Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi tartuntatautilain 50 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi tartuntatautilakia siten, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos paattdisi jatkossa myds taloudellisesti tai muuten merkittavista rokotehankinnoista. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voisi jatkossa tehda paatéksen my6s muista rokotehankinnoista
ilman velvollisuutta ilmoittaa hankinnasta etukateen sosiaali- ja terveysministeridlle.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.
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PERUSTELUT

1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Oikeuskanslerin ratkaisu

Oikeuskanslerinvirastossa oli vuosina 2009-2011 tutkittavana useita kanteluita, joissa oli kysy-
mys muun ohella THL:n menettelystd GSK:Ita vuonna 2009 hankitun Pandemrix-rokotteen (si-
kainfluenssarokote) hankinnassa. Kanteluissa arvosteltiin muun muassa rokotteen hankintame-
nettelya ja esitettiin epéily THL:n puolueettomuudesta rokotteen hankinnassa.

Oikeuskansleri Jaakko Jonkka antoi asiassa 15.8.2011 pdivatyn paatdksen, jossa hén arvioi ro-
kotehankintaan asiantuntijoina osallistuneiden THL:n virkamiesten esteellisyyttd, mink& liséksi
han arvioi myos laajemmin kysymysta viranomaistoiminnan puolueettomuudesta ja riippumat-
tomuudesta tilanteessa, jossa viranomainen toisaalta saa tutkimusrahoitusta ladkeyhtiélta ja toi-
saalta tekee p&atoksia ladkeyhtidilta hankittavista rokotteista tai antaa asiantuntija-apua hankin-
tapaatoksen tekijalle. Oikeuskansleri totesi paatoksessaan, ettd mainittu tilanne ei ole ristiriida-
ton. Han katsoi, ettd tutkimusrahoituksen saaminen yksityisilta yrityksilta voi antaa aihetta epéa-
luuloon toiminnan puolueettomuudesta ja riippumattomuudesta ja epdilyyn siitd, ettd tutkimus-
rahoituksen saaminen voi johtaa tilanteeseen, jossa viranomaisen lakisaateisten tehtavien, kuten
hankintojen, hoitamiseen vaikuttaa asiaan kuulumattomat seikat.

Oikeuskansleri katsoi, etta siltd osin kuin rokotteiden hankintapdattsten tekeminen taloudelli-
sesti merkittavien hankintojen osalta oli siirretty THL:Ita sosiaali- ja terveysministerion tehta-
vaksi, oli jarjestely omiaan jossain maérin selkiyttdmaan THL:n toimintaa tutkimus- ja kehitta-
mislaitoksena ja sen tehtdvad asiantuntijana. Oikeuskansleri katsoli, etté sikali kuin ministeriolla
ei ollut rokotteiden hankinnassa tarvittavaa asiantuntemusta ja se oli hankintapaatosten tekijana
riippuvainen THL:n asiantuntijuudesta, ei ongelma kokonaisuudessaan ollut edelld mainitulla
paatdsvallan siirrolla poistunut. Oikeuskansleri piti perusteltuna 14&keyhtitiden rahoittaman ro-
kotetutkimuksen ja rokotteiden hankintaa koskevien paatdsten valmistelun ja péétoksenteon
erottamista toisistaan entista selkedmmin.

Rokotetutkimuskeskuksen perustaminen

Sosiaali- ja terveysministerio, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) ja Tampereen yliopisto
(TKS Tampereen korkeakouluséétio) perustivat yhdessa rokotetutkimukseen keskittyvén Ro-
kotetutkimuskeskus Finvac Oy:n. Rokotetutkimusyhtion perustaminen sai alkunsa oikeuskans-
lerin paatoksestd (OKV/12/50/2018), jossa edellytettiin THL:n kaupallisten rokotetutkimuspal-
velujen ja rokotehankintojen eriyttamistd. Rokotetutkimuksen yhtidittdminen valtion omista-
maan yhtioon toteutti seké eriyttamisen ettd THL:n arvokkaan tutkimustoiminnan jatkamisen.

Roolien selkiyttdmisen liséksi yhtidittamiselld luotiin edellytykset rokotetutkimustoiminnan
kasvattamiselle ja kilpailukykyisen liiketoiminnan luomiselle THL:n ja Tampereen rokotetut-
kimuskeskuksen toisiaan tadydentavien vahvuuksien ja toimintamallien pohjalta. Perustamalla
yksi vahva toimija rokotetutkimusmarkkinoille vahvistettiin suomalaisen kliinisen rokotetutki-
muksen kansainvalistd kilpailukykya ja tunnettavuutta. Yhtio on valtion erityistehtavayhtio ja
valtiolla on siind osake-enemmistd. Yhtié kuuluu STM:n omistajaohjaukseen.
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Yhtion perustaminen kasiteltiin valtioneuvoston paatoksenteossa kaksivaiheisesti: 1) yhtion pe-
rustaminen ja 2) valtion toimintojen eli Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kaupallisten roko-
tetutkimuspalvelujen yhtidittdminen eli luovuttaminen yhtiélle osakkeita vastaan. Kaksivaihei-
nen kasittely johtui mm. siitd syysta, ettd sopimussiirtoja ei voitu neuvotella tilanteessa, jossa
yhtiota ei vield tosiasiallisesti ollut olemassa. Y htidn perustaminen oli valttimaténta ennen var-
sinaisen liiketoiminnan alkua yhtién nimissa. Rokotetutkimusyhtion perustaminen hyvéksyttiin
valtioneuvoston istunnossa 2.12.2021 ja yhtio perustettiin 13.1.2022.

1.2 Valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kanssa.

Lausuntokierros ja palaute siitd tahan

2 Nykytila ja sen arviointi
Rokotehankintaprosessi

Sosiaali- ja terveysministerit paattaa talla hetkelld tartuntatautilain 44-47 8:ssé tarkoitettuja ro-
kotuksia varten tarvittavien rokotteiden taloudellisesti tai muuten merkittavistd hankinnoista.
STM paattad kansallisen rokotusohjelman sisallostd. STM tekee myos esitykset eduskunnalle
kansalliseen rokotusohjelmaan ostettavista uusista rokotteista ja uusien rokotteiden rahoituk-
sesta valtion talousarvioehdotuksessa. Kun rahoitus on varmistettu valtion talousarviossa, uu-
den rokotuksen ottamisesta kansalliseen rokotusohjelmaan paatetddn muuttamalla rokotuksista
annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta (149/2017). Valtioneuvoston asettama tartun-
tatautien neuvottelukunta toimii sosiaali-ja terveysministerion yhteydessa tartuntatautien tor-
junnan asiantuntijaelimend, jonka tehtaviin kuuluu antaa lausunto kansallisen rokotusohjelman
muutoksista. Sosiaali- ja terveysministeridn asettama Rokotehankintatydryhma osallistuu talou-
dellisesti merkittavien rokotehankintojen valmisteluun sosiaali- ja terveysministerion apuna.

Rokotteiden tavanomainen hankintaprosessi

Tartuntatautilain (1227/2016) 50 8:n mukaan tartuntatautilain 44 - 47 8:ssd tarkoitettuja roko-
tuksia varten tarvittavien rokotteiden taloudellisesti tai muuten merkittavista hankinnoista péat-
taa sosiaali- ja terveysministerid. Taloudellisesti tai muutoin merkittavélla hankinnalla on paa-
saantdisesti tarkoitettu EU-kynnysarvon ylittavia hankintoja. Julkisista hankinnoista ja kaytto-
oikeussopimuksista annetun lain (1397/2016) 26 §:ss& tarkoitettu EU-kynnysarvo, jota kéayte-
td4&n mm. rokotehankinnoissa, on talla hetkelld 140 000 euroa ilman arvonliséveroa laskettuna.

Kansallisen rokotusohjelman rokotteet, mukaan lukien puolustusvoimien ja Rajavartiolaitoksen
rokotuksissa kéytettdvat rokotteet, hankitaan julkisista hankinnoista ja kayttéoikeussopimuk-
sista annetun lain (1397/2016) mukaisesti tarjouskilpailulla tai poikkeustapauksissa suorahan-
kinnalla. Julkisista hankinnoista ja kayttoikeussopimuksista annetun lain mukaisesti tarjouk-
sista on valittava kokonaistaloudellisesti edullisin tarjous. Kokonaistaloudellisen edullisuuden
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vertailuperusteena on kaytetty yleensd halvinta hintaa tai hinta-laatusuhteeltaan parasta tar-
jousta. Hankinnassa vahimmaisvaatimuksena on, ettd hankittavalla valmisteella on L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) mydntama myyntilupa. Poikkeustapauksessa voi-
daan hankkia myds erityisluvallinen valmiste, jos myyntiluvallista valmistetta ei ole saatavilla.
Hankintasopimukset tehdaan yleisimmin neljaksi vuodeksi, siten ettd varsinainen sopimuskausi
on kaksi vuotta ja sen lisaksi sopimuksiin kuuluu yleensa kaksi yhden vuoden pituista optio-
kautta sopimuksen jatkamiseksi.

Uuden rokotteen lisddminen kansalliseen rokoteohjelmaan

Esityksen uuden rokotteen ottamisesta rokotusohjelmaan tekee THL asiantuntijatydn pohjalta.
Esityksessa arvioidaan rokotteen teho ja turvallisuus véesto- ja yksilotasolla, rokotteen kansan-
terveydellinen merkitys sek& rokotteen kustannusvaikuttavuus, eli saavutettava hyoty rokotta-
misesta aiheutuviin kustannuksiin verrattuna. THL ja Kansallinen rokotusasiantuntijaryhma
KRAR antavat lausunnon, jonka jalkeen THL:n padjohtaja tekee esityksen uudesta rokotteesta
STM:lle. THL esitys késitellddn Tartuntatautien neuvottelukunnassa (TTNK), joka antaa lau-
sunnon. STM tekee esityksen rahoituksen saamiseksi valtion talousarvioesitykseen. Kun edus-
kunta on mydntényt rahoituksen uudelle rokotteelle, rokote lisatdédn STM:n rokotusasetukseen
ja rokotteen hankinta kaynnistyy samalla tavoin kuin rokotusohjelmassa jo olevien rokotteiden
osalta.

Rokotehankintatydryhméa

Sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2011 asettaman ja vuonna 2018 uudelleen nimittdméan
rokotehankintatyoryhmén tehtdvand on sosiaali- ja terveysministerion tehtdviin kuuluvien ta-
loudellisesti tai muuten merkittavien rokotehankintojen valmistelu yhteistydssa THL:n kanssa
ja rokotehankinta-asioiden ké&sittely THL:n esityksestd. Rokotehankintatydryhma koostuu sosi-
aali- ja terveysministerion virkamiehista ja ulkopuolisista asiantuntijoista, jotka edustavat roko-
tusten ja infektiosairauksien seké perusterveydenhuollon asiantuntemusta. Rokotehankintatyo-
ryhmassa ei kuitenkaan ole erillistd asiantuntemusta hankinnoista, kilpailuttamisesta tai hankin-
tojen kustannusvaikuttavuudesta. Liséksi Rokotehankintatydryhméaan kuuluu sosiaali- ja ter-
veysministerion ulkopuolisia pysyvié asiantuntijoita ilman &&nioikeutta, mm. Kansallisen roko-
tusasiantuntijaryhman puheenjohtaja, THL:n ladketukkukaupan johtaja ja THL:n Infektiotau-
tien torjunta ja rokotusyksikon johtaja.

Ministerion tyojarjestyksen (519/2017) 34 8:n mukaan kaikki rokotehankintapéétokset tekee
sosiaali- ja terveysministerion kansliapaallikké Turvallisuus ja terveysosaston osastopéaéllikon
esittelysta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rooli

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) lakisaateisena tehtdvana on ohjata kansallisen ro-
kotusohjelman ja muiden yleisten rokotusten toimeenpanoa, seurata niiden toteutumista ja vai-
kutuksia seké tehda tutkimustyotéd ja ehdotuksia kansallisen rokotusohjelman kehittamiseksi.
Rokotusohjelman sisallosta paattaa sosiaali- ja terveysministerid. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos huolehtii sosiaali- ja terveysministerion rokotehankintapadtoksen toimeenpanosta. THL:n

5



asettama Kansallinen rokotusasiantuntijaryhmd (KRAR) tukee laitosta seké sosiaali- ja terveys-
ministeriotd kansallisen rokotusohjelman sisallon suunnittelussa ja paatdsten valmistelussa; ro-
kotteiden jakelusta kunnille, kansallisen rokotusohjelman toteuttamisen ohjeistuksesta ja roko-
tusten vaikutusten seurannasta vastaa THL.

THL:n asema rokotehankintamenettelyssa

THL toimii tartuntatautien torjunnan ja siihen sisaltyvien rokotusten kansallisena asiantuntija-
laitoksena ja tukee asiantuntemuksellaan sosiaali- ja terveysministeriotd. THL:n tartuntatautien
torjuntaty® perustuu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (2008/668) 2 8:d4n,
tartuntatautilain 7, 44 ja 50 8:iin sekd rokotuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen (149/2017) osalta.

THL:n lakisaateisiin tehtaviin kuuluu seurata kansallisen rokotusohjelman ja muiden yleisten
rokotusten toimeenpanoa, toteutumista ja vaikutuksia seka tehdd tutkimustyota ja ehdotuksia
kansallisen rokotusohjelman kehittdmiseksi. THL tekee rokotteita ja kansallista rokotusohjel-
maa koskevat esitykset sosiaali- ja terveysministeridlle. THL arvioi ja kehitt4 kansallista roko-
tusohjelmaa sek& huolehtii korkean rokotuskattavuuden séilyttamisesta.

Kansallista rokotusohjelmaa koskevan paatoksenteon tukena toimivat THL:n asettama Kansal-
linen rokotusasiantuntijaryhma (KRAR) seké rokotekohtaiset asiantuntijaryhmat. THL:n paa-
johtaja nimittad Kansallisen rokotusasiantuntijaryhman.

Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy

Rokotetutkimusta varten perustetun yhtion nimi on Rokotetutkimuskeskus Finvac Oy ja sen
kotipaikka on Tampere. Yhtion toimialana on laéketieteellinen tutkimus ja kehittdminen seka
nadihin liittyvien muiden palvelujen tuottaminen Suomessa ja ulkomailla. Yhtid toimii valtion
erityistehtavayhtionid markkinaehtoisesti ja sen liiketoiminnan tarkoituksen on tuottaa voittoa.
Yhtion erityistehtdvand on yhteiskunnan, viranomaisten ja elinkeinoeldmén tarvitsema kaupal-
linen rokotetutkimus seka siihen liittyvat asiantuntijapalvelut. Yhtion tavoitteena on kaupallisia
tutkimuspalveluja tuottamalla edistad terveysuhkien taltuttamista tehokkaiden, turvallisten ja
kustannusvaikuttavien rokotteiden avulla.

3 Tavoitteet

Rokotehankintapaatdsten siirtoa koskevan muutoksen tavoitteena on sujuvoittaa ja yksinker-
taistaa rokotehankintaprosessia seka selkeyttadé rokotehankintaprosessia. Tavoitteena on erottaa
la&keyhtididen rahoittama rokotetutkimus ja rokotteiden hankintaa koskevien paatésten valmis-
telu ja paatdksenteko toisistaan entista selkedammin.

Lisaksi tavoitteena on keskittdd rokotehankintoja koskeva paatoksenteko sille viranomaiselle,
jolla rokotteiden hankintaan liittyva asiantuntemuskin on. Hankintaprosessin keskittdminen
THL:een nopeuttaisi rokotehankintojen kaytdnnon toteuttamista, kun THL:n ei tarvitsisi laatia
rokotehankintaesityksid STM:n hyvaksyttavaksi. THL voisi myds itse maérittaa tarjouspyynto-
jen sisallon seké niihin liittyvat yksityiskohdat kilpailuttamista koskevine aikatauluineen. T&-



man seurauksena myds rokotusten toimeenpano nopeutuisi, mika voi osaltaan turvata rokotus-
ten toimeenpanon oikea-aikaisuutta. Rokotusten toimeenpanon oikea-aikaisuudella voidaan eh-
kéista tartuntatautien leviamistd seké suojella ihmisten terveyttd ja henkeé.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Ehdotetun tartuntatautilain 50 §:n muutoksen mukaan THL paattaisi jatkossa myds taloudelli-
sesti tai muuten merkittavista rokotehankinnoista. Muutoksella keskitettdisiin rokotehankintoja
koskeva paatoksenteko THL:een, jossa on rokotehankintapaatosten taustalla tarvittava asian-
tuntemus rokotekehitykseen ja -markkinoihin liittyen seké tuntemus sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujérjestelmasta.

Ehdotetun muutoksen my6td THL:n ei tarvitsisi ilmoittaa muistakaan rokotehankinnoista etu-
kéteen sosiaali- ja terveysministeridlle. Muutoksella vahennettéisiin hallinnollista taakkaa ja
paallekkaista viranomaistoimintaa seka sujuvoitettaisiin rokotehankintaprosessia.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykseen ei sisdlly merkittdvia taloudellisia vaikutuksia. On kuitenkin mahdollista, etta voi-
maan tullessaan laki mahdollistaisi pienen sd&ston hankintaprosessin kustannuksiin muun mu-
assa STM:n rokotehankintaryhmén méérarahojen tarpeen poistuessa. THL:n hankintaosaamista
on pyritty vahvistamaan, mink& vuoksi paallekkéisen hankintatyon voidaan arvioida véhenevan.
Esitykseen liittyvia taloudellisia sdast0ja tai muutoksia kustannuksissa ei kuitenkaan voida pitaa
merkittaving.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

THL arvioi, ettd esityksen johdosta sen tyomaara tulisi lisadntymaéan. Samalla kuitenkin STM:n
tyoméaéara rokotehankintaprosessissa vahenee.

STM:n tehtdvéan lakkaaminen rokotehankintapaatdsten tekijana ja rokotehankintatydryhméan
lakkautus yksinkertaistaa ja nopeuttaa hankintaprosessia. Tama pienentad hieman kustannuksia
ja voi vahvistaa riippumattomien kansallisten asiantuntijoiden saantia KRAR:iin, koska Suo-
messa on rajallinen mééra riippumattomia asiantuntijoita.

Ehdotettu muutos voisi osaltaan nopeuttaa rokotehankintoihin koskeviin tietopyynt6ihin vas-
taamista, silla jatkossa hankinta-asiakirjoihin liittyvét aineistot olisivat keskitetysti yhden viran-
omaisen hallussa. Téalla hetkellda hankinta-asiakirjoihin liittyvat aineistot ovat hajautetusti
STM:n ja THL:n asianhallintajarjestelmissd, mika on hidastanut mm. tietopyyntdihin vastaa-
mista.



4.2.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Ladkeyhtididen rahoittaman rokotetutkimuksen ja rokotteiden hankintaa koskevien paatésten
valmistelun ja paatoksenteko erotettaisiin toisistaan entista selkeammin, minka voidaan arvioida
vahentdvan tai jopa poistavan rokotehankintaprosesseihin aiemmin mahdollisesti liittyneita es-
teellisyysepailyja.

Ehdotetun muutoksen myd6té rokotehankintaprosessi nopeutuisi, jolloin myds rokotteiden saa-
misen sekd rokotteiden jakelun arvioidaan nopeutuvan.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
Nykyinen hajautettu prosessi

Vaihtoehtona ehdotetulle muutokselle on arvioitu tilannetta, jossa rokotehankintaprosessia
jatkettaisiin nykyisen hajautetun prosessin mukaisesti. Tassé tilanteessa hankintavaiheen suu-
rimmat riskit liittyvat valmisteluvaiheeseen, jonka osalta THL:n rooli hankintapaattsten asian-
tuntijatahona on lainsaddanndllisesti osin ongelmallinen. Riskienhallinnan ndkdkulmasta
my6s STM:n ja THL:n véliset vastuukysymykset ovat nykytilanteessa osin epéselvét. Hankin-
tapaatosten kasittelyprosessi on nykyiselladn hidas ja aiheuttaa osin paéllekkaista tyota ja tar-
peetonta hallinnollista taakkaa sekd THL:lle ettd STM:lle. My0s asiakirjojen tiedonhallinta on
hajautettu STM:n ja THL:n valille, mik& voi osaltaan aiheuttaa tarpeetonta lisatyota esimer-
kiksi tietopyyntdihin vastaamisen osalta. Oikeuskanslerin ratkaisun perusteella hankintapro-
sessiin mahdollisesti liittyvat esteellisyysnakokohdat eivat ole kokonan poistuneet, silla STM
on rokotehankintap&étdsten valmistelussa riippuvainen THL:n asiantuntijuudesta. Toisaalta
etuna hajautetussa prosessissa on ollut STM:n ja THL:n vélinen tiivis yhteisty0 ja tietojen-
vaihto.

Mikali nykyistd hajautettua prosessia jatkettaisiin siten, ettd STM pééttaisi edelleen taloudelli-
sesti tai muuten merkittavista rokotehankinnoista ja THL pé&atosten toteuttamisesta, tulisi ny-
kyisté prosessia olennaisesti selkeyttad ja vahvistaa riskienhallinnan osalta. My0ds tama edel-
Iyttdisi todenndkaisesti lainsdadanndllisia muutoksia eiké véhentdisi viranomaisten vélistd hal-
linnollista taakkaa tai nopeuttaisi hankintapaatosten toteuttamista ja toimeenpanoa. Samoin
esteellisyysnakokohtia voisi syntya siitd, ettd STM:lle kuuluisi sekd rokotetutkimusyhti6 Fin-
vac Oy:n omistajachjaus ettd rokotehankintapéétdsten tekeminen.

Hankintaprosessi kokonaan STM:ssa

Yhtend vaihtoehtona on arvioitu myds muutosta, jossa koko rokotehankintaprosessi keskitettéi-
siin STM:60n. Talldin prosessin johto olisi samassa organisaatiossa seké& valmistelun ettd paa-
toksenteon osalta, mutta hankintaorganisaation asiantuntemusta rokotteista, tutkimuksesta ja
terveystaloudesta tulisi vahvistaa.

Kun rokotehankintapaatokset siirrettiin THL:std STM:&an vuonna 2011, ministeridon ei siirty-
nyt asiantuntija tai henkildresurssia THLstd. Ministerid on hankinnoissa nojautunut paljolti
THL:n asiantuntemukseen muun muassa markkinoilla olevista rokotteista ja niiden kustannus-



vaikuttavuudesta. Jos hankinnat ovat vain ministeridssa, mm. terveystaloudellista arviointia, ro-
kotetutkimusosaamista ja hankintojen Kilpailutusosaamista sek& resursseja pitdd ministerigssa
vahvistaa, mika aiheuttaisi lisdkustannuksia ja ehdotettua muutosta suurempia taloudellisia vai-
kutuksia.

Uuden perustetun Rokotetutkimuskeskuksen omistajaohjaus on STM:ssd. Jos rokotehankinnat
ja rokotetutkimusyhtién omistajachjaus olisivat ministeriossa, eivat mahdolliset epéilyt roko-
tehankintapdatdsten esteellisyydesta poistuisi. Rokotetutkimusyhtion omistajaohjaus loisi
my0s esteellisyystilanteita STM:n kansliap&éllikolle, joka talla hetkella STM:n tyojarjestyksen
mukaisesti ratkaisee rokotteiden hankintoja koskevat asiat.

6 Lausuntopalaute

7 Saannoskohtaiset perustelut

50 8. Rokotehankinnat. Pykaldn 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos paattéisi jatkossa myos taloudellisesti tai muuten merkittavistd rokotehankinnoista.
Muutoksella selkeytettaisiin nykytilaa ja keskitettaisiin rokotehankintapaatdkset sinne, missa
rokotehankintoihin liittyva asiantuntemus padasiallisesti on. Muutosta on edeltanyt edella lu-
vussa 1.1 esille tuodut oikeuskanslerin ratkaisut seké rokotetutkimuskeskus Finvac Oy:n perus-
taminen vuoden 2022 alussa. Rokotetutkimuskeskuksen perustamisen taustalla oli ladkeyhtidi-
den rahoittaman rokotetutkimuksen siirtdminen THL:sta erilliseen yhtiéon, jolla poistettiin 184-
keyhtididen rahoittamasta tutkimuksesta mahdollisesti johtuvia epéilyja THL:n esteellisyydesta
rokotehankintapdatdsten valmistelussa. STM kuitenkin pééattaisi jatkossakin kansallisen roko-
tusohjelman siséllosta ja tekee esityksen eduskunnalle rokotusohjelman rahoituksesta.

Rokotehankintapd&tosten keskittdminen THL:een, mihin rokotteiden hankintaan liittyva kan-
sallinen asiantuntemus on keskittynyt, vahentdisi sekd hankintap&&toksiin liittyvaa tarpeetonta
byrokratiaa rokotehankintapéétosten taustalla ettd pédallekkéista viranomaistyotd. Rokotehan-
Kintapaatosten siirto takaisin THL:lle voisi my6s nopeuttaa rokotehankintojen tekemista seka
siten my0s niiden toimeenpanoa.

THL:n ei myoskaan tarvitsisi endd ilmoittaa etukateen STM:lle muiden rokotteiden hankintaa
koskevista paatoksistd. Tama nopeuttaisi myds muiden rokotteiden hankintaan liittyvad proses-
sia sekd vahentdisi paallekkaista ja osin tarpeetonta viranomaistyotd. Kéytannossa naiden ilmoi-
tusten tekeminen ei ole johtanut tai edes voinut johtaa siihen, ettd STM olisi puuttunut THL:n
tekemaan muiden rokotteiden hankintap&atokseen, joten ilmoitusvelvollisuuden tarkoitus on ol-
lut l&hinn& toimia tiedotteena STM:lle. Tamé on kuitenkin voinut lisata tydméaaraa seka THL:ssa
ettd STM:ssd ilman, ettd ilmoituksella olisi ollut kdytanndn vaikutusta prosessin toteuttami-
sessa. llmoitusvelvollisuuden poistamisella sujuvoitettaisiin rokotehankintaprosessia seké ro-
kotusten toimeenpanoa.

Pykalan 2 momenttia muutettaisiin sddnnoksen selkeyttdmiseksi siten, ettd momentin viimeinen
lause THL:n velvollisuudesta huolehtia rokotteiden jakelusta siirrettaisiin pykalan 1 moment-
tiin. Muutoin pykalan 2 momentti vastaisi voimassa olevaa saannosta.



8 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd laki tulee voimaan mahdollisimman pian.

Ponsi

Edell& esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paattksen mukaisesti
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 50 § seuraavasti:

Terveyden

508

Rokotehankinnat

ja_ hyvinvoinnin laitos paattaa 44-47 §:ssa tarkoitettuja rokotuksia varten tarvitta-

vien rokotteid

en ja muiden rokotteiden hankinnoista, hankintapdatdsten toimeenpanosta seka

huolehtii rokotteiden jakelusta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii tarpeen mukaan muiden vaarallisten tai harvinais-

ten tartuntatautien torjuntaan tarvittavien rokotteiden, tutkimusaineiden ja vasta-aineiden saata-

vuudesta.

Tamé laki tulee voimaan xx péivana xxkuuta 2023. Sosiaali- ja terveysministerid huolehtii
ennen tdméan lain voimaantuloa aloittamiensa rokotehankintap&étosten loppuun saattamisesta.

Helsingissa X.

X.20xX

Paaministeri

XXX XXXX

..ministeri Etunimi Sukunimi
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan pé&étoksen mukaisesti

muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 50 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

50 §
Rokotehankinnat

Sosiaali- ja terveysministerio péaattaa 44—
47 §:ssé tarkoitettuja rokotuksia varten tarvit-
tavien rokotteiden taloudellisesti tai muuten
merkittavistd hankinnoista. Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos huolehtii sosiaali- ja terveys-
ministerion  rokotehankintap&&toksen  toi-
meenpanosta. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos paattad muista rokotehankinnoista ilmoi-
tettuaan etukateen hankinnasta sosiaali- ja
terveysministeridlle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii
tarpeen mukaan muiden vaarallisten tai harvi-
naisten tartuntatautien torjuntaan tarvittavien
rokotteiden, tutkimusaineiden ja vasta-ainei-
den saatavuudesta. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos huolehtii rokotteiden jakelusta.

Ehdotus

50 §
Rokotehankinnat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattaa 44-
47 §:ssé tarkoitettuja rokotuksia varten tar-
vittavien rokotusten hankinnoista, hankinta-
aatdsten toimeenpanosta seka huolehtii ro-
kotteiden jakelusta.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii
tarpeen mukaan muiden vaarallisten tai har-
vinaisten tartuntatautien torjuntaan tarvitta-
vien rokotteiden, tutkimusaineiden ja vasta-
aineiden saatavuudesta.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
Sosiaali- ja terveysministerio huolehtii ennen
tdmén lain voimaantuloa aloittamiensa roko-

tehankintapaatdsten loppuun saattamisesta.
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