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Vaikuttaminen on  
yhteistyötä

 K oronapandemia ravisteli maailmaa 
monin tavoin. Uudessa tilanteessa 
monella sektorilla tarvittiin uuden-
laisia ohjeita ja uutta sääntelyä, ja 

tarvittaessa vanhaa täydennettiin. Muutoksia 
tehtiin nopealla aikataululla, mikä aiheutti var-
sinkin virkamiehille harmaita hiuksia. 

Nopeasti havaittiin myös, että yhteisessä 
EU-tason varautumisessa on puutteita. Niiden 
korjaamiseksi komissio teki aloitteen Euroo-
pan terveysunionista, komission puheenjoh-
taja Ursula van der Layenin sanoin: ”tulevai-
suuteen valmistautuminen ei voi odottaa pan-
demian loppua” (Euroopan komissio 2023a). 
Euroopan terveysunionin puitteissa komissio ja 
jäsenmaat valmistautuvat tuleviin mahdollisiin 
terveyskriiseihin yhdessä. Varautumisen lisäksi 
yhteistyötä tehdään monien sairauksien, kuten 
esimerkiksi syövän, ehkäisyn ja hoidon paran-
tamiseksi. 

Euroopan terveysunioni -otsikon alle kuu-
luu useita säännöksiä, ehdotuksia ja ohjelmia. 
Komission päätöksellä perustettiin Terveys-
hätätilanteiden valmiusviranomainen (HERA), 
jonka tehtävänä on ehkäistä ja havaita terveys-
uhkia ja reagoida niihin nopeasti (Euroopan 
komissio 2021). Seuraavaksi laajennettiin tiet-
tyjen toimielimien mandaattia: Euroopan lää-
keviraston (EMA) työkaluja lisättiin lääkkeiden 
ja lääkinnällisten laitteiden puutteiden seu-
raamisen ja tähän reagoinnin parantamiseksi 
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
(EU) 2022/123). Euroopan tautienehkäisy- ja 

-valvontakeskuksen (ECDC) tehtäviin lisättiin 
muun muassa mahdollisuus antaa jäsenvalti-
oille suosituksia terveysuhkiin varautumisesta 
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
(EU) 2022/2370). Molemmat lisäykset antoi-
vat virastoille enemmän vastuuta ja velvol-
lisuuksia – mutta myös vaikutusvaltaa, joka 
tulevaisuudessa vielä enemmän nostaa viras-
tojen painoarvoa.  

Asetus rajat ylittävistä vakavista terveysuh-
kista hyväksyttiin syksyllä 2022 ja siinä annet-
tiin muun muassa säännökset kansallisen ja 
EU-tason ehkäisy-, valmius- ja reagointisuun-
nitelmien laatimisesta ja seurannasta (Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 
2022/2371). Monessa jäsenmaassa, myös Suo-
messa, herättiin pohtimaan, mikä on kansalli-
sen ja EU-tason varautumisen suhde, millaisiin 
uhkiin on hyvä varautua kansallisesti ja mitä 
kannattaa jättää EU:n tasolle? Koronapande-
mian aikana Suomi hankki koronarokotteita 
yhteishankintana muiden EU:n jäsenmaiden 
tavoin (Relander 2022). Näin saimme lääke-
tieteellisiä vastatoimia nopeammin ja toden-
näköisesti myös halvemmalla hinnalla. Viral-
lisella tasolla Suomi on korostanut, että ensi-
sijainen vastuu valmiussuunnittelun ja kriisi-
varautumisen kehittämisestä on jäsenvaltioilla 
itsellään ja komission toimet ovat näitä tuke-
via ja täydentäviä (Sosiaali- ja terveysminis-
teriö 2020). 

Koronapandemian myötä herättiin myös 
huomaamaan, että kansanterveydestä huoleh-
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timinen on investointia tulevaan. Uuden ter-
veysohjelman, EU4Health, puitteissa käynnis-
tettiin hankkeita, joiden tavoitteena on ollut 
parantaa kansanterveyttä ja vahvistaa EU:n 
kriisivalmiutta (Euroopan komissio 2023b). 
Terveysohjelma on rahallisesti historian suu-
rin: 5,3 miljardia euroa vuosille 2021–2027. Sen 
avulla rahoitetaan useita hankkeita ja projek-
teja, joiden tavoitteena on vaikuttaa terveys-
haasteisiin pitemmällä aikavälillä. Myös suo-
malaisten hakijoiden, esimerkiksi toimival-
taisten viranomaisten ja yhteisöjen, kannat-
taa olla hereillä; vuosittaiset hakukierrokset 
käynnistyvät yleensä keväällä ja hakuaika kes-
tää noin kolme kuukautta (Sosiaali- ja terveys-
ministeriö 2023). 

Euroopan terveysunioni sisältää myös 
aloitteita lääkealalla havaittujen puutteiden 
parantamiseksi. Eurooppalaisessa lääkestra-
tegiassa tunnistettiin monia ongelmakohtia 
(Euroopan komissio 2020). Strategiassa pai-
notettiin, että potilaiden saatavilla on oltava 
kohtuuhintaisia lääkkeitä, myös täyttämättö-
miin lääketieteellisiin tarpeisiin (esim. mik-
robilääkeresistenssin ja harvinaisten sairauk-
sien osalta). Tärkeää on tukea EU:n lääketeol-
lisuuden kilpailu- ja innovointikykyä ja kes-
tävyyttä sekä korkealaatuisten, turvallisten, 
tehokkaiden ja ympäristöä säästävien lääkkei-
den kehittämistä. Lisäksi on parannettava krii-
sivalmiutta ja kriisinhallintaa sekä huolehdit-
tava monipuolisista toimitusketjuista, joiden 
avulla torjutaan lääkepulaa. 

Suuri osa eurooppalaisen lääkestrategian 
tavoitteista on toteutettu huhtikuussa 2023 
komission antamissa EU:n lääkelainsäädän-
nön muutosehdotuksissa (Euroopan komissio 
2023c). Ehdotuksilla tarkistetaan ja korvataan 
voimassa oleva sekä yhteisötason lääkelain-
säädäntö että lapsille ja harvinaisiin sairauk-
siin tarkoitettuja lääkkeitä koskeva lainsää-
däntö. Muutokset ovat suurimmat 20 vuoteen. 
Niissä ehdotetaan muun muassa uusia kannus-
timia, joiden toivotaan rohkaisevan yrityksiä 
asettamaan lääkkeensä potilaiden saataville 
kaikissa EU-maissa ja kehittämään tuotteita, 
jotka vastaavat täyttämättömiin lääketieteel-
lisiin tarpeisiin. Lisäksi geneeristen ja bio-
logisesti samankaltaisten lääkkeiden saata-
vuutta helpotetaan ja myyntilupamenettelyjä 
yksinkertaistetaan. Lääkekehityksen julkisen 

rahoituksen läpinäkyvyyttä lisätään ja lääk-
keiden tieteellistä arviointia ja lupamenettelyä 
nopeutetaan. Yksi innovatiivisimmista ehdo-
tuksista liittyy kannustimiin mikrobilääkkei-
den kehityksen lisäämiseksi. Tietyillä edelly-
tyksillä komissio voisi myöntää siirrettävän 
setelin, ‘voucherin’, uuden mikrobilääkkeen 
kehittäneelle lääkeyritykselle. Setelillä voisi 
pidentää dokumentaatiosuojan kestoa vuo-
della ja setetelin voisi siirtää ja myydä toiselle 
lääkeyritykselle.

Palasia on siis ravisteltu ja pantu uuteen 
järjestykseen. Miten Suomi reagoi muutoksiin 
ja mikä on oma roolimme tässä tilanteessa?

Vaikuttaminen ehdotusten sisältöön on tär-
keää paitsi jo siinä vaiheessa, kun ehdotuksia 
vasta suunnitellaan, myös ehdotusten anta-
misen jälkeen. Käsittelyn kaikissa vaiheissa 
– ehdotusten laatimisesta vaikutusten arvi-
ointiin – on tärkeää nojautua tutkittuun tie-
toon. Virkamiestason vaikuttaminen tehdään 
neuvoston työryhmissä ja lääkkeisiin liittyvät 
ehdotukset käsitellään yleensä Working Party 
on Pharmaceuticals and Medical Devices -ryh-
mässä. Jäsenmaat voivat viedä omia ehdotuk-
siaan perusteluineen eteenpäin ja esimerkiksi 
tunnustella, mitkä maat ovat samanmielisiä, ja 
tehdä ehdotuksia yhdessä.

Vaikuttamista tehdään myös muilla tasoilla. 
Eurooppalaiset lääkealan keskusjärjestöt käy-
vät vilkasta keskustelua annetuista ehdotuk-
sista, ja näihin keskusteluihin kannattaa suo-
malaisten osallistua aktiivisesti. Optimiti-
lanteessa suomalaisia näkökulmia ja kantoja 
viedään eteenpäin laajalla rintamalla, sillä vai-
kuttaminen on yhteistyötä. Tässä työssä sekä 
tutkijoita että sidosryhmiä kuullaan herkällä 
korvalla. 

Ulla Närhi
FaT, Policy Officer, kansallinen asiantuntija
Euroopan komissio, Terveyshätätilanteiden  
valmiusviranomainen (HERA)
ulla.narhi@ec.europa.eu
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