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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2024/1232,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 tdydentimisestd silti osin kuin on
kyse kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tiytint66npanon tilannetta ja niiden
suhdetta unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan koskevista arvioinneista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja paitoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta 23
pdivand marraskuuta 2022 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 (') ja erityisesti sen
8 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EU) 20222371 vahvistetaan mekanismit ja rakenteet rajatylittaviin vakaviin terveysuhkiin
varautumisen ja reagoinnin koordinoimiseksi, mukaan luettuna ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskeva
raportointi.

(2)  Asetuksen (EU) 20222371 7 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja
asiaankuuluville unionin virastoille ja elimille viimeistddn 27 piivani joulukuuta 2023 ja sen jilkeen joka kolmas
vuosi ajan tasalle saatettu raportti ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelusta ja sen tdytintGonpanosta
kansallisella ja tarvittaessa rajatylittavalld alueiden viliselld tasolla. Kyseisessd kertomuksessa esitettavit tiedot on
kerdttdvd vastauksista, jotka on saatu kéyttden komission tdytdntoonpanoasetuksessa (EU) 2023/1808 ()
vahvistettua ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimittamismallia, ja Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen, jdljempidnid 'ECDC, on otettava ndmd tiedot huomioon arvioidessaan
jasenvaltioiden kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytinto6npanon tilannetta ja niiden
suhdetta unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan asetuksen (EU) 2022/2371 8 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Téllaisten arviointien on perustuttava sovittuihin indikaattoreihin ja ne on toteutettava yhteistyossd
asiaankuuluvien unionin virastojen tai elinten kanssa, ja niiden tarkoituksena on arvioida ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelua kansallisella tasolla asetuksen (EU) 2022/2371 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
osalta.

(3)  ECDC:n arviointimenettely olisi jarjestettdva vaiheittain, ja sithen olisi sisdllyttivi asiakirjatarkastus ja maavierailu ja
sen jalkeen ECDC:n arviointiraportti. Siltd osin kuin arvioinnit kattavat komission tai muiden unionin virastojen tai
elinten toimialaan kuuluvia aloja, ECDC:n olisi tehtdva tiivistd yhteisty6td komission tai kyseisten unionin virastojen
tai elinten kanssa. ECDC voi arvioitavan jdsenvaltion suostumuksella pyytdd tukea Maailman terveysjirjeston
Euroopan alueen toimistolta ja muiden jisenvaltioiden asiantuntijoilta.

(4) ECDCn arvioinneissa kéytettdvien vaatimusten ja kriteerien olisi perustuttava valmiuksiin, joihin viitataan
tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2023/1808 vahvistetussa ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien
tietojen toimittamisessa kéytettdvassd mallissa. Naitd valmiuksia tarvitaan asianmukaisen ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelun varmistamiseksi.

() EUVLL 314, 6.12.2022, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/2371oj.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/1808, annettu 21 pdivana syyskuuta 2023, mallin vahvistamisesta rajatylittaviin vakaviin
terveysuhkiin liittyvdd ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimittamiseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 mukaisesti (EUVL L 234, 22.9.2023, s. 105, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1808/
0j).
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(5)  Arvioinneissaan ECDC:n olisi kdytettdvd tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2023/1808 vahvistetussa ehkiisy-,
valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimittamisessa kaytettdvissd mallissa esitettyjd kriteerejd
yhdessd niihin liittyville indikaattoreille ilmoitettuja tasoja ja niihin liittyviin avoimiin kysymyksiin annettuja
vastauksia.

(6)  ECDCn olisi omaksuttava kvalitatiivinen toimintamalli arvioidessaan kansallisten ehkdisy-, valmius- ja reagointi-
suunnitelmien tdytintdonpanon tilannetta jasenvaltioissa ja suunnitelmien suhdetta unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmaan.

(7)  Asetuksen (EU) 2022/2371 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti ECDC esittid jasenvaltioille ja komissiolle vaatimuksia ja
kriteereja koskeviin arviointeihinsa perustuvia suosituksia, jotka on osoitettu jisenvaltioille, ottaen huomioon
kunkin jdsenvaltion kansalliset olosuhteet. Ndma suositukset voivat sisdltdd jasenvaltiolle suositeltuja jatkotoimia.
Jasenvaltioiden on kisiteltdvd niitd suosituksia toimintasuunnitelmassa kyseisen asetuksen 8 artiklan 3 kohdan
mukaisesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde
Tissa asetuksessa vahvistetaan menettelyt, vaatimukset ja kriteerit, joilla arvioidaan asetuksen (EU) 2022/2371 8 artiklan 1
kohdan mukaisesti kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytintdonpanon tilannetta jasenvaltioissa ja
niiden suhdetta unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan.

2 artikla

Menettelyt

Menettelyt, joilla ECDC arvioi kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytintoonpanon tilannetta
jasenvaltioissa ja suunnitelmien suhdetta unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan, esitetddn liitteessd L.

3 artikla

Vaatimukset ja kriteerit

ECDC arvioi kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytdntoonpanon tilannetta jasenvaltioissa ja niiden
suhdetta unionin ehkdaisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan liitteessd II vahvistettujen vaatimusten ja kriteerien
mukaisesti.

4 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 pdivind maaliskuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Menettelyt jisenvaltioiden kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien
tiytintoonpanon tilanteen ja ndiden suunnitelmien ja unionin ehkéisy-, valmius- ja reagointisuun-
nitelman vilisen suhteen arvioimiseksi

ECDC aloittaa arviointimenettelyt yleiselld alustavalla keskustelulla kunkin jdsenvaltion kanssa. Arviointimenettely
jarjestetddn vaiheittain, ja sithen kuuluu asiakirjatarkastus ja maavierailu ja sen jalkeen ECDC:n arviointiraportti, joka voi
sisiltdd suosituksia. Siltd osin kuin arvioinnit kattavat komission tai muiden unionin virastojen tai elinten toimialaan
kuuluvia aloja, ECDC:n on tehtidva tiivistd yhteistyotd komission tai kyseisten unionin virastojen tai elinten kanssa. ECDC
voi arvioitavan jdsenvaltion suostumuksella pyytdd tukea Maailman terveysjdrjeston Euroopan alueen toimistolta ja
muiden jasenvaltioiden asiantuntijoilta.

Asiakirjatarkastukseen kuuluu asiaankuuluvien asiakirjojen kerddminen ja analysointi ennen keskustelua asiantuntijoiden
kanssa.

Maavierailuun on sisillyttiva keskusteluja arvioitavan jasenvaltion asiantuntijoiden ja asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa
kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytintoonpanon tilanteen tutkimiseksi asetuksen
(EU) 2022/2371 7 artiklan nojalla toimitettujen raporttien ja asiakirjatarkastuksen perusteella. Jasenvaltiot voivat toimittaa
lisitietoja arvioinnin aikana.

Maavierailu jakautuu kahteen osaan:

a) ensin keskustellaan kaikista valmiuksista, joihin viitataan tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2023/1808 vahvistetussa
ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimittamisessa kdytettavassd mallissa;

b)  toisessa osassa keskitytddn erityisiin valmiuksiin, jotka voivat olla erilaisia kussakin syklissd kansalliset olosuhteet
huomioon ottaen.

ECDC:n arviointiraportissa on esitettdvd arviointien tulokset ja yleiskatsaus kunkin jdsenvaltion kansallisella tasolla
toteuttamasta  ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelusta asiakirjatarkastusprosessin tulosten, maavierailun ja
jasenvaltioiden arviointiprosessin aikana toimittamien muiden tietojen perusteella, soveltaen liitteessd II vahvistettuja
vaatimuksia ja kriteereja.

ECDC toimittaa arvioitavalle jasenvaltiolle alustavan arviointiraportin ja ottaa jisenvaltion huomautukset huomioon
lopullista arviointiraporttia laatiessaan. Pddtos ECDC:n arviointiraportin julkistamisesta kokonaan tai osittain jétetddn
arvioitavan jasenvaltion harkintavaltaan.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1232/oj



Li/y

lofzcz1/vToz/1op 8a1fip/naredomaerep/[:dny 19

LITEII

Vaatimukset ja kriteerit jisenvaltioiden kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tiytinto6npanon tilanteen ja niiden suunnitelmien ja unionin
ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelman vilisen suhteen arvioimiseksi

Vaatimukset ja kriteerit jasenvaltioiden kansallisten ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tdytintoonpanon tilanteen ja ndiden suunnitelmien ja unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelman vilisen suhteen arvioimiseksi luetellaan jdljempini olevassa taulukossa. ECDC:n on omaksuttava kvalitatiivinen toimintamalli arvioidessaan kansallisten ehkiisy-,
valmius- ja reagointisuunnitelmien taytintoonpanon tilannetta jasenvaltioissa ja suunnitelmien suhdetta unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan.

Vaatimukset ja kriteerit perustuvat kansainvilisessd terveyssddnnostossd (2005) vahvistettuihin valmiuksiin ja asetuksen (EU) 20222371 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
lisivalmiuksiin, mukaan lukien sopimusvaltioiden itsearviointiraportin (SPAR) osana toimitetut tiedot. Jdsenvaltiot kédyttivit SPAR-vilinettd raportoidessaan kansainvalisen
terveyssdannoston (2005) 54 artiklan tdytintoonpanoon liittyvistd keskeisistd seurannan ja reagoinnin valmiuksista. Vaatimukset on ryhmitelty taytintoonpanoasetuksen (EU) 2023/1808
liitteessd olevissa A ja B jaksossa vahvistettujen valmiuksien mukaan. ECDC arvioi sitd, missd méirin kriteerit on pantu tdytdntoon jasenvaltioiden ehkdisy-, valmius- ja reagointisuun-
nittelussa, ja niiden suhdetta asetuksen (EU) 2022/2371 7 artiklan mukaiseen raportointiin kdyttdmalld niihin liittyvid indikaattorin tasoja ja vastauksia mallissa esitettyihin avoimiin
kysymyksiin.

Taulukko

Vaatimukset ja kriteerit jisenvaltioiden kansallisten ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien tiytint66npanon tilanteen ja niiden suunnitelmien ja unionin ehkiisy-,
valmius- ja reagointisuunnitelman vilisen suhteen arvioimiseksi

Valmius

Vaatimus

Kriteerit

A.

KANSAINVALISEN TERVEYSSAANNOSTON (IHR 2005) MUKAISET VALMIUDET

la. Poliittiset, oikeudellisetjanorma- | 1a.1 ~ Valmius-jareagointisuunnit- | l1a.1.1 Kansainvilisen terveyssddnndston tdytint6onpanoa koskevista oikeudellisista ja normatiivisista
titviset vélineet kansainvélisen telun poliittiset, oikeudelliset vélineistd ja linjauksista tehdddn oikeudellinen analyysi.
terveyssaannoston 2005 pane- ja normatiiviset vélineet 1a.1.2 Koordinointi kansallisten, alueellisten ja paikallisten hallintotasojen vililld on otettu kayttoon.
miseksi tdytintoon 1a.1.3 Saidoksiin sisdltyy koordinointi kriittisestd infrastruktuurista vastaavien sektorien kanssa.
la.1.4 Kansallisen ja unionin tason toimien koordinointi ja yhteistyo on otettu kiyttoon.
la.1.5 Kaytossd on selked paatoksentekomenettely kansanterveysuhkien aikana.
la.1.6 Oikeudellisten ja normatiivisten vilineiden ja linjausten toimintavalmius arvioidaan ja testataan,
mukaan lukien puutteiden tunnistaminen.
la.1.7 Kiytossd on kaikki hallintotasot kattava jdrjestely siddosten tarkistamiseksi.
1a.2  Sukupuolten tasa-arvo ter- | 1a.2.1 Sukupuolten tasa-arvoa arvioidaan jirjestelmallisesti.
veysuhan aikana 1a.2.2 Kiytdssd on sukupuolten vilisten erojen ja eriarvoisuuden poistamista koskeva toimintasuunnitelma,
jota rahoitetaan ja johon sisiltyy seuranta-, arviointi- ja raportointimekanismeja.
1b. Kansainvilisen terveyssddnnos- | 1b.1  Kansainvilisen terveyssdin- | 1b.1.1 Kansainvilisen terveyssidnnoston kansallisen tietokeskuksen toimintoihin on varattu asianmukaiset

ton koordinointi, terveyssdin-
noston kansallisen tietokeskuk-
sen tehtévit ja tiedottaminen

ndston taytantoonpanojar-
jestelyt

1b.1.2

1b.1.3

resurssit ja henkilosto ja niitd testataan ja péivitetddn sddnnollisesti.

Hallinnon eri tasoilla on kdytdssd monialaiset koordinointijarjestelyt, joita testataan ja paivitetddn
sddnnollisesti.

Kaikilla hallinnon tasoilla on kéytossd tiedottamiseen liittyvit jarjestelyt, joita testataan ja péivitetddn
saannollisesti.

1
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It/s

Valmius Vaatimus Kriteerit
2. Rahoitus 2.1  Kansainvilisen terveyssddn- | 2.1.1 Kiytossi on kaikki asiaankuuluvat sektorit kokoava rahoitussuunnittelu kaikilla hallinnon tasoilla.
noston taytantdonpanon ra- | 2.1.2  On valmiudet antaa taloudellista tukea muille maille.
hoitus 2.1.3 Kiytdssd on seuranta- ja vastuuvelvollisuusjérjestelyt.
2.2 Taloudelliset resurssit kan- | 2.2.1 Rahoitussuunnittelu on kdytossd kaikilla hallinnon tasoilla.
santerveysuhkaan vastaami- | 2.2.2 Vararahoitukseen kiytettdvissd olevia taloudellisia resursseja testataan sdannollisesti ja parannussuo-
seksi situkset pannaan taytantoon.
2.2.3  On valmiudet tarjota taloudellista tukea muille maille.
2.3 Politiikan ja toimien koordi- | 2.3.1 Kiytdssd on menettelyt, joissa on mukana terveysministerio ja valtiovarainministerio.
nointi kansanterveysuhan
sattuessa
3. Laboratorio 3.1 Naytteiden lahettdmis- ja kulje- | 3.1 Kaytossd on lihettdmis- ja kuljetusjirjestelma kaikille naytetyypeille kaikilla hallinnon tasoilla.
tusjarjestelma 3.2 Kuljetusjirjestelmad testataan ja paivitetdan.
3.2 Bioturvallisuus ja bioturvaami- | 3.2.1 Kaikille laboratorioille kaikilla hallinnon tasoilla on toimitettu ohjeet.
nen 3.2.2 Menettelyt testataan ja paivitetddn siannollisesti.
3.2.3 On mahdollista kdyttdd bioturvallisuustason 3 laboratorioita.
3.3 Laatujirjestelma 3.3.1 Kansalliset laatustandardit pannaan taytintoon kaikilla hallinnon tasoilla.

3.3.2 Menettelyt testataan ja pdivitetddn sddnnollisesti.
3.3.3 Kdytossd on laitos uuden patogeenin diagnosointiin tarkoitettujen uusien laitteiden validointiin.

3.4 Testauskapasiteetti

3.4.1 Kdytossd on laboratoriojirjestelmd, joka voi toimia koko kapasiteetilla, mukaan lukien uuden
patogeenin kuvaus uuden sukupolven sekvensoinnin avulla.

3.4.2 Kiytossd on suunnitelma testauskapasiteetin lisddmiseksi kansanterveysuhan sattuessa, ja sitd
testataan ja paivitetddn sddnnollisesti.

3.4.3 Kaytettdvissd on riittavésti aikaa uusien nukleiinihappotestien (NAAT-testien) toteuttamiseen sekd
diagnostisten NAAT-testausten kapasiteetin lisidmiseen ja siihen liittyvien laboratoriokaytantojen
mukauttamiseen.

3.4.4 Laboratoriokapasiteettia on mahdollista saada kiyttoon lisaa.

3.4.5 Laboratorioverkosto on konfiguroitu testaustarpeita tukevaksi, ja sitd testataan ja pdivitetddn
saannollisesti.

3.5

Diagnostiikkaverkosto

3.5.1 Kaikilla hallinnon tasoilla toteutetaan testausstrategioita, joita testataan ja paivitetddn sadnnollisesti.

3.6 Laboratoriotestien tulosten ra-

portointijirjestelma

3.6.1 Kdytossd on sahkoinen raportointijirjestelma.
3.6.2 On valmiudet laajentaa raportointijirjestelmaa.
3.6.3 Eri laboratorioiden kapasiteetit voidaan yhdistda.

¥20T'$'8 “11ANd
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Valmius Vaatimus Kriteerit
4. Seuranta 4.1 Varhaisvaroitus, seurantatoi- | 4.1.1 Akuuttien hengitystieinfektioiden seurantajirjestelma kattaa kaikki terveydenhuollon tasot.
minnot ja seurantajirjestelmd | 4.1.2 Kéytdssd on automatisoitu seurantajirjestelmd akuutteja hengitystieinfektioita, influenssan kaltaisia
tauteja ja vakavia akuutteja hengitystieinfektioita varten.
4.1.3 Tapahtumista ja/tai tiedoista raportoidaan vilittomasti ja viikoittain.
4.1.4 Hengitysinfektioiden seurantajirjestelm voi laajentaa toimintaansa kansanterveysuhan aikana.
4.1.5 Seurantaa koskevat ohjeet ja/tai vakiotoimintamenettelyt ovat kéytossi kaikilla hallinnon tasoilla.
4.1.6 Kansanterveysuhan aikana on valmiudet seurata tiettyjd indikaattoreita maan koko alueella.
4.1.7 Seurantajdrjestelmii testataan ja pdivitetddn kaikilla hallinnon tasoilla.
4.1.8 Kdytossi on jdtevesien seurantajirjestelma.
4.2 Pandemiauhkien arviointi ja ta- | 4.2.1 Kéytossd on arviointimenetelmd, jossa otetaan huomioon tarttuvuutta, vakavuutta, immunologisia
pahtumien hallinta tietoja, rokotteiden tehokkuutta ja vaikutusta koskevat tiedot.
4.2.2 Kaikilla hallinnon tasoilla on kiytdssd tapahtumien hallintaa varten jirjestely, jota testataan ja
pdivitetddn sddnnollisesti.
5. Henkiloresurssit 5.1 Henkiloresurssit kansainvalisen | 5.1.1 Kytettdvissd on asianmukaiset henkiloresurssit kaikilla asiaankuuluvilla sektoreilla kaikilla hallinnon

terveyssaannoston taytantoon-
panoa varten

tasoilla kansainvilisen terveyssadnnoston sdint6jen mukaisesti.

5.1.2 Kiytossd on asianmukaisia kestdvid henkiloresursseja koskevia dokumentoituja linjauksia ja
menettelyja, joita testataan ja pdivitetdan sdannollisesti.

5.1.3 Kdytossd on jarjestelyt, joilla tuetaan muita maita henkiloresurssien suunnittelussa ja kehittdmisessa.

5.2 Valmiudet kasvattaa henkils-
ton mairdd nopeasti kansanter-
veysuhan yhteydessi

5.2.1 Kaytossd on jdrjestelyt, joilla varmistetaan henkiloresurssien nopea kasvattaminen, kuten
valtakunnallinen monialainen tyévoiman kasvattamisen strateginen suunnitelma, johon sisiltyy
toimintaviline, jossa otetaan huomioon eri palvelut ja hallinnon tasot.

5.2.2 Kaytossd on terveydenhuollon lisdhenkilston saamista ja vaihtoa koskeva sopimus, jossa otetaan
huomioon valtiolliset ja valtiosta riippumattomat kumppanit, hallinnon eri tasot ja muut maat.

5.2.3 Jarjestelyd testataan ja pdivitetddn sddnnollisesti.

5.2.4 Varmistetaan osallistujien koulutus.

1
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Valmius

Vaatimus

Kriteerit

6a. Terveysuhkien hallinta — Tervey-

suhkiin reagoinnin hallinta

6a.1 Kansanterveysuhkien  eh-
kaisy-, valmius- ja reagointi-
suunnittelu

6a.1.1 On laadittu kaikki vaarat kattava riskeihin perustuva terveysuhkia koskeva suunnitelma jajtai
kansanterveysuhkien ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelma, jota voidaan kayttdd kaikilla aloilla
ja kaikilla hallinnon tasoilla ja jota testataan ja paivitetddn sadnnollisesti.

6a.1.2 On annettu maardyksid potilaiden jatai litkkuvien lddkintdryhmien siirtdmisestd muihin maihin.

6a.1.3 On pyritty johdonmukaisuuteen unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelman kanssa ja
sisdllyttimain suunnitelmaan rajatylittdvdan alueiden viliseen valmiuteen liittyvid tekijoita.

6a.1.4 Suunnitelmassa on strategia hititilanteen edellyttdimaa tutkimusta ja innovointia varten.

6a.1.5 Kdytossd on yhteinen terveys -ldhestymistapa, jota testataan ja paivitetddn sadnnollisesti.

6a.1.6 On varmistettu erityinen valtakunnallinen koordinointijirjestely tilanteessa, jossa uhan aiheuttajaa
levitetddn tarkoituksellisesti.

6a.1.7 On otettu huomioon komission ja unionin virastojen ja elinten tukiroolit, -toiminnot ja -vélineet.

6a.1.8 Suunnitelmassa on rajatylittivdd keskindistd avunantoa koskevat mdirdykset, joita on testattu
saannollisesti ja jaettu terveysturvakomiteassa.

6a.2  Erityisten terveysuhkien hal-
linta — epidemioihin rea-
gointia koskevat suunnitel-
mat

6a.2.1 Rajatylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvaa riskiprofilointia tehdddn rutiininomaisesti.

6a.2.2 Kehitetddn erityisiin terveysuhkiin liittyvad riskiprofilointia ja epidemioihin reagointia koskevia
suunnitelmia, joita testataan ja pdivitetddn sddnnollisesti.

6a.2.3 Kiytossi on suunnitelma, joka koskee uhkakohtaisten lddketieteellisten vastatoimien saatavuutta ja
kiyttoa.

6a.3  Hiirionhallintajarjestelma

6a.3.1 Kdytossd on hdirionhallintajirjestelmd tai vastaava jérjestelmd, joka kytkee toisiinsa kansanter-
veysalan ja terveyttd koskeviin valmius- ja reagointitoimiin liittyvit sektorit ja jota testataan
saannollisesti.

6a.3.2 Hiirionhallintajarjestelmd on yhdistetty kansalliseen kansanterveysalan hatitoimikeskukseen, jasilld on
valmiudetantaa tukeakaikilla hallinnon tasoilla.

6a.3.3 Hiirionhallintajarjestelmin komento- ja valvontarakenteita tai -hierarkiaa voidaan muuttaa.

6a.3.4 On varmistettu yhteensopivuus varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan kuuluvan hiirionhallintaa
ja/tai kriisinhallintaa koskevan moduulin kanssa.

6a.4 Kansanterveystoimet ja sosi-
aalisen kanssakdymisen ra-
joittaminen

6a.4.1 Kidytossi on monitieteinen ja monialainen mekanismi kansanterveystoimien toteuttamiseen ja
sosiaalisen kanssakdymisen rajoittamiseen kansanterveysuhan yhteydessd, ja sitd arvioidaan ja
testataan saannollisesti.

6a.4.2 On valmiudet arvioida kansanterveystoimien toteuttamisen ja sosiaalisen kanssakdymisen
rajoittamisen oikea-aikaisuutta ja tehokkuutta.

6a.4.3 Mekanismia testataan.

6.b Terveysuhkien hallinta — Logistii-

kan ja toimitusketjun hallinta
hatdtilanteessa

6b.1  Kriittisten ldiketieteellisten
vastatoimien kysyntd ja tar-
jonta

6b.1.1 On middritetty kriittisid ladketieteellisid vastatoimia rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin varautumista
ja reagointia varten.

6b.1.2 Kidytossd on logistiikan ja toimitusketjun hallinta hititilanteessa kaikilla hallinnon tasoilla, ja sitd
arvioidaan ja péivitetddn sadnnollisesti.

6b.1.3 Kriittisten lddketieteellisten vastatoimien tarjonnan seurantaa ja niiden kysynndn arviointia varten on
olemassa kansalliset linjaukset tai suunnitelmat, joita testataan ja pdivitetddn sddnnollisesti.

6b.1.4 Valmius- ja reagointisuunnitelmassa on madrdyksid, joilla on madrd lievittdd kriittisten
ladketieteellisten vastatoimien toimitusketjun haavoittuvuuksia.
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6b.2  Liiketieteellisten  vastatoi-
mien tuotanto

6b.2.1 Kiriittisten lddketieteellisten vastatoimien nykyinen tuotanto (kokonaan tai osittain) on kartoitettu
kansallisella tasolla.

6b.2.2 On kaytossd tai valmisteilla jdrjestelyt, joilla varmistetaan, ettd kriisitilanteessa tarvittavien
ladketieteellisten vastatoimien valmistusta voidaan kasvattaa nopeasti.

6b.3  Strategiset varastot

6b.3.1 Kéytossi on kansallisia strategisia ladketieteellisten vastatoimien varastoja.
6b.3.2 Kidytossd on selkedt vaatimukset, jotka koskevat varastossa pidettivien ladkinnillisten vastatoimien

kayttoonottoa.
7. Terveyspalvelujen tarjoaminen 7.1 Terveydenhuoltopalvelujen jat- | 7.1.1 Ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmassa tai vastaavassa asiakirjassa madritdin ennakkoarvi-
kuvuus oinnista, joka tehdddn terveysuhan mahdollisista vaikutuksista terveydenhuoltopalvelujen
jatkuvuuteen.

7.1.2 Kiytossd on terveydenhuoltopalvelujen jatkuvuuteen liittyva erityinen toimintasuunnitelma, jota
testataan ja pdivitetddn sdannollisesti.

7.1.3 Kaikilla hallinnon tasoilla on kiytossd palvelujen jatkuvuuden seurantaa koskeva jarjestely, jota
testataan ja paivitetddn sddnnollisesti.

7.1.4 Toimintasuunnitelmaan kuuluu terveydenhuoltopalvelujen priorisointia/joustavuutta koskeva
jarjestely, jota testataan sddnnollisesti.

7.1.5 Kriisinhallinta koordinoidaan monialaisesti terveydenhuoltojirjestelmédn kaikkien toimijoiden
kesken.

7.1.6 Pannaan tdytantoon kliinisten tapausten hallintaa koskevia valtakunnallisia ohjeita, jotka koskevat
ensisijaisia terveyteen vaikuttavia tapahtumia kaikilla hallinnon tasoilla ja joita testataan ja
pdivitetdan sadnnollisesti.

7.2 Terveydenhuollon  tarjoajien | 7.2.1 On kiytGssd toiminnan jatkuvuussuunnitelmia koskevat valtakunnalliset ohjeet/suositukset, joissa
toiminnan jatkuvuus kéytetddn monialaista ldhestymistapaa ja joita testataan ja paivitetddn sdannollisesti.

7.2.2  Palvelujen vahva kiyttoaste toteutuu kaikissa terveydenhuoltoyksikoissi ja kaikilla hallinnon tasoilla
ja mahdollistaa palvelujen kiytt64 koskevien tietojen tarkistamisen ja paivittimisen.

7.2.3  Sairaaloilta vaaditaan oma halytys- ja reagointisuunnitelma, jota testataan sddnnollisesti.

7.2.4 On olemassa valmiudet kartoittaa saatavilla olevat terveyspalvelut kansanterveysuhan sattuessa.

8. Riskiviestintd ja yhteison osallis- | 8.1 Riskiviestinnin ja yhteison osal- | 8.1.1 Kiytossd on jérjestelyt riskiviestinndn ja yhteison osallistamisen toimintojen ja resurssien, myos

taminen

listamisen koordinointi

infodemian hallinnan, koordinoimiseksi kaikilla hallinnon tasoilla, ja niité testataan ja pivitetddn
saannollisesti.

8.1.2 Viestintdsuunnitelmaan sisiltyy riski- ja kriisiviestinndn koordinoiminen yhdessd terveysturva-
komitean kanssa.

8.2 Riskiviestintd

8.2.1 Kaikilla hallinnon tasoilla on kéytossd kansallinen riskiviestintdsuunnitelma, jota testataan ja
pdivitetdan sdannollisesti.

8.2.2 Riskiviestinndn tueksi analysoidaan kohderyhmii ja suositeltavia viestintdkanavia.

8.2.3 Riskiviestintdstrategioiden mukauttamiseksi ja parantamiseksi harjoitetaan ennakoivaa viestintdd ja
seurataan tiedotusvilineit.
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8.3 Yhteison osallistaminen

8.3.1 On kiytossd jirjestelyt, joiden avulla yhteiso voi osallistua jirjestelmillisesti ja toteuttaa toimia
kaikilla hallinnon tasoilla.

Yhteison osallistamista koskevia jirjestelyjd testataan ja paivitetddn sadnnollisesti.

Toteutetaan yhteiskunnalliseen kdyttdytymiseen liittyvaa tutkimusta.

8.3.2
8.3.3

9. Terveystoimet maahansaapumis-
paikoilla ja rajoilla

9.1 Keskeiset valmiudet ja valmius-
suunnitelma

9.1.1 Kaikilla maahansaapumispaikoilla toteutetaan, testataan ja pdivitetddn rutiininomaisia keskeisid
valmiuksia kaikki vaarat kasittdvad monialaista lahestymistapaa noudattaen.

Rutiininomaiset keskeiset valmiudet on yhdistetty kansalliseen seurantajirjestelmain.

Kaikki vaarat kattavat kansanterveysuhkia koskevat maahansaapumispaikkojen valmiussuunnitelmat
pannaan tdytantoon, testataan ja pdivitetadn.

Matkustamiseen liittyvien terveystietojen jakamiseen ja raportointiin tarkoitetut vilineet pannaan
tdytdntoon ja testataan sadnnollisesti.

9.1.2
9.1.3

9.1.4

9.2 Matkustamiseen liittyvit kan-
sainviliset toimenpiteet

9.2.1 Matkustamiseen liittyvien kansainvilisten toimenpiteiden hyviksymismekanismi
tdytantoon, testataan ja pdivitetddn kaikilla hallinnon tasoilla.
Terveysturvakomiteaan ollaan yhteydessi ennen toimenpiteiden tdytinto6npanoa.

pannaan

9.2.2

10. Zoonoosit ja alkuperiltdin ym-
paristostd johtuvat uhkat, ilmas-
tosta johtuvat uhkat mukaan lu-
kien

10.1 Yhteinen terveys -ldhesty-
mistapa

10.1.1 Kaytossd on monialaiset yhteinen terveys -valmiudet ehkdistd, havaita ja arvioida zoonooseihin
liittyvid tapahtumia ja reagoida niihin, ja niitd testataan ja paivitetddn sddnnollisesti.

10.1.2 Kaytossd on yhteinen terveys -lihestymistavan piiriin kuuluville ammattilaisille suunnattuja
koulutusohjelmia zoonooseista.

10.1.3 Yleison saatavilla on tietoa henkilokohtaisista varotoimenpiteisti, joita on noudatettava 16ydettdessd
sairaita/kuolleita luonnonvaraisia eldimia.

10.1.4 Toteutetaan yhteisesti sovittuja ensisijaisia zoonooseja koskevaa seurantaa koordinoidusti
eldinterveys-, kansanterveys- ja ympdristoalan kesken.

10.2  Ympiristouhat

10.2.1 On vahvistettu maarayksid ilmastonmuutoksen vaikutuksista zoonooseihin.
10.2.2 On vahvistettu maardyksid sddn ddri-ilmididen vaikutuksista kansanterveyteen.

11. Kemikaaleihin liittyvat tapahtu-
mat

11.1 Valmistautuminen ja rea-
gointi kemikaaleihin liitty-
viin tapahtumiin

11.1.1 Kéytossd on kemikaaleihin liittyvien uhkien osalta valmius- ja reagointisuunnitelma, jota testataan ja
pdivitetdan sadnnollisesti.

11.1.2 Kdytossi on menettelyt alkuperdltddn kemiallisen terveysuhkan aiheuttamien terveysriskien
arvioimiseksi.

11.1.3 Kemiallisten tapahtumien ja myrkytystapausten seurantaa, arviointia ja hallintaa toteutetaan.

11.1.4 Kaytossd on yhdennetty kansanterveyden seurantajirjestelmd, joka liittyy ympariston seurantaan ja
jossa kerdtdin ja arvioidaan tietoja kemikaalialtistuksesta useista ldhteista.
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B.

ASETUKSEN (EU) 2022/2371 MUKAISET LISAVALMIUDET

12. Mikrobilddkeresistenssi ja hoi-

toon liittyvit infektiot

12.1

Mikrobildikeresistenssi

12.1.1 Kaytossd on mikrobiladkeresistenssid koskeva kansallinen toimintasuunnitelma, jonka kustannuksista
ja rahoituksesta on huolehdittu asianmukaisesti, mukaan lukien yhteinen terveys -lihestymistapaan
kuuluva mikrobildakeresistenssid koskeva monialainen hallinto- tai koordinointimekanismi.

12.1.2 Kédytossd on asianmukaiset seuranta- ja arviointijirjestelyt mikrobilddkeresistenssia koskevia
kansallisia toimintasuunnitelmia varten, mukaan lukien kaikki/merkitykselliset EU:n tasolla sovitut
tavoitteet.

12.1.3 Kdytdssd on toimivat jirjestelmit uusien tai ensisijaisten monilddkeresistenttien organismien nopeaa
havaitsemista, vahvistamista ja ilmoittamista varten.

12.1.4 Kédytossd on kansalliset menettelyt, jotka liittyvit monilddkeresistenttien organismien varalta
sairaalahoitoon otettaessa tehtdvain potilaiden seulontaan ja asiasta raportoimiseen.

12.1.5 Kiytossd on mikrobildikkeiden kayton hallintaa koskevat ohjeet terveydenhuoltoyksikoissa.

12.1.6 Kaytossd on mikrobilddkeresistenssid koskeva kansallinen seurantajirjestelmd, johon sisiltyy myos
mikrobilddkkeiden kulutusta koskeva raportointi, ja on nimetty yksi tai useampi mikrobiladikere-
sistenssid kisittelevi kansallinen vertailulaboratorio.

12.1.7 On kartoitettu mikrobilddkeresistenssin kisittelyyn liittyvid haasteita.

12.2

Hoitoon liittyvit infektiot

12.2.1 Kaytossd on hoitoon liittyvien infektioiden seurantaa koskeva kansallinen strategiaohjelma, jota
testataan ja pdivitetddn sdannollisesti.

12.2.2 Kéytossd on infektioiden ehkiisyd ja torjuntaa koskevia ohjelmia, joita testataan ja piivitetddn
saannollisesti.

12.2.3 Kaytossd on valtakunnalliset vaatimukset ja resurssit, joilla varmistetaan turvallinen ympdrist6
terveydenhuoltoyksikoissa kaikilla hallinnon tasoilla ja joita testataan ja piivitetddn sdannollisesti.

12.2.4 On kartoitettu hoitoon liittyvien infektioiden kasittelyyn liittyvid haasteita.

13. Unionin tason koordinointi ja tu-

ki

Koordinointi terveysturva-
komitean kanssa ja osallistu-
minen tukitoimiin

13.1.1 Terveysturvakomiteaan kuuluva jasenvaltion edustaja on mukana kansallisen tason koordinointira-
kenteissa ja tukee tiedonkulkua jasenvaltion ja terveysturvakomitean valilla.

13.1.2 Seuraava unionin tason tuki on toteutettu jaftai otettu huomioon: rajatylittivien vakavien
terveysuhkien torjuntaan ja valvontaan liittyvit terveysturvakomitean lausunnot ja ohjeet; yhteisiin
tilapdisiin kansanterveystoimenpiteisiin liittyvit komission suositukset; terveysuhkiin reagoimiseen
liittyvat ECDC:n suositukset.

14. Tutkimuksen kehittdminen ja ar-

vioinnit hatitilanteeseen varau-
tumisen tietopohjaksi ja sen no-
peuttamiseksi

14.1

Tutkimuksen rooli ehkiisy-,
valmius- ja reagointisuunni-
telmissa

14.1.1 On laadittu hitatilanteen edellyttdimad tutkimusta ja innovointia varten strategia, johon kuuluu
rahoituksen ja sen kdyttoon saamisen jirjestiminen ja valmiuksien vahvistaminen.

14.1.2 Kaytossd on menettely, jolla kansanterveyteen liittyvit tarpeet ja tutkimuksen painopisteet ja tarpeet
kytketddn toisiinsa.

14.1.3 Tutkimusta, innovointia ja valmiuksia on vahvistettu.
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14.2  Tutkimusmenettelyt kansan- | 14.2.1 Osallistutaan kliinisten ladketutkimuslaitosten tai kohorttitutkimusten verkostoon.
terveysuhkien yhteydessd 14.2.2 On kiytossd menettelyt kaytdntojen ja tiedonkeruumenetelmien kayttimiseksi kansanterveysuhkien
aikana.
14.2.3 On kidytossd menettelyt, joilla huolehditaan laitosten nopeasta akkreditoinnista ja nopeutetusta
koordinoinnista.
14.2.4 On kaytossd operatiivisia (esim. meneillddn olevia) tutkimustoimia koskeva lahestymistapa.
15. Elpymiseen liittyvat tekijat 15.1 Elpymissuunnitelma 15.1.1 On kdytossd elpymissuunnitelma, jossa otetaan huomioon saadut kokemukset ja sisillytetddn ne
kansalliseen toimintasuunnitelmaan.
15.1.2 Elpymisprosessia toteutetaan ja pdivitetddn kaikilla hallinnon tasoilla.
16. Toimet ehkdisy-, valmius- ja rea- | 16.1 Ehkiisyn, varautumisen ja | 16.1.1 Kédytdssd on tdydentdvid menettelyjd kansainvilisen terveyssadnnoston mukaisten valmiuksien ja

gointisuunnitelmien taytdnto6n-
panossa havaittujen puutteiden
korjaamiseksi

reagoinnin parantamista
koskeva kansallinen toimin-
tasuunnitelma ja strategia

ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun toteuttamisen arvioinnissa.

16.1.2 On laadittu kansallinen toimintasuunnitelma, joka on saatettu kaikki hallinnonalat ja kaikki vaarat
késittavin yhteinen terveys -lahestymistavan mukaiseksi.

16.1.3 Terveysturvallisuutta koskevan kansallisen toimintasuunnitelman tai vastaavan jirjestelmin
kustannuksista on tehty arvio, joka pannaan taytintoon.
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