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1. TARVITAAN PIKAISIA TOIMIA

Covid-19-pandemia aiheuttaa valtavia inhimillisia ja taloudellisia kustannuksia seka
Euroopan unionissa ettd muualla maailmassa. Kriisiin saadaan todennakdisimmin pysyva
ratkaisu kehittdmalla ja ottamalla kayttoon tehokas ja turvallinen rokote virusta vastaan.

Kriisin laajuuden vuoksi aikapaineet ovat ennennakeméttomaét: jokainen kuukausi, joka
rokotteen kayttoon saamisessa sdastetddn, séddstdd monia ihmishenkid, useita tyopaikkoja ja
miljardeja euroja.

Kiireellisyyden vuoksi covid-19-rokotteen kehittdminen on kuitenkin erityisen haastavaa.
Rokotteen kehittdaminen kestéé tavallisesti yli 10 vuotta.

Tama johtuu siitd, ettd turvallisen ja tehokkaan rokotteen Kkehittdminen on erittdin
monimutkainen prosessi. Suuri osa rokote-ehdokkaista ei l&pdise Kliinisia tutkimuksia.
Tavanomaisissa olosuhteissa yritysten tuotantokapasiteettiin tekemat investoinnit riippuvat
siitd, miten todennédkdistd on, ettd kehitysvaiheessa saadaan menestyksekds rokote, joka
tayttdd luvan saamisen edellyttamét tiukat laatu-, turvallisuus- ja tehokkuusvaatimukset ja
joka on kaytettavissa olevien kysyntdennusteiden mukaan elinkelpoinen. Tama johtaa pitkiin
kehitys- ja tuotantoaikatauluihin.

Covid-19-rokote tarvitaan  kuitenkin  Kiireellisemmin.  Nykyisessa  kriisitilanteessa
tutkimusryhmaét eri puolilla maailmaa tyoskentelevét toimivan rokotteen kehittdmiseksi 12—
18 kuukauden kuluessa. Kun toimiva covid-19-rokote on saatavilla, on liséksi valmistettava
satoja miljoonia tai jopa miljardeja annoksia maailmanlaajuisten tarpeiden kattamiseksi, ja
samalla on varmistettava, ettd muiden olennaisten rokotteiden tuotanto ei hairiinny.

Tallaisen haasteen ratkaiseminen néin lyhyessd ajassa edellyttdd kliinisten tutkimusten
suorittamista samaan aikaan, kun investoidaan tuotantokapasiteettiin ja varmistetaan raaka-
aineiden saaminen, jotta tuotanto voidaan aloittaa heti, kun kliiniset tutkimukset on saatu
paatokseen — tai jopa aikaisemmin. Koska tuloksia on saatava nopeasti, alkuvaiheen
kustannukset ovat suuret ja ep&onnistumisaste on korkea, investoiminen covid-19-
rokotteeseen on suuririskinen paatos rokotteiden kehittajille.

Tama haaste ei koske vain Eurooppaa, vaan se on maailmanlaajuinen. Kriisi koskee kaikkia
maailman alueita. Viruksen leviaminen on osoittanut, ettei mikaéan alue ole turvallinen ennen
kuin virus on hallinnassa kaikkialla. Turvallisen ja tehokkaan rokotteen kehittdmisen ja
tuotannon nopeuttaminen ja sen saattaminen kaikkien maailman alueiden saataville on
selkedsti korkean tulotason maiden etujen mukaista, mutta se on myds niiden vastuulla. EU
tunnustaa tdmén tehtévan vastuualueekseen.

Tatd varten EU johtaa maailmanlaajuisia toimia yleisten testien, hoitojen ja rokotusten
edistdmiseksi mobilisoimalla resursseja kansainvalisten sitoumusten kautta ja yhdistamalla
voimansa yksittadisten maiden ja maailmanlaajuisten terveysjarjestdjen kanssa ACT
Accelerator -yhteistyokehyksen' kautta. Komissio tukee edelleen tata maailmanlaajuista
mobilisointia ja yhteistyota

! https://mww.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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Osana toimia kaikkien ihmisten ja erityisesti EU:n kansalaisten suojelemiseksi komissio
ehdottaa EU:n strategiaa, jolla nopeutetaan covid-19-rokotteiden kehittdmistd, valmistusta ja
kayttoonottoa.

Strategialla on seuraavat tavoitteet:

e Varmistetaan rokotteiden laatu, turvallisuus ja tehokkuus.

e Varmistetaan rokotteiden oikea-aikainen saatavuus jasenvaltioille ja niiden véestolle
ja johdetaan maailmanlaajuisia solidaarisuustoimia.

e Varmistetaan, ettd kaikilla EU:ssa on mahdollisimman varhaisessa Vvaiheessa
tasapuolinen mahdollisuus saada kohtuuhintainen rokote.

Strategia perustuu kahteen pilariin:

e Turvataan rokotteiden riittdvad tuotanto EU:ssa ja niiden riittava tarjonta
jasenvaltioille rokotetuottajien kanssa hatatilanteen tukivélineen® kautta tehtavilla
ennakkohankintasopimuksilla. Naiden sopimusten lisdksi voidaan tarjota lisdrahoitusta
ja muuta tukea.

e Mukautetaan EU:n saantelykehysta nykyiseen Kkiireelliseen tilanteeseen ja
hyddynnetédn saantelyn nykyistd joustavuutta rokotteiden kehittdmisen,
lupamenettelyn ja saatavuuden nopeuttamiseksi samalla kun pidetdédn kiinni
rokotteiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevista vaatimuksista.

2. TUETAAN ROKOTTEIDEN KEHITTAMISTA JA TUOTANTOA EU:SSA

Ainoastaan EU:n ja sen jasenvaltioiden erittdin nopeilla ja yhtenaisilla toimilla voidaan
varmistaa  turvallisen  ja  tehokkaan  rokotteen  riittdvd ja  nopea  saanti.
Onnistumismahdollisuuksien maksimoimiseksi olisi tuettava lupaavimpien ehdokkaiden
kehittamisté ja niiden tuotantokapasiteetin luomista. Samaan aikaan EU:n kansalaiset haluavat
takeet siitd, ettd he saavat toimivan rokotteen kayttoonsa.

Saadakseen selvan kasityksen rokotetarpeiden laajuudesta EU:ssa terveysturvakomitea jatkaa
tyoskentelyddn EU:n immunisaatiopuitteiden kehittdmiseksi, kuten terveysneuvosto pyysi
7. toukokuuta. Immunisaatiopuitteissa ~ hyddynnetddn  jasenvaltioiden, Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) ja Maailman terveysjarjeston (WHO)
asiantuntemusta.

2.1. Tehokkuutta ja solidaarisuutta koskeva EU:n ldhestymistapa

EU:n jasenvaltiot ovat tiiviisti sidoksissa toisiinsa. Sisamarkkinat mahdollistavat tavaroiden ja
henkil6iden vapaan liikkuvuuden. Niiden ansiosta taloudet ovat yhdentyneet tiiviisti ja kaikKi
taloutemme ja yhteiskuntamme ovat aiempaa tiiviimmin riippuvaisia toisistaan. Koska
pandemia liikkuu rajojen yli, sen sosioekonomiset vaikutukset kuhunkin j&senvaltioon
levidvat myo6s muihin jasenvaltioihin. Sen vuoksi on vélttdmatontd, ettd EU:n kaikki

Neuvoston asetus (EU) 2016/369, annettu 15 péivdnd maaliskuuta 2016, hatétilanteen tuen antamisesta
unionin sisélla, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksen (EU) 2016/369 mukaisen hatatilanteen tuen
kayttoonotosta sekd sen sdanndsten muuttamisesta covid-19:n puhkeamisen huomioon ottamiseksi
14 péivénd huhtikuuta 2020 annetulla neuvoston asetuksella (EU) 2020/521 (EUVL L 117, 15.4.2020, s. 3).



27 jasenvaltiota saavat rokotteen kayttdonsa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Sama
koskee Euroopan talousalueen (ETA) jasenvaltioita.

Yhteinen toiminta EU:n tasolla on varmin, nopein ja tehokkain tapa saavuttaa tdma tavoite.
Yhdellak&an jasenvaltiolla ei ole yksinddn valmiuksia varmistaa investointeja riittavéan
rokotemaarédn kehittdmiseen ja tuottamiseen. Yhteinen strategia mahdollistaa sijoituspanosten
suojaamisen, riskien jakamisen ja investointien yhdistdmisen mittakaava-, nopeus- ja
kattavuusetujen saamiseksi.

Merkittava askel kohti jasenvaltioiden yhteisid toimia on jo otettu, kun Alankomaat, Italia,
Ranska ja Saksa perustivat osallistavan rokoteallianssin. Allianssin tarkoituksena on koota
kansallisia resursseja siihen osallistuvista maista ja varmistaa néin, ettd Euroopan véestolla on
tasapuoliset mahdollisuudet saada rokotteita. Taméd ehdotus perustuu allianssin tekemé&an
tarkedan pohjatychon.

Lahestymistavan laajentamiseksi kattamaan koko EU komissio ehdottaa keskitetyn
hankintamenettelyn toteuttamista, mistd Koituisi tarkeitd etuja. Esimerkiksi kaikki EU:n
jasenvaltiot voisivat hyoétya mahdollisuudesta ostaa rokotteita yhden ainoan hankintatoimen
kautta. Prosessi tarjoaa my0s rokotetuottajille  merkittavasti  yksinkertaisemman
neuvotteluprosessin yhden yhteyspisteen kanssa, mikd vahentdd kaikkien kustannuksia.
Rokotehankintojen keskittdminen EU:n tasolla on nopeampaa ja tehokkaampaa verrattuna
27 erilliseen prosessiin. Aidosti eurooppalaisella lahestymistavalla véltetdan jasenvaltioiden
valinen kilpailu. Se luo solidaarisuutta kaikkien jasenvaltioiden vélille niiden vakiluvusta ja
ostovoimasta riippumatta. Yleiseurooppalainen lahestymistapa lisdéd EU:n vaikutusvaltaa
teollisuuden kanssa kaytdvissa neuvotteluissa. Liséksi se mahdollistaa komission ja
jasenvaltioiden tieteellisen ja sédantelyyn liittyvéan asiantuntemuksen yhdistamisen.

Yhteisessa  EU-tason  lahestymistavassa  kunnioitetaan  toissijaisuusperiaatetta ja
jasenvaltioiden toimivaltaa terveyspolitiikassa: rokotuspolitiikat ovat edelleen jasenvaltioiden
kasissé.

2.2. Hatatilanteen tukivalineen kautta tehtéavat ennakkohankintasopimukset

Komissio tekee jasenvaltioiden puolesta sopimuksia yksittdisten rokotetuottajien kanssa
yritysten tukemiseksi rokotteen nopeassa kehittdmisessa ja tuotannossa. Hatatilanteen
tukivélineesta rahoitetaan osa rokotetuottajien alkuvaiheen kustannuksista, ja vastineeksi
tukivaline saa oikeuden ostaa tietyn madran rokoteannoksia tiettynd ajanjaksona tiettyyn
hintaan. Tdma tehd&&n ennakkohankintasopimusten muodossa.

Nama sopimukset neuvotellaan yksittéisten yritysten kanssa niiden tarpeiden mukaan, ja
tarkoituksena on tarjota tukea ja varmistaa rokotteiden riittdvd saanti. Niilla véhennetaan
sellaisten investointien riskej, jotka ovat tarpeen toisaalta rokotteiden kehittdmiseen ja
Kliinisiin tutkimuksiin ja toisaalta riittdvien tuotantovalmiuksien valmisteluun rokotteiden
koko tuotantoketjussa. Tdma on tarpeen, jotta mahdollisesta rokotteesta saadaan riittavasti
annoksia kayttdon EU:ssa ja maailmanlaajuisesti. Sopimusehdoissa tasapainotetaan tuottajan
mahdollisuus tarjota turvallinen ja tehokas rokote nopeasti ja investoinnit, joita rokotteen
nopea kayttoonotto Euroopan markkinoilla edellyttaa.

Sopimukset yritysten kanssa voidaan tehdd hankintamenettelylld, jonka komissio toteuttaa
kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden puolesta. Niihin liittyva rahoitus tulee hatétilanteen
tukivalineestd. Budjettivallan kayttajat eli Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat antaneet
hatatilanteen tukivalineen kautta kayttdon 2,7 miljardia euroa. Komissio on valmis
osoittamaan merkittdvan osan kyseisista varoista tdssa kuvattuihin toimiin maksimoidakseen
mahdollisuudet saada EU:lle ja maailmalle mahdollisimman nopeasti toimiva rokote. Jos
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varoja tarvitaan lisdd, jasenvaltioilla on mahdollisuus tdydentdd hatatilanteen tukivalineen
varoja rahoitusvajeen kattamiseksi ja useampien tarjousten rahoittamiseksi.

Heti, kun jokin tuetuista rokotteista osoittautuu toimivaksi, jasenvaltiot voivat hankkia
kyseisen rokotteen suoraan tuottajalta ennakkohankintasopimuksessa vahvistettujen ehtojen
mukaisesti.  Rokoteannokset  jaettaisiin  jasenvaltioiden  kesken  véestOperusteisen
jakoperusteen mukaisesti.

Rokotteiden lopullisina ostajina jésenvaltiot osallistuvat prosessiin alusta alkaen. Niilté
pyydetddn asiantuntemusta mahdollisista rokote-ehdokkaista sek& lisdrahoitusta (jos
hatatilanteen tukivalineen rahoitus on riittdméatontd). Ne ovat myds tiiviisti mukana
neuvotteluissa. Komissio ehdottaa sopimuksen tekemistd osallistuvien jasenvaltioiden kanssa
niiden antamien vastavuoroisten sitoumusten virallistamiseksi. Kaikki osallistuvat jasenvaltiot
ovat edustettuina johtokunnassa, joka auttaa komissiota kaikissa
ennakkohankintasopimukseen liittyvissa asioissa ennen sopimuksen allekirjoittamista.
Ennakkohankintasopimuksista neuvottelee yhteinen neuvotteluryhmé, jossa on mukana
komissio ja pieni mééara jasenvaltioiden asiantuntijoita. Ennakkohankintasopimukset tehdaén
kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden puolesta.

Neuvottelujen tavoitteena on tehda ennakkohankintasopimuksia yksittaisten yritysten kanssa
parhaissa mahdollisissa olosuhteissa. Sopimuksissa vahvistetaan joukko yksityiskohtia, jotka
koskevat odotettuja maksuja (kuten madrat, aikataulu ja rahoitusrakenne), rokotteen
toimittamisen yksityiskohtia, jos ja kun toimiva rokote kehitetddn (kuten hinta rokotettua
henkil6d kohti, rokotteiden maard ja toimitusaikataulu hyvéksynnédn jéalkeen), sekd muut
asiaan liittyvat ehdot (kuten tuotantokapasiteetti EU:ssa, tuotantolaitosten kaytettavissa olo
muiden rokotteiden tai ladkkeiden valmistusta varten, jos rokote ei toimi, tai
vastuujarjestelyt).

Héatatilanteen tukivélinettd koskevan asetuksen vaatimusten mukaisesti jasenvaltiot ja
komissio sopivat edelld mainitussa sopimuksessa, ettd komissio toteuttaa hankinnat
jasenvaltioiden puolesta. Siind sovitaan myds hankintoihin sovellettavista ehdoista. Kuten
hatatilanteen tukivélinettd koskevassa asetuksessa saddetddn, hankintamenettely toteutetaan
varainhoitoasetuksen® vaatimusten mukaisesti. Varainhoitoasetukseen siséltyvat saannct
vastaavat unionin hankintadirektiivien saant6ja ja siten myods kansallisia hankintaséantoja.
Kun jokin rokote tulee saataville, jasenvaltiot voivat kayttdd komission suorittaman
hankintamenettelyn tuloksia rokotteiden hankkimiseksi suoraan tuottajalta ilman, etta niiden
tarvitsee toteuttaa ylimaaraista kansallista hankintamenettelya.

Komissio vastaa hankintamenettelystd ja tehdyista ennakkohankintasopimuksista, mutta
vastuu rokotteen kayttoonotosta ja kaytosta sekd ennakkohankintasopimuksessa mahdollisesti
edellytetystd korvauksesta sdilyy hankinnan tekevélld jasenvaltiolla. T&std syystd on
olennaista, ettd johtokunta avustaa vastuukysymyksissa.

Ennenndkeméttdmét olosuhteet, joiden edessa EU on, edellyttdvat rohkeita toimia. Vaikka
riskien lieventdmiseksi ryhdytdaan toimiin — esimerkiksi investoimalla useisiin eri teknologia-
aloilla toimiviin yrityksiin — rokotteiden kehittdmisen ep&onnistumisaste on korkea. On

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivand heindkuuta
2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosaadnndistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU)
N:0 1316/2013, (EU) N:0 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
seké asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).



olemassa hyvin todellinen riski, ettei yksik&én tuetuista ehdokkaista ole toimiva. Rokotteen
varhaisen saatavuuden arvo on kuitenkin valtava ihmishenkien saastamisen ja taloudellisten
menetysten vélttdmisen kannalta. Sen vuoksi riski kannattaa ottaa.

Ehdotettu kehys on siis vakuutussopimus, joka siirtdd osan riskista teollisuudelta
viranomaisille vastineeksi siitd, ettd jasenvaltioille varmistetaan rokotteen tasapuolinen ja
kohtuuhintainen saatavuus, jos rokote tulee saataville.

Strategiassa pyritddn synergiaan muiden unionin vélineiden kanssa, jotta voidaan varmistaa
unionin toimien taysi johdonmukaisuus ja taydentavyys.

2.3. Rokote-ehdokkaiden valintaperusteet

Komissio on valmis aloittamaan neuvottelut kaikkien sellaisten rokotetuottajien kanssa, jotka
ovat joko aloittaneet tai joilla on vakaa aikomus aloittaa kliiniset tutkimukset vield vuonna
2020 ja joilla on mahdollisuus valmistaa annoksia tarvittavassa mittakaavassa ja maaraajassa.
Vaikka alustava ehdokasluettelo on laadittava nopeasti, jotta neuvottelut voidaan aloittaa,
luetteloa paivitetaan sitd mukaa kun saadaan lisétietoja erityisesti kliinisista tutkimuksista.

Rahoituspaatoksia tehtdessa otetaan huomioon muun muassa seuraavat kriteerit:

- Tieteellisen lahestymistavan ja kaytetyn teknologian luotettavuus, mukaan lukien
kehitysvaiheiden aikana jo saatu mahdollinen néytto, joka liittyy laatuun, turvallisuuteen
ja tehokkuuteen.

- Laajan jakelun nopeus: edistyminen Kkliinisissd tutkimuksissa sekd kyky valmistaa
riittavasti rokotetta vuosina 2020 ja 2021.

- Kustannukset: pyydetyn rahoituksen méaré sek& maksuaikataulu ja -ehdot.

- Riskien jakaminen: Rahoituksen vastineeksi tarjotaan etuja molemmissa seuraavista
tapauksista: a) rokote on toimiva tai b) rokotetta ei ole (esim. mahdollinen joustavuus
valmistuskapasiteetin  kaytossd). Annettua rahoitusta pidetddn késirahana niista
rokotteista, jotka jasenvaltiot tosiasiallisesti ostavat, ja se otetaan huomioon rokotteiden
lopullisen oston ehdoissa.

- Vastuuvakuutus: yritysten mahdollisesti vaatima erityinen vastuuvakuutus.

- En teknologioiden kaytto: Rokotteita kehitetaan useilla erilaisilla
alustoilla/tuotantomenetelmilla®. Jotta maksimoitaisiin mahdollisuudet saada tehokas ja
turvallinen rokote, ennakkohankintasopimusten olisi katettava eri teknologioita.

- Toimituskyky EU:n sisdisen tuotantokapasiteetin kehittdmisen kautta: Covid-19-
Kriisi on osoittanut, mitd hyotyd on eri toimitusléhteista ja siitd, ettd osa keskeisten
tuotteiden toimitusketjuista on EU:n sisallé. EU on edelleen téysin sitoutunut
kansainvéliseen kauppaan ja maailmanlaajuisten toimitusketjujen kehittdmiseen, mutta
sen olisi myds pyrittdvd houkuttelemaan alueelleen rokotteiden tuotantokapasiteettia

Esim. nukleiinihapporokotteet, virusvektorirokotteet ja proteiinirokotteet: https://www.who.int/who-
documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines



tallaisten toimitusketjujen hairididen lieventdmiseksi. Tallaisten tuotantolaitosten
tuotantoa ei varattaisi EU:lle.

- Globaali solidaarisuus:  sitoutuminen  tulevien rokoteannosten  antamiseen
kumppanimaiden kaytt6on maailmanlaajuisen pandemian lopettamiseksi.

- Varhainen yhteydenpito EU:n saantelyviranomaisiin EU:n myyntiluvan hakemiseksi
yhdelle tai useammalle rokote-ehdokkaalle.

2.4. Lisatuki Euroopan investointipankin antamina lainoina

Rokotetuottajien saataville on jo annettu huomattavasti EU:n tukea. Komissio antaa
parhaillaan takauksia erityisesti Euroopan investointipankille (EIP) rahoitusvélineistaan, joita
ovat muun muassa Horisontti 2020 -puiteohjelman InnovFin, Euroopan strategisten
investointien rahasto (ESIR) ja tuleva InvestEU®. Tama antaa EIP:lle mahdollisuuden tarjota
erittdin houkuttelevia ehtoja rahoitustuotteille, joita tarjotaan rokotteiden kehittdmistd ja
sithen liittyvdd valmistustoimintaa varten. Nailld tuotteilla, jotka vaihtelevat
velkarahoituksesta oman pdédoman ehtoiseen rahoitukseen, tuetaan jo nyt keskeisia toimijoita,
jotka kehittavat innovatiivisia covid-19-rokote-ehdokkaita. Tama koskee erityisesti Horisontti
2020 -puiteohjelman InnovFin Infectious Diseases -rahoitusvélinetta (IDFF). Se on komission
100-prosenttisesti takaama lainarahoitusvaline, josta tuetaan muun muassa Kliinisia
tutkimuksia ja laajamittaista valmistustoimintaa. Kuten puheenjohtaja von der Leyenin
emanndimassa maailmanlaajuisiin koronaviruksen torjuntatoimiin liittyvén
varainkeruukampanjan konferenssissa ilmoitettiin, komissio on osoittanut 400 miljoonan
euron lisaméaéararahat vuonna 2020 tahén valineeseen, joka kattaa nyt yksinomaan covid-19-
hankkeet.

Ensimmaiset kehittdjat ovat jo saaneet rokote-ehdokkaansa kliinisiin tutkimuksiin. Niiden
joukossa on EU:hun sijoittautunut yritys, joka on johtavassa asemassa mRNA-teknologiassa.
Se saa néiden rahoitustuotteiden kautta tukea tuotantokapasiteetin kehittdmiseen ja
laajentamiseen: BioNTech SE allekirjoitti 11. kesékuuta EIP:n kanssa sopimuksen ESIR-
rahaston ja Horisontti 2020 -puiteohjelman InnovFinin yhdessa takaamasta 100 miljoonan
euron rahoituksesta.

3.  JOUSTAVA JA TIUKKA SAANTELYPROSESSI

Vaikka rokotteen tarve on Kiireellinen, on olennaista, ettd sen hyvéksymistd koskevat
sdantelypaatokset perustuvat riittdvan vankkoihin tietoihin potilasturvallisuuden ja
rokotteiden tehon varmistamiseksi. EU:n sdantelypuitteet, jotka tarjoavat korkeatasoisen
suojan, sisdltavat sé&antelyyn liittyvia joustomahdollisuuksia, jotta voidaan vastata
kiireelliseen tilanteeseen. Komissio aikoo yhdessa jasenvaltioiden ja Euroopan ld&keviraston
(EMA) kanssa hyoddyntdd mahdollisimman tehokkaasti nditd joustomahdollisuuksia
nopeuttaakseen toimivan covid-19-rokotteen myyntiluvan saamista ja rokotteen kayttoon
ottamista.

Lisaksi komissio on hyvéksynyt tdman tiedonannon rinnalla ehdotuksen asetukseksi, jolla
mukautetaan ja selkeytetddn tiettyja ymparistoriskien arviointia koskevia oikeudellisia
vaatimuksia sellaisten covid-19-rokotteiden osalta, jotka siséltavét geneettisesti muunnettuja

> Erityisesti sen tutkimuksen, innovoinnin ja digitalisaation ikkuna ja strategisten eurooppalaisten

investointien ikkuna.



organismeja tai koostuvat niistd. Nama organismit saattaisivat muussa tapauksessa hidastaa
naiden rokotteiden kliinisten tutkimusten suorittamista EU:ssa ja tilanteen mukaan
rokotteiden antamista tietyille vaestoryhmille, jotka voisivat hyotya varhaisesta rokotteiden
saatavuudesta.

3.1. Varhainen yhteydenpito Euroopan ladkevirastoon ja kansainvéalinen yhteistyo

Rokotteen kehittdminen lyhyessa ajassa asettaa erityisen haasteen lupamenettelylle. Yleensa
lupamenettely alkaa, kun hakija voi esittdd asiaa koskevan tietopaketin
myyntilupahakemuksen muodossa.

EMA on perustanut tyéryhman, joka on yhteydessa covid-19-rokotteiden kehittajiin ja tarjoaa
tieteellistd tukea kehityksen alkuvaiheista alkaen. Se antaa ty0ryhman kautta nopeasti
tieteellistd neuvontaa ja palautetta kehityssuunnitelmista ja tarjoaa tieteellista tukea EU:ssa
suoritettavien kliinisten tutkimusten helpottamiseksi. Lisaksi se arvioi sd&nndllisesti kliinisista
tutkimuksista saatavaa tieteellista tietoa mahdollistaakseen tutkimusten paattymisen jalkeen
saatujen lopullisten tietojen nopean arvioinnin. Tdma helpottaa ja viime kadessé nopeuttaa
rokotteiden kehittamista ja arviointia seka niiden lupamenettelya ja turvallisuuden seurantaa.

EMA varmistaa myo0s tiiviin yhteistyon asiaankuuluvien eurooppalaisten ja kansainvélisten
jarjestojen ja kolmansien maiden sééntelyviranomaisten kanssa, mukaan lukien rokotteiden
Kliinisten tutkimusten poytéakirjoja koskeva yhteistyé Maailman terveysjérjeston kanssa.

3.2. Nopeutettu lupamenettely

EU:n sééntelyjarjestelma on lupamenettelyjen osalta huomattavan joustava, miké helpottaa
rokotteen saantia. Pandemiatilanteessa kliiniset tutkimukset suoritetaan erittain lyhyessa
ajassa, mika rajoittaa myyntilupahakemukseen liittyvien kaytettavissa olevien tietojen maaraa.
EU:n sadntelyjarjestelméssa tdma tilanne on otettu huomioon séatamélla ehdollisesta
lupajérjestelméstd. Tama tarkoittaa sitd, ettd lupa perustuu aluksi vdahemman kattaviin
tietoihin kuin tavallisesti (mutta hyoty-riskisuhteen on kuitenkin oltava positiivinen) ja etta
myyntiluvan haltijoilla on velvoitteita tdydent&é tietoja jalkikateen. Jasenvaltiot voivat myos
tarjota aikaisempaa saatavuutta oman riskin- ja tarvearviointinsa perusteella ja ottaen
huomioon EMAnN yhtendistetyt ohjeet.

Lisédksi komissio lyhentdd lupamenettelyn loppuun saattamiseen tarvittavaa aikaa
lyhentdmalla jasenvaltioiden kuulemisen madréaikaa ja sallimalla asiakirjojen k&antdmisen
kaikille kielille luvan myontdmisen jalkeen eikd ennen sitd. Tama lyhentdd komission
lupamenettelyjé yhdeksésta viikosta yhteen viikkoon.

3.3. Pakkauksiin ja merkintoihin sovellettava joustavuus

Normaalioloissa hyvéksyttyjen ladkevalmisteiden, myos rokotteiden, pakkaukset ja merkinnat
olisi tehtava kaikilla EU-kielilla. Merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset voivat
kuitenkin hidastaa covid-19-rokotteiden nopeaa kéayttéonottoa. Komissio ehdottaa
jasenvaltioille kielivaatimusten lieventdmistd ja covid-19-rokotteiden moniannospakkausten
hyvaksyttavyyden varmistamista, jotta uuden rokotteen kayttdonotto nopeutuisi ja annokset
jakautuisivat tasaisemmin jasenvaltioiden kesken.

3.4. Geneettisesti muunnettuja organismeja koskeva lainsaadanto

Yhteinen l&hestymistapa rokotteiden kehittdmiseen perustuu heikennettyihin viruksiin ja
virusvektoreihin, jotka eivat ole patogeenisid, vaikka ne antavatkin immuniteetin rokotteiden
saajille. Taméa koskee myds joitakin covid-19:44 vastaan kehitettévia rokotteita.
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N&ma tuotteet voivat kuulua geneettisesti muunnettujen organismien (GMO) maéaritelmén
piiriin, jolloin niihin sovelletaan asiaa koskevaa EU:n lainsdadantoa. Jasenvaltioiden vélilla
on huomattavia eroja GMO-direktiivien téytdntoonpanoa koskevissa kansallisissa
vaatimuksissa ja menettelyissd, joita k&ytetddn geneettisesti muunnettuja organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien ladkevalmisteiden kliinisten tutkimusten ymparistoriskien
arviointiin. Tama aiheuttaa todenndkoisesti merkittdvid viivastyksid erityisesti useissa
jasenvaltioissa tehtdvissa kliinisissa monikeskustutkimuksissa. Juuri téllaisia Kliinisia
tutkimuksia tarvitaan varmistamaan niiden populaatioiden edustavuus, joille rokotteet on
tarkoitettu, ja tuottamaan luotettavia ja vakuuttavia tietoja covid-19-rokotteista.

Tasta syystd komissio ehdottaa asetusta, jolla poiketaan valiaikaisesti — vain siksi aikaa, kun
covid-19:44 pidetddn kansanterveydellisend héatatilanteena — sellaisia covid-19-rokotteita (ja
my0s covid-19-hoitoja) koskevista GMO-direktiivin tietyista sdannoksisté, jotka sisaltavat
geneettisesti muunnettuja organismeja tai koostuvat niista. Ehdotettua poikkeusta sovelletaan
Kliinisen tutkimusvaiheen kannalta tarpeellisiin toimiin sek& covid-19:n yhteydessa
erityisluvalliseen kayttoon tai hatatilanteissa tapahtuvaan kayttoon. Hyvien tuotantotapojen
noudattaminen sellaisten geneettisesti muunnettuja organismeja siséltdvien tai niista
koostuvien tutkimuslaakkeiden valmistuksessa tai tuonnissa, jotka on tarkoitettu kéaytettaviksi
Kliinisissd tutkimuksissa, on edelleen pakollista. Lisdksi tuotteille tehddan ymparistoriskien
arviointi ennen myyntiluvan myoéntamista EU:ssa.

Komissio kehottaa Euroopan parlamenttia ja neuvostoa hyvéksymaan ehdotuksen nopeasti,
jotta kliiniset tutkimukset voitaisiin toteuttaa Euroopassa mahdollisimman pian.

4. GLOBAALI KONTEKSTI

Komissio on sitoutunut covid-19-rokotteiden yleiseen, tasapuoliseen ja kohtuuhintaiseen
saatavuuteen ja on toteuttanut useita toimia tdman edistdmiseksi.

WHO kehotti 24. huhtikuuta ryhtymaan kansainvalisiin toimiin, ja komissio kaynnisti
vastauksena maailmanlaajuiset koronaviruksen torjuntatoimet, joilla ker&tddn varoja ja
yhdistetddn resursseja eri maista ja maailmanlaajuisista terveysjarjestdista diagnosointi- ja
hoitomenetelmien seka rokotteiden kehittdmisen ja k&yttdonoton nopeuttamiseksi kaikkialla,
missé niitd tarvitaan.

Toukokuun 2020 loppuun mennessé komission kaynnistamalla varainkeruukampanjalla oli
kerétty 9,8 miljardia euroa. Komissio oli osoittanut siihen 1,4 miljardia euroa (josta 1 miljardi
tuli komission tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmasta Horisontti 2020”). Tavoitteena on
saattaa kaikkien saataville kohtuuhintaan koronavirusrokotteita, -hoitoja ja -testeja. Seuraava
vaihe on jo k&ynnissé yhteistytssé Global Citizen -yhteison ja muiden valtiollisten ja valtiosta
riippumattomien kumppaneiden kanssa. Liikkeelle saaduilla varoilla pyritddn lisddmaan
olemassa olevien organisaatioiden, kuten CEPIn (epidemioiden torjuntaa edistava
kansainvélinen yhteenliittyma) ja Kansainvélisen rokoteallianssi Gavin
vaikutusmahdollisuuksia ja myodntaméaan niille rahoitusta, jotta voidaan tehdd yhteistyota
teollisuuden,  tutkijoiden, saantelijoiden ja  saatididen kanssa osana ACT
Accelerator -yhteistyokehystd. ACT Accelerator on erityinen kehys, jota komissio oli mukana
perustamassa tehostamaan maailmanlaajuista yhteisty6ta covid-19:n torjuntaan tarvittavien
valineiden kehittdmisen ja yleisen kayttéonoton nopeuttamiseksi.

WHO johtaa ACT Acceleratorin puitteissa monien muiden toimijoiden kanssa tehtavéa tyotéa
maailmanlaajuisen immunisaatiostrategian ja sellaisen tuotteiden kohdentamista koskevan
politiikan kehittdmiseksi, jonka avulla rokotteet saadaan ensisijaisille kohderyhmille
mahdollisimman nopeasti.



Tassa tiedonannossa esitetyilla toimilla edistetddn globaaleja toimia. Kliinisten tutkimusten
tukeminen ja nopeuttaminen samalla kun vahennetddn tuotantokapasiteettiin tehtévien
investointien riskid, lisdéd huomattavasti maailman mahdollisuuksia saada kohtuuhintainen
rokote nopeammin kuin muutoin olisi mahdollista.

Tassa tiedonannossa on pantu merkille hyddyt, jotka EU:n yhteisestd l&hestymistavasta
saadaan rokotteiden kehittdmisen nopeuttamisessa, investointien riskien vahentdmisessa,
laajemman ehdokasvalikoiman saatavuuden varmistamisessa ja maiden valisen Kilpailun
valttamisessd. Nama hyodyt lisdantyvat, jos useammat maat liittyvat yhteisiin ponnisteluihin.
Tasta strategiasta saatavien kokemusten perusteella ja olemassa olevien kansainvalisten
hankinta-aloitteiden pohjalta komissio on valmis tukemaan sellaisen osallistavan
kansainvélisen covid-19-hankintamekanismin kehittamista ja kayttéd, joka helpottaa
rokotteiden ja muiden vélineiden varhaista ja kohtuuhintaista saatavuutta kaikkialla
maailmassa niille, jotka niitd tarvitsevat. Jos tallainen kansainvélinen mekanismi olisi
laajuudeltaan ja soveltamisalaltaan riittava, siita voisi tulla maailman pandemiavakuutus.

EU voi edistdd maailmanlaajuista saatavuutta myods EMAnN tieteelliselld arvioinnilla
yhdistettynd WHO:n epidemiologiseen ja tauteja koskevaan asiantuntemukseen sekéa
hyodyntdmalla kohdemaiden asiantuntijoita ja kansallisia sadntelyviranomaisia, jotta voidaan
edistda ensisijaisten ladkkeiden kehittdmistda EU:n ulkopuolisille markkinoille. Tdma voi
helpottaa huomattavasti rokotteiden saatavuutta matalan tulotason ja keskitulotason maissa.
Komissio ja EMA kannustavat rokotetuottajia harkitsemaan tatd mahdollisuutta.

Komissio tukee myds covid-19-hoitoihin ja rokotteisiin liittyvien teollis- ja tekijanoikeuksien
vapaaehtoista yhdistamistd ja lisensointia Maailman terveyskokouksen &skettdisen
paatoslauselman® mukaisesti, jotta voidaan edistaa tasapuolista maailmanlaajuista saatavuutta
ja oikeudenmukaista tuottoa investoinneille.

Talla tavoin komissio varmistaa, ettd EU tekee jatkossakin oman osuutensa koko maailmaa
koettelevan covid-19-kriisin ratkaisemisessa. EU on turvallinen vain siind tapauksessa, etta
my06s muu maailma on turvallinen.

5. PAATELMAT JA TULEVAT TOIMET

Ei ole mitaén takeita siita, etta turvallinen ja tehokas rokote olisi pian saatavilla. Sen vuoksi
testien ja hoitojen kehittdminen ja kayttoonotto on edelleen tarke&a. Tehokasta ja turvallista
covid-19-rokotetta pidetddn kuitenkin edelleen yleisesti todenndkdisimmin kestavana
ratkaisuna kaynnissd olevaan pandemiaan. EU:n yhteiset toimet maailmanlaajuisissa
puitteissa tehostavat huomattavasti mahdollisuuksia yleiseen rokottamiseen covid-19:4a
vastaan seké siihen, ettd taloudellinen ja sosiaalinen eldmé& voi palata normaaliksi kaikkialla
maailmassa.

Komissio toteuttaa covid-19-rokotteita koskevan EU:n strategian yhdessa jasenvaltioiden
kanssa. N&in on todenndkdisempéd, ettd kaikki rokotteita tarvitsevat saavat ndma rokotteet
kayttoonsa tasapuolisesti ja kohtuuhintaan mahdollisimman nopeasti. Tata varten komissio
kayttaa kaytettavisséan olevia valineita, jotka liittyvat esimerkiksi sdéntelyyn, rahoitukseen ja
neuvontaan.

®  Maailman terveyskokouksen paatoslauselma 73.1.



Yrityksia, joilla on lupaava rokote-endokas ja jotka ovat valmiita tai lahes valmiita
aloittamaan Kliiniset tutkimukset, kehotetaan ottamaan yhteyttd komissioon seiraavaan
osoitteeseen: EC-VACCINES@ec.europa.eu
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