rinnakkais)raportoijia. Tama johtui jatkuvaan arviointiin liittyvasta tydmaarasta seka
siitd, ettd tarvittavan asiantuntemuksen omaavia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia
oli rajallinen maara. Sidosryhmiltad saatu palaute osoitti, etta jatkuvan arvioinnin
edellyttamaa tydmaaraa oli vaikea suunnitella ja etta sita pidettiin kestamattémana.

EMA solmi pandemian aikana liséksi tilapaisia kahdenvalisista
luottamuksellisuusjarjestelyja covid-19-rokotteisiin ja -ladkkeisiin liittyen 14:n EU:n
ulkopuolisen kansallisen sadntelyviranomaisen kanssa. EMA kaynnisti joulukuussa 2020
uuden OPEN-aloitteen. Pilottihankkeessa Australian, Kanadan, Japanin, Sveitsin ja
WHO:n sadantelyviranomaiset tekivat lahes samanaikaisia arviointeja tietyista uusista
ladkkeista ja vaihtoivat tuotteiden arvioinnin tuloksia ja raportteja. Tama nopeutti seka
saantelya koskevaa paatoksentekoa etta ladkkeiden saatavuutta matalan ja
keskitulotason maissa.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Jotkin tilintarkastustuomioistuimen haastattelemat terveysvirastojen edustajat
mainitsivat, etta covid-19-tuotteisiin kdytettiin jatkuvaa arviointia myds sen jdlkeen,
kun uusien rokotteiden ja lddkkeiden tarve vaheni. He mainitsivat, ettd EMAnN
pandemiatydéryhma paatti kayttaa jatkuvaa arviointia myos sellaisten covid-tuotteiden
osalta, jotka eivat olisi edellyttaneet ndin paljon resursseja vaativia menetelmia.

EMAnN ohjeistus covid-19-rokotteiden kehittamiseen liittyen oli linjassa WHO:n ja
ICMRA:n ohjeiden kanssa. Se katsoi, etta covid-19:n tuli olla vakavuusasteesta
riippumatta kliinisten tutkimusten paaasiallinen tehon paatetapahtuma (kiinnostuksen
kohde). Rokotetestauksessa tehoa arvioidaan vertaamalla tutkimuksen kohteena
olevan taudin saaneiden rokotettujen henkildiden maaraa lumeladkeryhmaan
kuuluvien henkildiden lukumaaraan havainnointijakson aikana. Téma on tavanomainen
menetelma rokotteiden tehon arvioimiseksi ja covid-19-rokotteiden kohdalla
havainnointijakso oli noin kaksi kuukautta. Myohemmat tiedot osoittivat, etta
rokotteen teho tartuntaa vastaan heikkeni huomattavasti pidemman ajan kuluessa
erityisesti uusia muunnoksia vastaan. Rokotteen antama suoja vakavaa tautimuotoa
vastaan kesti pidempaan.

Lahes kaikki covid-19-rokotteiden kehittdjat hakivat ensin lupaa EU:n
ulkopuoliselta saantelyviranomaiselta. Useimmat kuitenkin hakivat lupaa EU:ssa
joitakin paivia tai viikkkoja myohemmin. EU:n lupamenettelyn kesto oli suurelta osin
yhtendinen verrattuna Yhdysvaltojen ja Yhdistyneen kuningaskunnan
lupamenettelyyn. Nain ollen useimmille covid-19-rokotteille mydnnettiin myyntilupa
EU:ssa joko ennen tai muutaman paivan tai viikon kuluessa siitd, kun ne oli ensin
hyvaksytty EU:n ulkopuolisella lainkdyttoalueella (ks. kaavio 6). Aika, joka kului
virallisen hakemuksen jattamisen ja EMAnN lausunnon vililla, oli huomattavasti
lyhyempi kuin muiden uusien rokotteiden kohdalla.
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Kaavio 6 — Ajankohta, jolloin ensimmaiset Covid-19-rokotteet saivat
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Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin EMAnN, Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten,
Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston, Swiss medic:in ja Health Canadan verkkosivustojen tietojen
perusteella.

EMA suosittelee ladkkeitd, joiden hyddyt ovat suuremmat kuin niiden
kohderyhmalle kokonaisuutena katsoen aiheuttamat riskit. Se katsoi, etta kaikkien sen
vuosina 2020-2023 arvioimien covid-19-rokotteiden riski-hyotysuhde oli positiivinen.
EMA otti huomioon ladkevaihtoehtojen rajallisuuden, sairauden vakavuuden ja
rokotteiden 70-95 prosentin tehon ja piti naitd perusteina mydnteisen lausunnon
antamiselle, vaikka rokotussuojan kestosta ja rokotteiden tehosta tartuntaa vastaan ei
ollut selvyytta. Kaikkia covid-19-rokotteita suositeltiin yksimielisesti. Komissio teki
paatoksen tietyn rokotteen tai ladkkeen hyvaksymisesta aina paivien sisdlla EMAN
suosituksesta - joskus jopa samana paivana.

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, ettd EMA kaytti jatkuvaa arviointia
nopeuttaakseen covid-19-tuotteiden kasittelyd. Tama oli linjassa sen uusia
terveysuhkia koskevan suunnitelman kanssa. EMA olisi kuitenkin voinut kdyttaa tata
[ahestymistapaa valikoivammin. Tilintarkastustuomioistuin ei havainnut EMAn
arvioissa olennaisia eroja EMAnN ja ICMRA:n kehittamiin ohjeisiin koskien
covid-19-rokotteita. Arviot eivat mydskdan poikenneet yleisesti sovituista ladkkeiden
arviointimenettelyista.
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EMA yritti edistaa kliinisia tutkimuksia EU:ssa, mutta sen oli suurelta osin
tukeuduttava EU:n ulkopuolella tehtyihin tutkimuksiin

Kliiniset tutkimukset ovat kansallisten saantelyviranomaisten hyvaksymia. EMA ei
osallistu hyvaksytaan. EMAnN arvio uusien tuotteiden tehosta ja turvallisuudesta perustuu
kehittajien toimittamiin raportteihin. Raportit koostuvat seka ei-kliinisista etta kliinisista
tutkimuksista. Varmistaakseen, etta kliiniset tutkimukset on toteutettu ja niista on
raportoitu asianmukaisesti, EMA tukeutuu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tekemiin hyvaa kliinista kaytantoa koskeviin tarkastuksiin ja sen kansainvalisilta
kumppaneilta saatuihin asiaa tukeviin tietoihin. EU-maiden kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat tehda hyvaa kliinista kaytantoa koskevia tarkastuksia kaikkialla
maailmassa, ja muita valvontamuotoja voivat harjoittaa Iahinna paikallisviranomaiset.
Koska tarkeimmat covid-19-rokotteiden kliiniset tutkimukset tehtiin paaasiassa EU:n
ulkopuolella, vain EU:n ulkopuoliset viranomaiset hyvaksyivat ne.

Kliinisiin tutkimuksiin tarvitaan paljon osallistujia, jotta saadaan riittavasti ndayttoa
selkeista suosituksista. Maaliskuussa 2020 EMA edisti proaktiivisesti EU:n
tutkimusresurssien yhdistamista laajamittaisten, useita keskuksia kattavien
covid-19-ladkkeiden kliinisten tutkimusten tekemiseksi. Tassa ei kuitenkaan onnistuttu.
Lahes kaikki covid-19-rokotteiden laajamittaiset kliiniset tutkimukset tehtiin EU:n
ulkopuolella.

EMA pystyi rajoittamaan pandemian vaikutusta lddkkeiden myyntilupiin ja
saatavuuteen

Euroopan lddkealan saantelyverkoston covid-19-toiminnan jatkuvuutta koskevaan
suunnitelmaan sisaltyi joukko periaatteita, jotka koskivat sdantelymenettelyjen
kasittelya pandemian aikana. Tarkoitus oli valttaa tai rajoittaa viivastyksia uusien
ladkkeiden hyvaksymisessa ja/tai estda sekd covid-19-ladkkeiden ettda muiden
ladkkeiden toimitusvaikeuksia. Komissio, EMA ja ladkevirastojen johtajat sopivat
sdantelyn joustavuudesta, jota voitaisiin soveltaa kliinisiin tutkimuksiin,
etdtarkastuksiin ja hyvien kdytantojen todistusten voimassaolon pidentdamiseen
huhtikuusta 2020 alkaen.

Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on vastuu tarkastusten suorittamisesta.
EMAN komiteat voivat pyytaa tarkastuksia ja EMA koordinoi tarkastuksia, jotka liittyvat
keskitettyihin menettelyihin. Pandemian aikana vaatimustenmukaisuuden
todentaminen tehtiin usein etdana. Hyvaa kliinista kdytantoa ja tuotantotapaa
koskevien tarkastusten maara vaheni matkustus- ja turvallisuusrajoitusten vuoksi
(ks. kaavio 7). Ladketurvatoiminnan hyvien kdytantdjen tarkastukset kuitenkin pysyivat
pandemiaa edeltdneelld tasolla. Tama ruuhkautti kaikkien tuotteiden tarkastusta.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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Kaavio 7 — Keskitettyjen myyntilupamenettelyjen osalta pyydettyjen
tarkastusten lukumaara (2016-2022)

Tarkastus koski seuraavien kaytantojen noudattamista:
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Léhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin EMAnN vuosikertomuksissa 2020-2022 esitettyjen tietojen
perusteella.

EMA lisasi laaketurvatoimintaa covid-19-tuotteiden osalta

Koska harvinaisempia haittavaikutuksia saatetaan huomata vasta sen jalkeen,
kun useat ihmiset ovat kdyttaneet |ddketta pitkdan, EMA seuraa valmisteiden
turvallisuutta myds myyntiluvan mydntamisen jalkeen. EMA osasi ennakoida tarvetta
arvioida onko covid-19-rokotteiden ja tiettyjen sivuvaikutusten valilla syy-yhteys ja se
teetti toukokuussa 2020 riippumattoman tutkimuksen valmistautuakseen rokotteiden
seurantaan todellisissa olosuhteissa. Samanaikaisesti Euroopan ladkealan
saantelyverkosto julkaisi [adketurvatoimintaa koskevan suunnitelman.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
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Alustavaa myyntilupaa varten EMA vaati rokottamisen jalkeista
turvallisuusseurantaa. Tama toteutettiin kliinisina tutkimuksina, joihin osallistui useita
tuhansia rokotettuja vahintaan kuuden viikon ajan rokotuksen jalkeen. Vaestotason
tiedot antavat lisdndyttéa luvan myoéntamisen jalkeen. Useita "yleisid” tai ”erittdin
yleisia” sivuvaikutuksia havaittiin ehdollisen myyntiluvan myoéntamisen jalkeen.

Kuten kaikki uudet tuotteet, myds covid-19-ladkkeet lisattiin lisdseurantaa vaativien
ladkkeiden luetteloon. EMA tukee jasenvaltioita kayttamalla ja yllapitamalla
l[adketurvatoiminnan tietoteknisia jarjestelmia. Yksi tallainen on
EudraVigilance-jarjestelm3, jolla hallitaan ja analysoidaan laakkeiden epailtyja
haittavaikutuksia koskevia tietoja.

Terveydenhuollon ammattilaiset ja kuluttajat voivat ilmoittaa epadillyista
haittavaikutuksista kansallisille toimivaltaisille viranomaisille verkkopohjaisen
sovelluksen kautta. llmoitetut tiedot muunnetaan sitten yksittaisiksi turvallisuutta
koskeviksi raporteiksi. EMA kasitteli vuonna 2021 yhteensa 3,5 miljoonaa téllaista
raporttia. Niistd 48 prosenttia (1,68 miljoonaa raporttia) koski covid-19-rokotteita.
Vuonna 2022 covid-19-rokotteita koskevia raportteja oli 1,14 miljoonaa (39 prosenttia
kaikista 2,9 miljoonasta) ja vuonna 2023 niita oli 0,22 miljoonaa (11 prosenttia
1,9 miljoonasta)'’. Raportit kootaan yhteen ja ne yhdistetddn muista lihteista
saatuihin tietoihin, jotta niitd voidaan kayttaa merkkina ladketurvallisuuteen
liittyvista tilanteista, jotka edellyttavat EMAn lisatutkimuksia.

EMA nopeutti covid-19-rokotteiden turvallisuuteen liittyvien ilmoitusten
arviointia. Kaikissa ilmoitetuissa tapauksissa EMA totesi, ettd hyodyt olivat edelleen
riskeja suuremmat. Useimmissa tapauksissa lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea
suositteli valmistetietojen ja/tai riskinhallintasuunnitelman paivittamista.

Vuosina 2021-2022 ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean arvioimista
135 lddketurvallisuuteen liittyvistd ilmoitusmenettelyista 34 liittyi covid-19-rokotteisiin
(25 prosenttia). Naita menettelyja nopeutettiin. 15 tapauksessa tuotetietoja
paivitettiin ilmoitusmenettelyn tuloksena. Suurin osa (12 tapausta 15:std) ilmoitetuista
uusista sivuvaikutuksista havaittiin ja arvioitiin jo ensimmaisend vuonna luvan
myontamisen jalkeen. Lopuissa kolmessa tapauksessa 15:std, EMAIta kului aikaa yli
vuosi rokotteen hyvaksymispdivasta siihen, etta se sai kerattya tarvittavat todisteet
paatelldkseen ilmoitusmenettelyn yhteydessa, etta tietty haittatapahtuma olisi
sisallytettava valmistetietoihin sivuvaikutuksena.

19" EudraVigilancen vuosikertomukset vuosilta 2021, 2022 ja 2023.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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Koska rokotteiden tarjoama suoja naytti heikentyvan ajan mittaan ja ottaen
huomioon huolta aiheuttavien uusien muunnosten, kuten deltan ja omikronin,
ilmaantumisen, rokotteiden tehokkuutta oli seurattava hyvin tiiviisti. Liitteessd I/
esitetdan, miten molemmat virastot ovat jatkaneet rokotteiden ja rokotusmaarien
seurantaa. Niiden verkkosivuilla on linkkeja moniin tehoa, turvallisuutta ja todellista
vaikuttavuutta koskeviin tutkimuksiin, joista on hyotya tieteellisille asiantuntijoille.
Tutkimuksista ei kuitenkaan esitetd yhteenvetoa, mista olisi enemman hyotya potilaille
ja poliittisille paattajille.

EMA auttoi torjumaan ladkepulaa pandemian aikana

Pandemian aikana EU:ssa oli pulaa lddkkeista. Erityisesti pulaa oli tehohoidossa
kaytettavista ladkkeistd. Tama johtui kysynnan kasvusta, sulkutoimista ja
vientirajoituksista, joita Intia ja Kiina, kaksi suurinta laakkeiden ja niiden ainesosien
toimittajaa, olivat ottaneet kayttoon.

EMA ja komissio perustivat vuonna 2020 vakavien tapahtumien aiheuttamaa
ladkepulaa seuraavan EU:n toimeenpanevan ohjausryhman seka i-SPOC-jarjestelman
(industry single point of contact system). Tarkoituksena oli helpottaa EMAn ja
myyntiluvan haltijoiden valista viestintdaa. Vuoden 2022 alussa EMAn rooli Iadkepulan
hoitamisessa virallistettiin ja vahvistettiin sen laajennetussa toimeksiannossa
(ks. kohta 84). Tilintarkastustuomioistuin pyysi EMAn komiteoiden ja johtokunnan
jasenilta palautetta EMAN toiminnasta pandemian aikana. Monet pitivat viraston
toimintaa korkeatasoisena, mutta mielipiteet olivat eridvia liittyen ladkepulan
hoitamiseen, koska EMAnN toimivalta oli silld alueella rajallinen.

EMA panosti avoimuuden lisddmiseen, mutta sen viestinta ei aina ollut
helposti suuren yleison hyodynnettavissa

EMA jarjesti saannollisid lehdistotilaisuuksia covid-19-pandemiasta ja muista
kansanterveysuhkista vuodesta 2021 vuoden 2023 puolivaliin asti. Lisaksi se jarjesti
marraskuun 2020 ja marraskuun 2021 valisend aikana nelja sidosryhmakokousta.
Kokouksissa kaytiin 1api lupamenettelyja, EMAN suosituksia seka covid-19-rokotteisiin
liittyvaa turvallisuusseurantaa.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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Pandemian alussa EMA alkoi antaa kansanterveysneuvontaa. Se myos julkaisi
lausuntoja, ohjeita ja suosituksia covid-19-tuotteiden kaytosta. EMA ja ECDC antoivat
myo0s useita yhteisid lausuntoja sidosryhmien pyynnostéa koskien tehosteannoksia.

Osa haastatelluista jasenvaltioiden edustajista katsoi kuitenkin, etta EMAn olisi pitanyt
pysya saantelyviranomaisen roolissa ja pidattdaytya antamasta ohjeita tuotteiden
kaytosta, koska se ei kuulunut nimenomaisesti sen toimeksiantoon.

Jokaisen covid-19-tuottetta koskevan myyntilupapaatoksen jalkeen EMA pyrkii
julkaisemaan seitseman paivan kuluessa ”“European public assessment
report” -raportin. Lisaksi se julkaisee riskienhallintasuunnitelman,
tutkimussuunnitelmat seka julkiset tiivistelmat myyntiluvan myoéntamisen jalkeen
tehtyjen pakollisten turvallisuustutkimusten tuloksista, arviointien paatelmista,
suosituksista, lausunnoista ja hyvaksynnastd sekd EMAnN tieteellisten komiteoiden
tekemista paatoksista. Tilintarkastustuomioistuin vertasi julkaistujen
arviointiraporttien julkisia ja sisaisia versioita. Tarkastajat eivat havainneet yleisen
edun mukaisissa tiedoissa olennaisia puutteita koskien kyseisten rokotteiden
turvallisuutta ja tehoa.

EMA arvioi kaikki alkuperdisen myyntiluvan myontamisen jalkeen sille toimitetut
tiedot ja se julkaisee uuden julkisen arviointiraportin, jos se katsoo, etta se on yleisen
edun mukaista. Kaikkia julkaisemattomia tietoja voidaan pyytaa asiakirjoihin
tutustumista koskevan menettelyn kautta.

EMA julkaisee paljon tietoa, joka on avointa kansalaisille ja se myos sisallytti
verkkosivustolleen erillisen covid-19-osion. Muiden kuin asiantuntijoiden tai
didinkielenaan englantia puhuvien on silti vaikeaa l6ytaa relevanttia tietoa viraston
verkkosivustolta esimerkiksi vaestéryhmien analyysien osalta.

Tilintarkastustuomioistuin arvioi, ovatko komissio, ECDC ja EMA hyédyntaneet
pandemiasta saatuja kokemuksia asianmukaisesti parantaakseen varautumista tuleviin
pandemioihin.
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Pandemian ensimmaisesta vaiheesta saatujen kokemusten perusteella komissio
teki useita aloitteita, jotka vaikuttivat ECDC:n ja EMAN toimeksiantoihin:

Euroopan terveysunionin perustamiseksi komissio esitti marraskuussa 2020
ehdotuksen asetukseksi valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista.
Ehdotuksella muutettaisiin myos EMAnN ja ECDC:n perustamisasetuksia

(ks. kohdat 84 ja 88—90). Lainsdaadannon kiireellisyyden vuoksi yksikdan naista
ehdotuksista ei perustunut viralliseen vaikutustenarviointiin, ja ECDC:ta kuultiin
vain lyhyesti.

Komissio perusti syyskuussa 2021 uuden padosaston: terveyshatatilanteiden
valmiusviranomainen (HERA). HERAN tehtdvana on parantaa EU:n valmiutta ja
toimintakykya vakaviin valtioiden rajat ylittaviin terveysuhkiin liittyen.

Komissio hyvaksyi huhtikuussa 2023 ehdotuksen EU:n |ddkelainsaadannon
uudistamisesta. Se sisalsi merkittdavia muutoksia EMA-asetukseen. Lainsaatajat
eivat olleet viela tilintarkastustuomioistuimen tarkastukseen mennessa
hyvaksyneet kyseista lainsdadantoa.

HERA perustettiin tarkoituksena korjata EU:n operatiivisen rakenteen
puutteita, mutta sen toimeksianto on osittain paallekkdinen ECDC:n ja
EMAnN kanssa

Komissio paatti perustaa HERAN, koska EU:lla ei ollut mekanismia, jonka avulla
voitaisiin varmistaa hatatilanteessa ladkkeiden, rokotteiden ja muiden
ladketieteellisten vastatoimien, kuten suojakasineiden ja kasvomaskien, kehittaminen,
tuotanto ja jakelu. Uuden pddosaston perustamispaatos ei perustunut
vaikutustenarviointiin tilanteen kiireellisyyden vuoksi. Ndin ollen ei ole osoitettu,
ettd komission uuden padosaston perustaminen olisi parempi ratkaisu kuin esimerkiksi
uuden viraston perustaminen tai lisdvastuiden maarittdminen jo olemassa oleville
rakenteille, kuten ECDC:lle, EMAlle tai Sante-padosastolle. HERANn perustamispaatos
edellyttdda HERAN perusteellista uudelleentarkastelua vuoteen 2025 mennessa.
Euroopan parlamentti suhtautui myonteisesti HERAn perustamiseen, mutta se myds
korosti, etta HERAsta olisi tehtava itsendinen ja avoin EU:n virasto, jolla on riittavasti
rahoitusta ja joka on demokraattisen valvonnan alainen. Parlamentti lisdksi muistutti,
ettd komission on joulukuuhun 2024 mennessa "toteutettava arviointi, johon sisaltyy
(...) arvio tarpeesta perustaa HERA erilliseksi yksikoksi”*?.

' Euroopan parlamentin paatéslauselma 12. heindkuuta 2023, kohta 76.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D0929(02)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FI.pdf
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Suurin osa sidosryhmista ilmaisi huolensa siitd, ettda HERAn toimeksianto saattaa
olla paallekkdinen ECDC:n kanssa. Tasta voisi aiheutua, etta jasenvaltiot joutuvat
vastaamaan paallekkaisiin pyyntoihin. Tilintarkastustuomioistuimen analyysi osoitti,
ettd sekd ECDC etta HERA osallistuvat tartuntatautien seurantaan. HERAn
toimeksiantoon kuuluu valmistella EU:n |ddketieteellisia vastatoimia rajat ylittavien
terveysuhkien osalta. Tama edellyttaa usein tiivista yhteisty6ta ECDC:n ja EMAnN
kanssa. HERAIlla, ECDC:lI3 ja EMAIla on erilliset tehtdvat, mutta niiden vastuualueet
ja toiminnot ovat osittain padallekkaisid. Tasta syysta on olennaisen tarkeaa, ettd ne
jakavat keraamansa tiedot toistensa kanssa, jotta valtetdan paallekkdiset toimet
tietojen keraamisessa. HERA allekirjoitti 14. maaliskuuta 2023 ei-sitovan
yhteistydsopimuksen sekda ECDC:n ettda EMAN kanssa. Sopimuksen teksti on kuitenkin
epamaarainen, ja monia kysymyksia on vield selvennettava.

EMAnN toimeksiantoa laajennettiin maaliskuussa 2022 ja suunnitteilla on
vielad lisamuutoksia

EMA esitteli lokakuussa 2021 johtokunnalleen ensimmaisia covid-19-pandemiasta
saatuja kokemuksia. Kattava raportti kokemuksista julkaistiin joulukuussa 2023. EMA
julkaisi vuoden 2022 alussa valiaikaisen paivityksen uusia terveysuhkia koskevaan
suunnitelmaan. Paivityksen avulla suunnitelma yhdenmukaistettiin EMA-asetuksen
ja valtioiden rajat ylittavia terveysuhkia koskevan asetuksen muuttamista koskevan
komission ehdotuksen kanssa.

EMAnN toimeksiannon laajentamista koskeva asetus (EU) 2022/123 hyvéaksyttiin
tammikuussa 2022, ja se tuli voimaan maaliskuussa 2022. Asetuksessa EMAlle
madaritettiin tietyt kansanterveydellisiin hatatilanteisiin liittyvat tehtavat. Lisdksi EMAlle
myonnettiin lisda henkiléstoad: vuodelle 2021 mydnnettiin 61 ylimaaradista toimea ja
kaudelle 2023-2025 lisdksi 43 toimea. EMAN henkiléstomaara nousi yhteensa 980
toimeen. Tarkeimmat muutokset ovat seuraavat:

Perustetaan pysyva hatatilannetyéryhma, joka ottaa hoitaakseen
covid-19-pandemiaa kasittelevan tydoryhman tehtavat. Uusi tydryhma aloitti
toimintansa 22. huhtikuuta 2022, ja silla odotetaan olevan keskeinen rooli
tulevien hatatilanteiden ratkaisemisessa.

EMAIlle annettiin virallisesti vastuu kriittisten ladkkeiden saatavuuden seurannasta
ja ladkepulan lieventamisesta. Kriisiaikana silla on samanlainen vastuu myos
laakinnallisista laitteista.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Ehdotus EU:n lddkelainsadadannon muuttamisesta julkaistiin viivastysten jalkeen
huhtikuussa 2023. Useita muutoksia tehtiin covid-19-pandemiasta saatujen
kokemusten perusteella:

hakemusten ja myyntilupien mydntamisen valinen lyhyempi aika kaikkien uusien
ladkkeiden osalta

innovatiivisten ladkkeiden lupamenettelyn nopeuttaminen jatkuvan arvioinnin
avulla (ks. kohdat 54-57)

mahdollisuus mydntaa joustavampana valineena kansanterveysuhan yhteydessa
véliaikaisia kiireellisia myyntilupia ehdollisten myyntilupien liséksi (ks. kohta 52)

ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi tehtavat toimenpiteet kaikkina
aikoina (myos kriisiaikojen ulkopuolella).

Euroopan komissio, EMA ja kansallisten lddkevirastojen johtajat kdynnistivat
tammikuussa 2022 ACT EU -aloitteen nopeampien kliinisten tutkimusten
mahdollistamiseksi EU:ssa. Aloite perustuu EMANn maaliskuussa 2020 antamaan
suositukseen (ks. kohta 63) ja siina esitetdaan kymmenen ensisijaista toimea, joiden
avulla kliinisia tutkimuksia voidaan kehittdd EU:ssa’’. Covid-19-pandemia teki selvaksi,
ettd tarvittiin nopeampia ja luotettavampia menettelyja monikansallisten kliinisten
tutkimusten koordinoitua hyvaksymista varten jasenvaltioissa, jotta valtetaan
pirstaloituminen™®.

ECDC:n toimeksiantoa on selkeytetty ja vahvistettu

Vuonna 2020 julkaistu McKinsey:n raportti, jossa arvioitiin ECDC:n
covid-19-toimien strategiaa ja tuloksia, kehotti ECDC:ta tulkitsemaan toimeksiantoaan
rohkeammin, priorisoimaan ja kohdentamaan resursseja tehokkaammin seka
antamaan oikea-aikaisempaa ja toimivampaa ohjausta. Raportin pdatelmat ovat
linjassa tilintarkastustuomioistuimen huomautusten kanssa (ks. kohdat 17, 18, 35, 36,
45, 47 ja 48).

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), s. 3.

13 Komission tiedonanto, COVID-19 - EU:n valmius- ja reagointitoimien yllapitaminen: Katse
eteenpdin, COM (2022) 190 Final, s. 11.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1715174444811
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1715174444811
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1715174444811
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Joulukuussa 2022 voimaan tulleet kaksi muutettua asetusta (valtioiden rajat
ylittavista terveysuhkista ja ECDC:n perustamisasetuksesta) antoivat ECDC:lle muun
muassa seuraavia uusia oikeuksia ja vastuita:

EU:n terveysalan erityistydryhman perustaminen ja koordinoiminen. Liikkuvan
tyoryhman tarkoituksena on tarjota operatiivisiin toimenpiteisiin ja
kriisivalmiuteen liittyvaa tukea EU-/ETA-maille ja kansainvalisille jarjestéille.

Komission nimedmien EU:n vertailulaboratorioiden verkoston toiminnan
harjoittaminen ja koordinointi*.

Oikeus antaa ei-sitovia suosituksia.

Jasenvaltioiden kansallisten ehkaisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien arviointi
kolmen vuoden valein.

Seurantajarjestelmien digitalisointi.

ECDC julkaisi huhtikuussa 2023 pitkadn aikavalin seurantakehyksensa
kaudelle 2021-2027. Toukokuussa 2023 se julkaisi pandemiasta saatuja kokemuksia
koskevan teknisen raportin. Raportissa annetaan jasenvaltioille ohjeita siitda, miten ne
voivat parantaa valmiuttaan seka yksityiskohtaisia tietoja tuesta, jota ne voivat odottaa
ECDC:lta.

Euroopan parlamentti antoi heindkuussa 2023 paatoslauselman
covid-19-pandemiasta saaduista kokemuksista ja suositukset tulevaisuutta varten.
Se suhtautui myonteisesti ECDC:n laajennettuun toimeksiantoon, mutta samalla se
kehotti edistdmaan eurooppalaista yhteistyota, lisédamaan ECDC:n riippumattomuutta
ja ettd jasenvaltiot velvoitetaan jarjestelmallisesti lahettamaan ECDC:lle ymmarrettavia

ja vertailtavia tietoja.

14 Asetus (EU) 2022/2371, 15 artikla.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=fi
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FI.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_FI.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=fi
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ECDC:n toimeksiannon uudelleentarkastelun myo6ta kaudelle 2020-2024
perustettiin 73 uutta tointa, jolloin toimien kokonaismaara nousi 353:een. EU:n uusi
terveystyoryhma koostuu ECDC:n ja jasenvaltioiden asiantuntijoista, ja sitd
valmistellaan kenttatyohon tiettyjen taudinpurkausten torjumiseksi. Lisaksi ryhma
valmistautuu jarjestamaan koulutuksia ja simulaatioharjoituksia ja tekemaan
toiminnan jalkeisia arviointeja. Syyskuussa 2023 ECDC hyvaksyi paivitetyn
kansanterveysalan hatdsuunnitelman, jossa otetaan huomioon covid-19-pandemiasta
saadut kokemukset. Suunnitelmassa huomioidaan myos pitkittyneen pandemian
mahdollisuus.

Yksi komission ensimmaisista pandemiasta saaduista kokemuksista oli,
ettd "nopeampi havaitseminen ja reagointi edellyttaa tehokkaampaa
maailmanlaajuista valvontaa seka vertailukelpoisempia ja kattavampia tietoja”
ja ”on perustettava uusi eurooppalainen pandemiatietojenkeruujarjestelma, nykyisen
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman ja paivitetyn Euroopan valvontajarjestelman
pohjalta. Uudessa jarjestelmassa olisi hallinnoitava ja valitettava tietoja reaaliaikaisesti
ja tiedot olisi integroitava uuteen maailmanlaajuiseen jarjestelmaan”. Komissio onkin
hiljattain arvioinut, miten voidaan varmistaa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
yhdenmukaisuus uuden valtioiden rajat ylittavia terveysuhkia koskevan asetuksen
kanssa.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Johtopaatokset ja suositukset

Tilintarkastustuomioistuimen yleisena paatelmana on, etta Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) ja Euroopan ladkevirasto (EMA) onnistuivat
toimivaltansa ja valmiuksiensa rajoissa toimimaan yleisesti ottaen hyvin torjuakseen
covid-19-kriisia. Tietyilla osa-alueilla on kuitenkin parantamisen varaa. Vaikka
kumpikaan virasto ei ollut tdysin valmistautunut vakavaan ja pitkittyneeseen
pandemiaan, ne ryhtyivat toimeen heti, kun tilanteen laajuus tuli selvdksi. Molempien
virastojen avoimuus parani ja ne myos tehostivat kansalaisille suunnattua tiedotusta.
Komissio ja virastot hyddyntavat parhaillaan pandemiasta saatuja kokemuksia, mutta
on liian aikaista pohtia, auttavatko saadut kokemukset virastoja valmistautumaan
asianmukaisesti tuleviin kansanterveysuhkiin.

Tilintarkastustuomioistuin havaitsi, etta kumpikin virasto oli tehnyt
yksityiskohtaisen kansanterveydellisen hatdasuunnitelman, mutta voimassaolleen
oikeudellisen ja rahoituskehyksen puitteissa suunnitelmissa ei huomioitu kapasiteetin
lisdamista vakavan ja pitkittyneen pandemian yhteydessa (ks. kohdat 17-21). Toisin
kuin EMA, ECDC ei ollut laatinut luetteloa toimista, joita ei hatatilanteessa toteutettaisi
lainkaan tai ei ainakaan samassa maarin kuin aiemmin (ks. kohdat 17 ja 23). Brexitin
vaikutuksesta EMA:n oli edelleen varmistettava toimintansa jatkuvuutta, ja tama
tilanne jatkui pandemia loppumiseen saakka (ks. kohdat 23 ja 24). Molemmat virastot
olivat perustaneet laajoja kansainvalisia verkostoja, jotka osoittautuivat hyodyllisiksi
pandemian torjunnassa (ks. kohdat 28-31).

Kun Kiina ilmoitti ensimmaisista covid-19-tapauksista, ECDC aliarvioi tilanteen
vakavuuden muutaman viikon ajan. Taman jalkeen se tehosti nopeasti toimiaan
(ks. kohdat 32—36) ja kehitti useita uusia aloitteita, kuten pandemian mallintamisen
(ks. kohta 41). ECDC:lle ilmoitettujen tietojen laatu oli heikkoa, ja maiden
raportoinnissa oli merkittavia eroja (ks. kohdat 37-41). ECDC:n jasenvaltioille antamaa
ohjausta ja apua arvostettiin erityisesti maissa, joiden tieteelliset valmiudet olivat
rajalliset. Kansalliset paattajat eivat tosin aina noudattaneet ECDC:n varovaisia ja
joskus myohdassa annettuja neuvoja (ks. kohdat 43-45). Vuonna 2020 ECDC alkoi
julkaista kansalaisille suunnattuja tiedotteita, mutta useimmat julkaisut kohdistettiin
edelleen kansanterveysalan asiantuntijoille (ks. kohdat 48 ja 49).
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ECDC:n olisi:

a) tehtdva yhteistyota jasenvaltioiden kanssa, jotta voidaan edelleen kehittaa
luotettavaa eurooppalaista tartuntatautien seurantajarjestelmas, joka perustuu
EU:n laajuisiin yhdenmukaistettuihin tapausmaarittelyihin ja jonka avulla ECDC voi
kerata vertailukelpoisia tietoja maittain ja alueittain

b) virtaviivaistettava sisdisia menettelyjdan, jotta se voi antaa oikea-aikaisempia ja
kdaytannollisempia ohjeita

c) julkaistava tietoa selkealla kielella, joka on paremmin suuren yleisén
ymmarrettavissa.

Toteuttamisen tavoiteajankohta: 2026.

EMA otti kdyttoon asianmukaiset kriisimenettelyt. Covid-19-rokotteiden
ja -ladkkeiden jatkuva arviointi vaati paljon resursseja, mutta EMA pystyi sen avulla
nopeuttamaan lupamenettelya (ks. kohdat 51—-61). EMA pystyi rajoittamaan pandemian
vaikutusta laakkeiden myyntilupiin ja saatavuuteen. EMAN pyrkimykset edistaa kliinisia
ladketutkimuksia EU:ssa eivat kuitenkaan olleet menestyksekkaita (ks. kohdat 62—65).
Se lisasi covid-19-tuotteiden lddketurvatoimintaa (ks. kohdat 66-70) ja se ryhtyi
aktiivisemmin seuraamaan ldakepulaa (ks. kohdat 72 ja 73). Se julkaisi paljon tietoa
verkkosivustollaan ja lisdsi pandemian aikana erityisesti covid-19-tuotteita koskevan
viestintdnsa avoimuutta. Sen julkaisemat tiedot eivat aina olleet helposti muiden kuin
asiantuntijoiden ymmarrettavissa (ks. kohdat 74-78).



EMAnN olisi:

a)

b)

c)

d)

tarkistettava kriteerit ja menetelmat kansanterveysuhkien aikaisen jatkuvan
arvioinnin taytantdéonpanoa varten, jotta resursseja kdytetadn tehokkaammin

tehtava yhteistyotad komission ja jasenvaltioiden kanssa yleiseurooppalaisten
kliinisten ladketutkimusten kaytantdjen edistamiseksi

arvioitava, mitka jarjestelman osat ja ohjeet, joita se on kehittdnyt pandemian
torjumiseksi, olisi sdilytettava tulevia pandemioita tai muita kriiseja varten, ja
saatettava ndma elementit ajan tasalle tieteellisen ja teknisen kehityksen
mukaisesti

parannetaan muille kuin asiantuntijoille suunnatun tiedon antamista selkeélla
kielellda EMAnN verkkosivustolla, erityisesti sellaisten ladkkeiden osalta, jotka
herattavat suurta kiinnostusta mahdollisissa tulevissa
kansanterveysuhkatilanteissa.

Toteuttamisen tavoiteajankohta: 2026.

Pandemian alkuvaiheista saatujen kokemusten perusteella komissio hyvaksyi

joukon paatoksia ja ehdotuksia oikeudellisen kehyksen muuttamiseksi (ks. kohta 80).

Nailld toimenpiteilla korjataan joitakin puutteita EU:n valmiuksissa reagoida

terveysuhkiin, mutta ne ovat samalla johtaneet monimutkaisempaan

organisaatiorakenteeseen, joka vaatii tiivista yhteisty6td monien kansainvalisten,

eurooppalaisten, kansallisten ja alueellisten sidosryhmien valilla. Komissio perusti

vuonna 2021 uuden p&daosaston, jonka toimivalta on osittain paallekkdinen ECDC:n

toimivallan kanssa (ks. kohta 81).
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Komission olisi yhteistydssa ECDC:n ja EMAN kanssa

a) selkeytettava HERANn, ECDC:n ja EMAN vastuualueita esimerkiksi tarkastelemalla

tyonjakoa koskevia sopimuksia

b) varmistettava, ettd kaytossa on selkedt koordinointimekanismit, joiden avulla EU

voi reagoida nopeasti tuleviin terveysuhkiin.

Toteuttamisen tavoiteajankohta: 2026.

Tilintarkastustuomioistuimen | jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jasenen
Joélle Elvingerin johdolla hyvaksynyt taman kertomuksen Luxemburgissa
19. kesdkuuta 2024 pitamdassaan kokouksessa.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta

Tony Murphy
presidentti
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Tuotos

Nayttoon perustuvat tiedot
covid-19-rokotteista ja
muista kuin
covid-19-rokotteista seka
rokotuksista

EU:ssa/ETA:ssa
hyvaksyttyjen
covid-19-rokotteiden tehon,
tehokkuuden ja
turvallisuuden
jarjestelmallinen tarkastelu

Covid-19-rokotekattavuuden
seuranta

Covid-19-rokotteiden
tehokkuutta, turvallisuutta
ja vaikutuksia koskevien
EU:n rahoittamien
havainnointitutkimusten
koordinointi ja valvonta

Covid-19-rokotteiden
vaikuttavuutta koskevat
alustavat tulokset

Todellisia olosuhteita
koskeva nayttd EU:n
rahoittamista myyntiluvan
myontamisen jalkeisista
tutkimuksista, jotka
koskevat seka
covid-19-rokotteiden etta
muiden kuin
covid-19-rokotteiden
kayttoa, turvallisuutta ja
tehoa

Ldhde: Euroopan tilintarkastustuomioistuin ECDC:n ja EMAn tietojen perusteella.


https://vaccination-info.eu/fi
https://vaccination-info.eu/fi
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Lyhenteet

ECDC: Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (European Centre for Disease
Control)

EMA: Euroopan lddkevirasto (European Medicines Agency)
ETA: Euroopan talousalue

HERA: Terveyshatatilanteiden valmiusviranomainen (Health Emergency Preparedness
and Response Authority)

ICMRA: Ladkealan saantelyviranomaisten kansainvalinen yhteenliittyma (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities)

SARS-CoV-2: Vakava akillinen hengitystieoireyhtyma - koronavirus 2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2)

TESSy Euroopan tautienseurantajarjestelma (the European Surveillance System)

WHO: Maailman terveysjarjesto (World Health Organization)
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Sanasto

Ehdollinen myyntilupa: Jos ladketieteellisen hoidon tarpeita ei kyeta tayttamaan,
myyntilupa voidaan myoéntda vihemman taydellisten tietojen perusteella kuin
normaalitapauksessa, mikali [adkkeen hyoddyt ovat sen riskeja suuremmat ja hakija
pystyy toimittamaan kattavia tietoja tulevaisuudessa.

Jatkuva arviointi: Nopeutettu arviointimenettely, jonka avulla Euroopan ladkevirasto
voi arvioida |adkeita joutuisammin.

Ladketurvatoiminta: Ladkkeiden turvallisuuden jatkuva seuranta seka kliinisten
tutkimusten aikana ettd myyntiluvan myontamisen jalkeen.

Riskienhallinta: Tunnistetaan jarjestelmallisesti riskit ja toteutetaan toimia niiden
lieventamiseksi tai poistamiseksi tai niiden vaikutusten vahentamiseksi.

Riskinarviointi: Operaatioon tai prosessiin liittyvien riskien jarjestelmallinen
tunnistaminen ja arviointi, jota voidaan hyédyntaa riskien hallinnan perustana.

Seuranta: Kansanterveysalalla tietojen jarjestelmaéllinen ja jatkuva kerdaminen,
jarjestaminen ja analysointi kansanterveystarkoituksia varten seka kansanterveytta
koskevan tiedon levittaminen.

Tavallinen myyntilupa: Myyntilupa, joka mydnnetaan ladkkeelle sen jalkeen, kun
Euroopan ladkevirasto on arvioinut kattavat tiedot ja todennut, etta lddkkeen hyodyt
ovat riskeja suuremmat.

Vaikutustenarviointi: Toimintapoliittisen aloitteen tai muun toiminnan todennakdisten
tai tosiasiallisten vaikutusten arviointi. Todennakdisia vaikutuksia arvioidaan
ennakkoarvioinnin ja tosiasiallisia vaikutuksia jalkiarvioinnin avulla.



Komission vastaukset

https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12

ECDC:n vastaukset

https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12

EMAnN vastaukset

https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12

Tarkastuksen eteneminen

https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/fi/publications/sr-2024-12
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Tarkastustiimi

Euroopan tilintarkastustuomioistuin esittaa erityiskertomuksissaan tulokset
tarkastuksista, joita se kohdistaa EU:n toimintapolitiikkoihin ja ohjelmiin tai yksittaisten
talousarvioalojen hallinnointiin liittyviin aihealueisiin. Tilintarkastustuomioistuin
valitsee ja suunnittelee ndma tarkastustehtavat tavoitteenaan mahdollisimman suuri
vaikuttavuus. Se ottaa huomioon tuloksellisuuteen tai sddntdjen noudattamiseen
kohdistuvat riskit, tulojen tai menojen maaran, tulevat kehityssuuntaukset seka
poliittiset nakdkohdat ja yleisen edun.

Tasta tuloksellisuustarkastuksesta vastasi | tarkastusjaosto, jonka erikoisalana on
luonnonvarojen kestava kayttd. Tarkastusjaoston puheenjohtaja on Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen jasen Joélle Elvinger. Tarkastus toimitettiin Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen jasenen Jodo Ledon johdolla, ja siihen osallistuivat
kabinettipaallikkd Paula Betencourt, toimialapaallikké Emmanuel Rauch,
tehtdvavastaava Eddy Struyvelt, apulaistehtdvavastaava Vasileia Kalafati seka
tarkastaja Malgorzata Frydel. Kieliasiantuntijana toimi Thomas Everett ja graafista
tukea antoi Alexandra Mazilu. Sihteeripalveluista huolehti Cécile Fantasia.
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Kahdella Euroopan unionin terveysalan virastolla oli Euroopan
komission rinnalla tarkea rooli Euroopan unionin toimissa
covid-19-pandemian torjumiseksi. Nama virastot olivat Euroopan
tautienehkaisy- ja valvontakeskus ECDC ja Euroopan laakevirasto
EMA. Tilintarkastustuomioistuin pani merkille, etta vaikka
kumpikaan virasto ei ollut tdysin valmistautunut pitkittyneeseen
pandemiaan, ne hoitivat tehtavansa yleisesti ottaen hyvin.
Euroopan komissio ja virastot kdyvat parhaillaan lapi
pandemiasta saatuja kokemuksia. Tilintarkastustuomioistuin
havaitsi kuitenkin viela joitakin puutteita.
Tilintarkastustuomioistuin tekemien suositusten tarkoituksena on
auttaa kumpaakin virastoa valmistautumaan paremmin tuleviin
terveysuhkiin.

Euroopan tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomus, annettu
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 287 artiklan 4
kohdan toisen alakohdan nojalla.
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