Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av 50 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar.

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas det att lagen om smittsamma sjukdomar andras sa att Institutet for
halsa och valfard i fortsattningen beslutar ocksa om ekonomiskt eller i Gvrigt betydande upp-
handling av vacciner. Institutet for halsa och vélfard ska i fortsattningen kunna besluta ocksa
om annan upphandling av vacciner utan skyldighet att pa forhand informera social- och hélso-
vardsministeriet om upphandlingen.

Lagen avses trada i kraft sa snart som méjligt.
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MOTIVERING

1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Justitiekanslerns avgdrande

Vid justitiekanslersambetet undersoktes under aren 2009-2011 flera klagomal om bland annat
Institutet for halsa och vélfards forfarande vid upphandlingen av vaccinet Pandemrix (vaccinet
mot svininfluensa), som man upphandlade av GSK 2009. | klagomalen kritiserades bland annat
upphandlingsférfarandet for vaccinet och det framférdes tvivel om Institutet for hélsa och val-
fards opartiskhet vid upphandlingen av vaccinet.

Justitiekansler Jaakko Jonkka meddelade ett beslut i drendet den 15 augusti 2011, i vilket han
bedomde om de tjanstemén vid Institutet for halsa och valfard som i egenskap av sakkunniga
deltog i upphandlingen av vaccinet var javiga. Dessutom bedémde han pa ett allmént plan fra-

an om myndighetsverksamhetens opartiskhet och oavhéngighet i en situation dar myndigheten
a ena sidan far forskningsfinansiering av ett lakemedelsbolag och a andra sidan fattar beslut om
upphandling av vacciner av lakemedelsbolag eller ger sakkunnighjalp &t den som fattar beslut
om upphandling. Justitiekanslern konstaterade i sitt beslut att situationen inte dr konfliktfri.
Han ansag att mottagande av forskningsfinansiering fran privata foretag kan ge anledning att
hysa misstro mot att verksamheten &r opartisk och oavhangig och misstankar om att mottagan-
det av forskningsfinansieringen kan leda till en situation dar skétseln av myndighetens lagstad-
gade uppgifter, sdsom upphandling, paverkas av ovidkommande omstandigheter.

Justitiekanslern ansdg att till den del som beslutsfattandet om upphandling av vacciner i fraga
om ekonomiskt betydande upphandlingar hade éverforts fran Institutet for halsa och valfard till
social- och halsovardsministeriet bidrog arrangemanget till att i viss man skapa klarhet i Insti-
tutets verksamhet som forsknings- och utvecklingsinstitut och i dess uppgift som sakkunnig.
Justitiekanslern ansag att i den man som ministeriet inte hade den sakkunskap som behévs for
upphandling av vacciner och var beroende av Institutet for hdlsa och valfards sakkunskap for
att fatta beslut om upphandling hade problemet inte 16sts i sin helhet genom att dverfora beslu-
tanderatten. Justitiekanslern ansag det motiverat att tydligare an tidigare separera den vaccin-
forskning som finansieras av lakemedelsholag fran beredningen och beslutsfattandet i anslut-
ning till beslut om upphandling av vacciner.

Bildandet av vaccinforskningsbolaget

Social- och halsovardsministeriet, Institutet for halsa och valfard och Tammerfors universitet
(Tammerfors hdgskolestiftelse) bildade tillsammans Vaccinforskningscentralen Finvac Ab,

som fokuserar pa vaccinforskning. Vaccinforskningscentralen Finvac Ab bytte namn till FVR -
Finsk vaccinforskning Ab (nedan vaccinforskningsbolaget) den 16 juni 2023. Bildandet av vac-
cinforskningsbolaget fick sin borjan i justitiekanslerns beslut (OKV/12/50/2018), i vilket det
kravdes att de kommersiella vaccinforskningstjansterna och upphandlingen av vacciner vid In-
stitutet for héalsa och valfard skulle atskiljas fran varandra. Genom bolagiseringen av vaccin-
forskningen till ett statsagt bolag forverkligades bade denna atskillnad och fortséttningen av den
vardefulla forskningsverksamheten vid Institutet for hdlsa och vélfard.



Utdver att fortydliga rollerna skapade bolagiseringen forutséattningar for att utdka vaccinforsk-
ningsverksamheten och for att skapa konkurrenskraftig affarsverksamhet utifran de varandra
kompletterande styrkor och verksamhetsmodeller som Institutet for halsa och valfard och vac-
cinforskningsbolaget i Tammerfors hade. Genom att skapa en stark aktor pa vaccinforsknings-
marknaden starktes dels kdnnedomen om den finlandska kliniska vaccinforskningen, dels den
finlandska vaccinforskningens internationella konkurrenskraft. Bolaget &r ett bolag med statliga
specialuppgifter dar staten har aktiemajoritet. Bolaget omfattas av social- och halsovardsmi-
nisteriets dgarstyrning.

Bildandet av bolaget behandlades i foljande tva faser i statsradets beslutsfattande: 1) bildandet
av bolaget och 2) bolagiseringen av den statliga verksamheten, det vill séga Institutet for hédlsa
och valfards kommersiella vaccinforskningstjanster, genom att 6verlata dem till bolaget mot
aktier i bolaget. Bildandet behandlades i tva faser bland annat eftersom det inte var mojligt att
forhandla om Gverforing av avtal i en situation dar bolaget &nnu inte existerade. Det var ndd-
vandigt att bilda bolaget innan egentlig affarsverksamhet i bolagets namn kunde paborjas.
Bildandet av vaccinforskningsbolaget godkandes vid statsradets sammantrade den 2 december
2021 och bolaget bildades den 13 januari 2022.

1.2 Beredning

Regeringens proposition har beretts vid social- och halsovardsministeriet i samarbete med In-
stitutet for hdlsa och vélfard.

Remissbehandlingen och responsen fran den har

2 Nuldge och bedémning av nulaget
Upphandlingsprocessen for vacciner

Social- och hélsovardsministeriet beslutar for narvarande om ekonomiskt eller i 6vrigt bety-
dande upphandling av vacciner som behdvs for vaccinationer enligt 44-47 8 i lagen om smitt-
samma sjukdomar. Social- och halsovardsministeriet beslutar om innehallet i det nationella vac-
cinationsprogrammet. Social- och halsovardsministeriet lagger ocksa fram forslag till riksdagen
om nya vacciner som ska kopas till det nationella vaccinationsprogrammet och om finansie-
ringen av de nya vaccinerna i statens budgetforslag. Nar finansieringen har sakrats i statens
budgetforslag fattas beslutet om att ta in ett nytt vaccin i det nationella vaccinationsprogrammet
genom att dndra social- och halsovardsministeriets forordning om vaccinationer (149/2017).
Delegationen for smittsamma sjukdomar, som tillsatts av statsradet, finns vid social- och halso-
vardsministeriet som expertorgan vid bekampningen av smittsamma sjukdomar. | dess uppgifter
ingar att ge utlatanden om andringar i det nationella vaccinationsprogrammet. Arbetsgruppen
for upphandling av vacciner, som tillsatts av social- och halsovardsministeriet, bistar social- och
halsovardsministeriet i beredningen av ekonomiskt betydande upphandling av vacciner.

Den sedvanliga upphandlingsprocessen for vacciner



Enligt 50 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) beslutar social- och halsovardsmi-
nisteriet om ekonomiskt eller i 6vrigt betydande upphandling av vacciner som behgvs for vac-
cinationer enligt 44-47 § i lagen om smittsamma sjukdomar. Med ekonomiskt eller i 6vrigt
betydande upphandling avses i regel upphandlingar som éverstiger EU-troskelvardet. Det EU-
troskelvérde som avses i 26 8 i lagen om offentlig upphandling och koncession (1397/2016) och
som anvands vid bland annat upphandling av vacciner ar for narvarande 140 000 euro exklusive
mervérdesskatt.

De vacciner som ingar i det nationella vaccinationsprogrammet, inklusive vacciner som anvands
for vaccinationer inom forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet, upphandlas enligt lagen
om offentlig upphandling och koncession (1397/2016) genom anbudsférfarande eller i undan-
tagsfall genom direktupphandling. Enligt lagen om offentlig upphandling och koncession ska
det anbud som ar det ekonomiskt mest fordelaktiga véljas. Jamforelsegrunden for vilket anbud
som ar ekonomiskt mest fordelaktigt ar i allménhet det lagsta priset eller det basta forhallandet
mellan pris och kvalitet. Minimikravet vid upphandling &r att det preparat som upphandlas har
beviljats forsaljningstillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. 1 un-
dantagsfall kan man upphandla preparat som har beviljats specialtillstind, om inget preparat
med forsaljningstillstand finns att tillgé. Upphandlingskontrakten sluts oftast for fyra ar, sa att
den egentliga kontraktsperioden ar tva ar. | allmanhet ingar det dessutom tva ett ar langa opt-
ionsperioder for att forlanga kontraktet.

Inférande av ett nytt vaccin i det nationella vaccinationsprogrammet

Institutet for halsa och valfard lagger utifran sakkunnigarbete fram ett forslag om att ta in ett
nytt vaccin i vaccinationsprogrammet. | forslaget bedoms vaccinets effekt och sakerhet pa be-
folknings- och individniva, vaccinets betydelse for folkhdlsan samt vaccinets kostnadsnyttoef-
fekt, det vill séga den nytta som uppnas med vaccineringen jamfort med de kostnader som den
orsakar. Institutet for halsa och valfard och den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor
(KRAR) lamnar ett utlatande, varefter generaldirektoren for Institutet for halsa och valfard lag-
ger fram ett forslag om ett nytt vaccin till social- och halsovardsministeriet. Institutet for halsa
och valfards forslag behandlas vid delegationen fér smittsamma sjukdomar, som lamnar ett ut-
latande. Social- och halsovardsministeriet lagger fram ett forslag for att erhalla finansiering i
budgetpropositionen. Nér riksdagen har beviljat finansiering for ett nytt vaccin laggs vaccinet
till i social- och halsovardsministeriets vaccinationsforordning och upphandlingen av vaccinet
inleds pa samma satt som for vacciner som redan ingar i vaccinationsprogrammet.

Arbetsgruppen for upphandling av vacciner

Arbetsgruppen for upphandling av vacciner, som tillsattes av social- och halsovardsministeriet
2011 och pa nytt 2018, har till uppgift att i samarbete med Institutet for hdlsa och vélfard bereda
de ekonomiskt eller i 6vrigt betydande upphandlingar av vacciner som hér till social- och hal-
sovardsministeriets uppgifter, och att behandla vaccinupphandlingsarenden pa framstéllning av
Institutet for halsa och valfard. Arbetsgruppen for upphandling av vacciner bestar av tjansteman
fran social- och halsovardsministeriet och utomstaende experter som har sakkunskap om vacci-
nationer, infektionssjukdomar och primarvarden. Arbetsgruppen for upphandling av vacciner
har dock inte sarskild sakkunskap om upphandling, konkurrensutsattning eller kostnadsnyttoef-
fekt vid upphandling. | arbetsgruppen for upphandling av vacciner ingar dessutom social- och



halsovardsministeriets externa permanenta sakkunniga som inte har réstratt, bland annat ordfo-
randen for den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor, chefen for lakemedelspartihan-
deln vid Institutet for hdlsa och valfard och chefen for enheten fér smittskydd och vaccinationer
vid Institutet for halsa och valfard.

Enligt 34 § i arbetsordningen for ministeriet (519/2017) fattar social- och halsovardsministeriets
kanslichef alla beslut om upphandling av vacciner pa foredragning av avdelningschefen vid
avdelningen for sékerhet och hélsa.

Institutet for halsa och valfards roll

Institutet for hdlsa och véalfard har som lagstadgad uppgift att styra genomférandet av det nat-
ionella vaccinationsprogrammet och andra allmdnna vaccinationer, folja upp genomférandet
och verkningarna samt bedriva forskning och lagga fram forslag till utvecklmg av det nationella
vaccinationsprogrammet. Social- och halsovardsministeriet beslutar om innehéllet i vaccinat-
|onsprogrammet Institutet for halsa och vélfard svarar fér genomfdrandet av social- och hélso-
vardsministeriets beslut om upphandling av vacciner. Den nationella expertgruppen for vacci-
natlonsfragor som tillsatts av Institutet for hdlsa och vélfard, stoder institutet och social- och
halsovardsministeriet vid planeringen av innehallet i och berednlngen av beslut om det nation-
ella vaccinationsprogrammet. Institutet for halsa och vélfard svarar for distributionen av vacci-
ner till kommunerna, for anvisningarna om genomfdrandet av det nationella vaccinationspro-
grammet och for uppfdljningen av vaccinationernas verkningar.

Institutet for halsa och valfards stéllning i upphandlingsférfarandet for vacciner

Institutet for halsa och valfard ar nationell sakkunniginrattning for bekampningen av smitt-
samma sjukdomar och for vaccinationer som ingar i bekdmpningen och stoder social- och hal-
sovardsministeriet med sin sakkunskap. Institutet for halsa och valfards bekdampning av smitt-
samma sjukdomar baserar sig pd 2 § i lagen om Institutet for halsa och valfard (668/2008), pa
7, 44 och 50 § i lagen om smittsamma sjukdomar och pa social- och hdlsovardsministeriets
forordnlng om vaccinationer (149/2017).

Institutet for hédlsa och valfard har som lagstadgad uppgift att folja upp verkstallandet av det
nationella vaccinationsprogrammet och andra allménna vaccinationer, att folja upp genomfo-
randet och verkningarna samt att bedriva forskning och lagga fram forslag till utveckling av det
nationella vaccinationsprogrammet. Institutet for hélsa och valfard lagger fram forslag som gal-
ler vacciner och det nationella vaccinationsprogrammet for social- och hdlsovardsministeriet.
Institutet for hdlsa och vélfard utvarderar och utvecklar det nationella vaccinationsprogrammet
och ser till att vaccinationstackningen fortsattningsvis ar hdg.

Den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor, som tillsatts av Institutet for halsa och
valférd, och vaccinspecifika expertgrupper stoder beslutsfattandet om det nationella vaccinat-
ionsprogrammet. Den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor tillsétts av generaldirek-
toren for Institutet for hdlsa och vélfard.

Vaccinforskningscentralen Finvac Ab



Bolaget som bildades for vaccinforskningen hette forst Vaccinforskningscentralen Finvac Ab,
men bolaget bytte namn till FVR - Finsk vaccinforskning Ab den 16 juni 2023. Bolagets hem-
ort ar Tammerfors. Bolagets verksamhetsomrade ar medicinsk forskning och utveckling samt
produktion i Finland och utomlands av andra tjanster som anknyter till dessa. Bolaget ar ett
bolag med statliga specialuppgifter och det bedrivs pé marknadsvillkor. Syftet med dess affars-
verksamhet &r att ge vinst. Bolagets specialuppgift ar att bedriva kommersiell vaccinforskning
som samhallet, myndigheterna och naringslivet behover och att tillhandahalla experttjanster i
anslutning till den. Bolaget har som mal att genom produktion av kommersiella forskningstjans-
ter frimja bekd&mpningen av hot mot halsan med effektiva, sékra och kostnadsnyttoeffektiva
vacciner.

3 Malsattning

Syftet med att Gverféra besluten om upphandling av vacciner ar att géra upphandlingsprocessen
for vacciner smidigare, enklare och tydligare. Malsattnlngen &r att tydligare an tidigare separera
den vaccinforskning som finansieras av lakemedelsbolag fran beredningen och beslutsfattandet
i anslutning till beslut om upphandling av vacciner.

Malsattningen ar dessutom att koncentrera beslutsfattandet om upphandling av vacciner till den
myndighet som ocksa har sakkunskap om upphandling av vacciner. Nar upphandlingsprocessen
koncentreras till Institutet for hdlsa och valfard férsnabbas det praktiska genomférandet av upp-
handling av vacciner, eftersom institutet da inte behover utarbeta forslag om upphandling av
vacciner som godkanns av social- och halsovardsministeriet. Institutet for halsa och vélfard kan
ocksa sjalv bestamma innehallet i anbudsforfragningarna och de detaljer som anknyter till dem,
inklusive tidsplanen for konkurrensutsattningen. Till foljd av detta forsnabbas ocksa genomf('j—
randet av vaccinationer, vilket bidrar till att sakerstélla att vaccinationerna genomfors i ratt tid.
Genom att genomfora vaccinationer i ratt tid kan man forebygga spridningen av smittsamma
sjukdomar samt skydda manniskors halsa och liv.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

Enligt den foreslagna andringen av 50 § i lagen om smittsamma sjukdomar ska Institutet for
halsa och valfard i fortséttningen besluta ocksa om ekonomiskt eller i Gvrigt betydande upp-
handling av vacciner. Genom &ndringen koncentreras beslutsfattandet om upphandling av vac-
ciner till Institutet for halsa och valfard, som har den sakkunskap om vaccinutveckling och vac-
cinmarknaden som behévs for att fatta beslut om upphandling av vacciner och som har kénne-
dom om social- och hdlsovardens servicesystem.

I och med den foreslagna andringen behdver Institutet for halsa och valfard inte heller pa for-
hand informera social- och hélsovardsministeriet om annan upphandling av vacciner. And-
ringen minskar den administrativa bérdan och 6verlappande myndighetsverksamhet samt gor
upphandlingsprocessen for vacciner smidigare.



4.2 Huvudsakliga konsekvenser
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har inga betydande ekonomiska konsekvenser. Det ar dock mgjligt att lagen nar
den trader i kraft m6jliggor en liten besparing i kostnaderna for upphandlingsprocessen bland
annat eftersom det inte langre behdvs anslag for social- och halsovardsministeriets arbetsgrupp
for upphandling av vacciner. Man har stravat efter att 6ka kunskaperna om upphandling vid
Institutet for hdlsa och valfard. Darfor kan Overlappande arbete med upphandlingar antas
minska. De ekonomiska besparingar eller kostnadsférandringar som hanfor sig till proposit-
ionen kan &nda inte anses vara betydande.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Institutet for halsa och valfard bedomer att dess arbetsmangd kommer att oka till f6ljd av pro-
positionen. Samtidigt minskar dock social- och halsovardsministeriets arbetsmangd i upphand-
lingsprocessen for vacciner.

Nar social- och halsovardsministeriet inte langre ansvarar for beslutsfattandet om upphandling
av vacciner och arbetsgruppen for upphandling av vacciner upplGses blir upphandlingsproces-
sen enklare och snabbare. Detta minskar kostnaderna i ndgon man och kan gora det lattare att
fa oberoende nationella experter till den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor, ef-
tersom det finns ett begransat antal oberoende experter i Finland.

Den foreslagna andringen kan bidra till att begdranden om uppgifter som géller upphandling av
vacciner besvaras snabbare, eftersom material som hor till upphandlingsdokumenten innehas
koncentrerat av en myndlghet For narvarande finns de material som hor till upphandlingsdo-
kumenten utspridda i social- och halsovardsministeriets och Institutet for halsa och valfards
arendehanteringssystem, vilket har fordrdjt bland annat besvarandet av begaranden om inform-
ation.

4.2.3 Samhdlleliga konsekvenser

Den vaccinforskning som finansieras av lakemedelsholag separeras tydligare &n tidigare fran
beredningen och beslutsfattandet i anslutning till beslut om upphandling av vacciner, vilket kan
beddmas minska eller till och med undanrdja de misstankar om jav som tidigare eventuellt har
riktats mot upphandlingsprocessen for vacciner.

Den féreslagna andringen gor upphandlingsprocessen for vacciner snabbare, vilket ocksa be-
doms forsnabba tillgangen till och distributionen av vacciner.

5 Alternativa handlingsvagar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Den nuvarande decentraliserade processen



Man har ocksa som ett alternativ till den foreslagna andringen bedémt en situation dar den nu-
varande decentraliserade upphandlingsprocessen for vacciner fortgar. | denna situation hanfor
sig de storsta riskerna till beredningsskedet, dér Institutet for hdlsa och véalfards roll som sak-
kunnigmyndighet for upphandlingsbeslut ar delvis problematisk med avseende pa lagstift-
ningen. Med tanke pé riskhanteringen &r ansvarsférdelningen mellan social- och hélsovards-
ministeriet och Institutet for hédlsa och valfard i nuldget delvis oklar. Behandlingsprocessen for
upphandlingsbesluten ar for narvarande Iangsam och orsakar delvis Gverlappande arbete och
on6dig administrativ bérda bade for Institutet for halsa och valfard och for social- och halso-
vardsministeriet. Informationshanteringen av dokumenten ar ocksa uppdelad mellan social-
och halsovardsministeriet och Institutet for halsa och valfard, vilket kan medféra onddigt extra
arbete till exempel i friga om besvarande av begaranden om information. Enligt justitiekans-
lerns avgérande har de javighetssynpunkter som eventuellt anknyter till upphandlingsproces-
sen inte helt undanréjts, eftersom social- och hdlsovardsministeriet 4r beroende av Institutet
for hédlsa och valfards sakkunskap vid beredningen av beslut om upphandling av vacciner. For-
delen med den decentraliserade processen har dock varit det tata samarbetet och informations-
utbytet mellan social- och halsovardsministeriet och Institutet for hdlsa och valfard.

Om den nuvarande decentraliserade processen fortsatter, sa att social- och halsovardsministe-
riet fortsattningsvis beslutar om ekonomiskt eller i évrigt betydande upphandling av vacciner
och Institutet for halsa och valfard fortsattningsvis svarar for att besluten verkstalls, ska den
nuvarande processen vasentligt fortydligas och starkas med avseende pa rlskhanterlng Detta
forutsatter sannolikt ocksa andringar i lagstiftningen och leder inte till att den administrativa
bordan mellan myndigheterna minskar eller till att genomférandet och verkstallandet av upp-
handlingsbesluten blir snabbare. Javighetssynpunkter kan ocksa uppkomma till foljd av att
social- och halsovardsministeriet ansvarar bade for agarstyrningen av FVR - Finsk vaccin-
forskning Ab och for att fatta beslut om upphandling av vacciner.

Upphandlingsprocessen i sin helhet vid social- och halsovardsministeriet

Ett alternativ som ocksa har bedémts &r en andring enligt vilken hela upphandlingsprocessen
for vacciner koncentreras till social- och hélsovardsministeriet. Da svarar samma organisation
for ledningen av processen nar det galler bade beredning och beslutsfattande, men upphand-
lingsorganisationens sakkunskap om vacciner, forskning och halsovardsekonomi behéver for-
battras.

Nar besluten om upphandling av vacciner dverfordes fran Institutet for halsa och valfard till
social- och halsovardsministeriet 2011 évergick inte nagon sakkunnig eller personalresurs fran
Institutet for hdlsa och valfard till ministeriet. Ministeriet har vid upphandling till stor del sttt
sig pa Institutet for halsa och valfards sakkunskap om bland annat de vacciner som finns pa
marknaden och om deras kostnadsnyttoeffekt. Om upphandlingen koncentreras till ministeriet,
behdver bland annat den halsoekonomiska bedomningen, kompetensen inom vaccmforsknlng
och kompetensen i fraga om konkurrensutséttning inom upphandlingar samt resurserna stérkas
vid ministeriet, vilket orsakar merkostnader och stdrre ekonomiska konsekvenser an den fore-
slagna &ndringen.

Social- och halsovardsministeriet ansvarar for dgarstyrningen av det nybildade vaccinforsk-
ningsbolaget. Om ministeriet svarar bade for upphandling av vacciner och for dgarstyrningen
av vaccinforskningsbolaget, forsvinner inte eventuella misstankar om jav i samband med be-
sluten om upphandling av vacciner. Agarstyrnlngen av vaccinforskningsholaget ger ocksa
upphov till javsituationer for social- och halsovardsministeriets kanslichef, som for narvarande



avgor arenden som galler upphandling av vacciner i enlighet med social- och halsovardsmi-
nisteriets arbetsordning.

6 Remissvar

7 Specialmotivering

50 §. Upphandling av vacciner. Paragrafens 1 mom. andras sa att Institutet for halsa och vélfard
i fortsattningen beslutar ocksa om ekonomiskt eller i 6vrigt betydande upphandling av vacciner.
Andringen fortydligar nulaget och koncentrerar besluten om upphandling av vacciner till den
aktor som har den huvudsakliga sakkunskapen om upphandling av vacciner. Andringen har fo-
regatts av justitiekanslerns avgoéranden, som lyfts fram ovan i avsnitt 1.1, och av bildandet av
FVR - Finsk vaccinforskning Ab i borjan av 2022. Bakgrunden till bildandet av vaccinforsk-
ningsholaget var att den vaccinforskning som finansieras av lakemedelsholag dverfordes fran
Institutet for hdlsa och valfard till ett separat bolag for att undanréja misstankar om att Institutet
for halsa och valfard till foljd av forskning som finansieras av ldkemedelsbolag ar javigt vid
beredningen av beslut om upphandling av vacciner. Social- och halsovardsministeriet beslutar
aven i fortsattningen om innehallet i det nationella vaccinationsprogrammet och lagger fram
forslag till riksdagen om finansieringen av vaccinationsprogrammet.

Om beslutsfattandet om upphandling av vacciner koncentreras till Institutet for hdlsa och vél-
fard, som har den nationella sakkunskapen om upphandling av vacciner, minskar bade onddig
byrakratl i samband med besluten om upphandling av vacciner och overlappande myndighets-
arbete. Overforingen av beslutsfattandet om upphandling av vacciner tillbaka till Institutet for
halsa och valfard kan ocksa forsnabba genomférandet av upphandlingar av vacciner och salunda
ocksa verkstallandet av besluten.

Institutet for halsa och valfard behdver inte heller langre pa forhand informera social- och hal-
sovardsministeriet om beslut om upphandling av andra vacciner. Detta férsnabbar ocksa pro-
cessen for upphandling av andra vacciner och minskar dverlappande och delvis onddigt myn-
dighetsarbete. | praktiken har denna forhandsinformation inte lett till eller ens kunnat leda till
att social- och halsovardsministeriet ingriper i Institutet for halsa och valfards beslut om upp-
handling av andra vacciner. Salunda har syftet med skyldigheten att informera ndrmast varit att
underratta social- och halsovardsministeriet. Detta har dock kunnat 6ka arbetsméngden bade
vid Institutet for halsa och vélfard och V|d social- och halsovardsministeriet utan att underrat-
telsen har haft ndgon praktisk inverkan pa genomférandet av processen. Genom att informat-
ionsskyldigheten slopas blir upphandlingsprocessen foér vacciner och genomférandet av vacci-
nationer smidigare.

Paragrafens 2 mom. andras for att fortydliga bestammelsen pa sa sétt att momentets sista mening

om Institutet for hdlsa och vélfards skyldighet att svara for distributionen av vaccinerna flyttas
till paragrafens 1 mom. | dvrigt motsvarar paragrafens 2 mom. den gallande bestammelsen.

8 lIkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft sa snart som mojligt.
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Klam

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen féljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om &ndring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) 50 § som foljer:

508

Upphandling av vacciner

_ Institut_et for hilsa och valfard besluta_r om upphandling av vacciner som behdvs for vaccir)at-
ioner enligt 44-47 8§ och av andra vacciner och om verkstéallande av besluten om upphandling
samt svarar for distributionen av vaccinerna.

Institutet for halsa och valfard ska enligt behov se till att vacciner, sparsubstanser och anti-
kroppar som behdvs for att bekdmpa andra farliga eller sallsynta smittsamma sjukdomar finns

tillgdngliga.

Denna lag trader i kraft den xx xxxx 2023. Social- och halsovardsministeriet svarar for att
slutfora sina beslut om upphandling av vacciner som fattats fore ikrafttrdédandet av denna lag.

Helsingfors den xx xxxx 20xx

Statsminister

XXX XXXX

...minister Férnamn Efternamn
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om andring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 50 § seuraavasti:

Gallande lag

50 §
Upphandling av vacciner

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&éatoksen  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.

13

Forslag

50 8
Upphandling av vacciner

Institutet for halsa och valfard beslutar om
upphandling av vacciner som behdvs for vac-
cinationer enligt 44-47 §, om verkstallande
av besluten om upphandling samt svarar for
distributionen av vaccinerna.

Institutet for halsa och vélfard ska enligt be-
hov se till att vacciner, sparsubstanser och
antikroppar som behdvs for att bekampa
andra farliga eller sallsynta smittsamma sjuk-
domar finns tillgangliga.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
Sosiaali- ja terveysministerio huolehtii ennen
tdméan lain voimaantuloa aloittamiensa roko-
tehankintapaatdsten loppuun saattamisesta.



