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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om bolagisering av Institutet
for halsa och valfards kommersiella vaccinforskningstjanster

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas det att det stiftas en lag om bolagisering av Institutet for halsa och
valfards kommersiella vaccinforskningstjanster. Genom lagen bemyndigas statsradet att Gver-
lata Institutet for halsa och valfards egendom och verksamhet som hanfor sig till produktionen
av kommersiella vaccinforskningstjanster till ett nytt aktiebolag vars huvudsakliga uppgift ska
vara att bedriva kommersiell vaccinforskning. Den personal vid Institutet for halsa och valfard
som utfor kommersiella vaccinforskningsuppgifter 6vergar i aktiebolagets tjanst. Finska staten
har aktiemajoritet i det bolag som bildas och det hor till social- och halsovardsministeriets for-
valtningsomrade. Det bolag som bildas ska vara ett bolag som skdter statliga specialuppgifter
och social- och hélsovardsministeriet ska svara for dgarstyrningen av bolaget.

Propositionen hanfor sig till statens budgetproposition for 2021 och avses bli behandlad i sam-
band med den.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft den 1 januari 2021.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Ar 2018 utredde justitiekanslern i statsradet pa eget initiativ huruvida upphandlingsférfarandet
vid Institutet for hdlsa och vélfard ar oavhangigt. Justitiekanslern meddelade sitt beslut den
10 maj 2019. | beslutet ansag justitiekanslern det motiverat att tydligare an tidigare atskilja den
vaccinforskning som finansieras av lakemedelsbolag fran beredningen och beslutsfattandet i
anslutning till beslut om upphandling av vacciner, sa att det kan sakerstéllas att forfarandet &r
oavhangigt och opartiskt. Med anledning av de utredningar som gjorts vid social- och hélso-
vardsministeriet och Institutet for halsa och valfard beslutade social- och halsovardsministeriet
att som fortsatt atgard fortsétta beredningen av en bolagisering av de kommersiella vaccinforsk-
ningstjénsterna vid Institutet for hdlsa och valfard. Den foreslagna lésningen innebér att den
kommersiella vaccinforskningen vid Institutet for halsa och valfard halls atskild fran upphand-
lingen av vacciner och att det dessutom skapas forutsattningar for att starka den nationella vac-
cinforskningen.

1.2 Beredning

Propositionen har beretts som tjansteuppdrag vid social- och halsovardsministeriet. Institutet
for hélsa och valfard och Tammerfors hogskolestiftelse har deltagit i beredningen. Med den
personal som Gvergar till aktiebolaget ska det i enlighet med lagen om samarbete inom statens
ambetsverk och inréttningar (1233/2013) foras forhandlingar om regeringens proposition.
[Tidsplanen for detta preciseras nar beredningen framskrider.]

Propositionen kommer att behandlas i finanspolitiska ministerutskottet den 9 september 2020.
2 Nulédge och bedémning av nuldget

Institutet for halsa och vélfard ar en sakkunniginrattning som lyder under social- och hélso-
vardsministeriet. Bestammelser om institutets uppgifter finns i lagen om Institutet for hélsa och
vélférd (668/2008). Med stdd av 2 § i lagen om Institutet for halsa och valfard &r Institutet for
hélsa och vilfard en nationell sakkunniginrattning i fraga om dels bekdmpning av smittsamma
sjukdomar, dels vaccinationer som ingar i bekampningen. Bestammelser om rollen och uppgif-
terna for Institutet for hdlsa och vélfard néar det galler vacciner finns bland annat i 7, 44, 50 och
51 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

Institutet for hédlsa och valfard lagger for social- och halsovardsministeriet fram forslag till upp-
handling av vacciner och till det nationella vaccinationsprogrammet. Institutet for halsa och
vélfard utvarderar och utvecklar det nationella vaccinationsprogrammet och ser till att vaccinat-
ionstackningen fortséattningsvis ar hdg. Dessutom svarar Institutet for hédlsa och valfard for ge-
nomfdérandet av social- och halsovardsministeriets beslut om upphandling av vacciner, for dis-
tributionen av vacciner till kommunerna, for anvisningarna om genomférandet av det nationella
vaccinationsprogrammet och for uppféljningen av programmets effekter.

Utover de lagstadgade uppgifter som beskrivs ovan har Institutet for hdlsa och valfard (och
dessforinnan Folkhélsoinstitutet) bedrivit kommersiell vaccinforskning for vaccinbolag. Insti-
tutet for hélsa och vélférd har utfort talrika vaccinstudier och andra studier som betalats av vac-
cinbolag. For narvarande utfor Institutet for halsa och vélfard tre studier som finansieras av
vaccintillverkare och av vilka tva ar kliniska vaccinstudier.
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Det faktum att Institutet for hdlsa och vélfard tillsammans med vaccinbolag upphandlar vacciner
och ocksa bedriver vaccinforskning som betalas av vaccinbolag har lett till att det ifragasatts
om verksamheten &r opartisk och oavhéangig. Genom den &ndring av lagen om smittsamma sjuk-
domar som tradde i kraft den 1 januari 2011 preciserades rollen och uppgifterna for Institutet
for halsa och valfard vid upphandling av vacciner. Enligt 50 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar beslutar social- och halsovardsministeriet om ekonomiskt eller i évrigt betydande upphand-
ling av vacciner som behdvs for vaccinationer enligt 44—47 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar. Institutet for halsa och valfard svarar for genomférandet av social- och halsovardsministe-
riets beslut om upphandling av vacciner. Dessutom fattar Institutet for halsa och valfard beslut
om andra upphandlingar av vacciner efter att pa forhand ha informerat social- och halsovards-
ministeriet om upphandlingen.

Ut6ver det som namns ovan sker upphandlingarna av vacciner och vaccinforskningen pa olika
avdelningar vid Institutet for halsa och valfard och det finns inga organisatoriska eller besluts-
massiga kopplingar mellan dessa avdelningar. Den enhet som ansvarar for upphandling av vac-
ciner tar inte emot finansiering fran vaccinbolag, eftersom dess verksamhet finansieras med
budgetmedel. Trots att verksamheterna ar separata kan det se ut som att opartiskheten &ventyras
av samarbetet mellan Institutet for hdlsa och valfard och vaccinbolag.

Justitiekanslern utredde pa eget initiativ huruvida de upphandlingar som Institutet for halsa och
valfard utfor ar oavhangiga och meddelade ett beslut i arendet den 10 maj 2019. Beslutet grun-
dade sig pa de omfattande redogorelser for verksamheten som social- och hélsovardsministeriet
och Institutet for halsa och valfard hade gett justitiekanslern. Justitiekanslern upptackte inget
faktiskt att anmarka pa, men han forutsatte att verksamheterna ska atskiljas fran varandra ytter-
ligare och héanvisade till denna del till Institutet for halsa och valfards tidigare planer pa att
bolagisera vaccinforskningen.

Genom att bolagisera de kommersiella vaccinforskningstjansterna stravar man ocksa efter att
forebygga erhallande av forbjudet statligt stod. Regleringen av statligt stod till foretag ar en del
av regleringen av verksamheten pa Europeiska unionens inre marknad. | fordraget om Europe-
iska unionens funktionssétt (nedan Romférdraget) foreskrivs det om forbjudet statligt stod i
artiklarna 107-109. Enligt artikel 107.1 i Romfordraget &r stod som ges av en medlemsstat eller
med hjalp av statliga medel, av vilket slag det an ar, som snedvrider eller hotar att snedvrida
konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss produ ktion, oférenligt med den inre mark-
naden i den utstrackning det paverkar handeln mellan medlemsstaterna. | fraga om de kommer-
siella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for hdlsa och valfard har man identifierat ett
eventuellt problem med statligt stod, om verksamheten inom vaccinforskningstjénsterna far mer
marknadsmassiga drag.

3 Mal

Syftet med propositionen ar att separera den vaccinforskning som finansieras av lakemedelsbo-
lag fran beredningen och beslutsfattandet i anslutning till beslut om upphandling av vacciner,
sa att det kan sakerstéllas att forfarandet ar oavhangigt och opartiskt. Syftet med propositionen
ar ocksa att bolagisera de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och
valfard sa att de blir ett separat bolag med statliga specialuppgifter. I det bolag som bildas blir
Tammerfors hdgskolestiftelse, som dverfor verksamheterna vid Rokotetutkimuskeskus i Tam-
merfors till bolaget, minoritetsagare. | enlighet med propositionen bemyndigas statsradet att
bilda ett nytt bolag med statliga specialuppgifter dar staten har aktiemajoritet.



4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

| propositionen foreslas det att de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for
halsa och valfard bolagiseras och att staten tecknar ett majoritetsandel pa [kompletteras] procent
av aktiestocken. Overlatelsen av dessa verksamheter sker i samband med att bolaget bildas.
Statsradet beslutar separat om saken. En minoritetsandel av aktiestocken tecknas av Tammer-
fors hogskolestiftelse, som dverlater vaccinforskningsverksamheten vid Rokotetutkimuskeskus
i Tammerfors till bolaget. Parterna avtalar med iakttagande av principerna for statens agarstyr-
ning och aktiebolagslagen (625/2006) narmare om bolagsbildningsforfarandena.

Den verksamhet, personal och egendom som har anknytning till de kommersiella vaccinforsk-
ningstjansterna vid Institutet for halsa och vélfard 6vergar till det bolag som ska bildas. Nar
aktiebolaget bildas &r dess verksamhetsomrade medicinsk forskning och utveckling. Verksam-
heten inom de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och vélfard kom-
mer att fortsatta inom ramen for aktiebolaget. Social- och hélsovardsministeriet ska ansvara for
agarstyrningen av bolaget. Vid bolagiseringen av de kommersiella vaccinforskningstjansterna
Overgar inte Institutet for halsa och vélfards lagstadgade uppgifter till det bolag som ska bildas.

Bildandet av aktiebolaget inleds genast efter det att denna lag har stadfésts. Avsikten ar att ak-
tiebolaget ska inleda sin verksamhet i januari 2021. Den exakta tidpunkten for inledandet av
verksamheten preciseras nér beredningen framskrider.

Bolagsformen &r en motiverad organisationsform i uppgifter dar staten har samhélleliga mal
som hanfor sig till ndgon uppgift som ar central med tanke pa samhéllets funktion och som det
ar effektivast att organisera i bolagsform. Bolagisering av vaccinforskningen vid Institutet for
hélsa och valfard utreddes redan 2016-2018. | utredningarna kom man fram till att bolagsfor-
men lampar sig bast for bedrivande av vaccinforskning pa grund av att verksamheten bedrivs
enligt marknadsvillkor och pa grund av det spelrum som verksamheten forutsatter. Dessutom
talar sékerstallandet av specialkompetens i bolaget, sakerstallandet av bolagets konkurrenskraft
samt 6vriga krav i anslutning till bedrivande av vaccinforskning for aktiebolagsformen.

Bolaget ska i enlighet med statens principiella riktlinjer for agarpolitiken (Statsradets agarpoli-
tiska principbeslut 8.4.2020) bildas i form av ett bolag med statliga specialuppgifter. Bolagen
med specialuppgift utfor for varje bolag sarskilt definierade samhélleliga uppgifter som det ar
andamalsenligt att organisera i bolagsform. Bolaget med specialuppgifter ska i forsta hand pro-
ducera sin specialuppgift kostnadseffektivt, Ionsamt och sa att samhallets helhetsintresse opti-
meras.

Till det bolag som ska bildas 6vergar verksamheten inom Institutet for halsa och valfards kom-
mersiella vaccinforskningstjanster och dess personal. Pa personalens stéllning och villkoren i
anstallningsforhallandet tillampas fran och med bildandet av bolaget vad som i enlighet med
principerna for overlatelse av rorelse foreskrivs i lag eller med stod av lag foreskrivs eller be-
stdms och vad som avtalas i ett kollektivavtal och arbetsavtal som &r bindande for bolaget.
Overlatelse av rorelse ar enligt tjanste- och arbetskollektivavtalen forknippad med sa kallad
succession, vilket innebar att den nya dgaren ar bunden till det tjanste- eller arbetskollektivavtal
som féljs i den rorelse som 6verlats tills den géllande avtalsperioden gar ut.

Den bolagisering av de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for hédlsa och val-
fard som foreslas i regeringspropositionen ska ocksa vid sidan av den bedémning av statligt stod
som beskrivs ovan bedémas i fraga om huruvida bolagiseringen och till exempel den egendom
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och personal som 6verférs vid bolagiseringen resulterar i forbjudet statligt stod. Europeiska
kommissionen har bedomt en till vissa delar liknande situation nar den fick ett klagomal om
Hyks Oy:s verksamhet. Kommissionen ansag att det i det aktuella fallet inte var fraga om statligt
stod. Som en del av beredningen av bolagiseringen utreds det om arrangemanget for pensions-
skydd ar forenligt med Europeiska unionens regler om statligt stéd och beddéms det om ett an-
malningsforfarande bor inledas.

| friga om det aktiebolag som bildas iakttas dessutom bland annat vad som foreskrivs i aktie-
bolagslagen (624/2006), bokféringslagen (1336/1997) och skattelagstiftningen.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
4.2.1.1 Bolagisering av statlig verksamhet

Genom att kombinera den kompetens som finns inom Institutet for hélsa och valfards kommer-
siella vaccinforskningstjanster och Rokotekeskus i Tammerfors skapas det en internationellt
konkurrenskraftig aktor som kan inleda sin verksamhet genast efter bildandet och som kan delta
i till exempel testningen av covid-19-vaccin. Genom de engangskostnader for bildandet och
kapitaliseringen som uppstar till f6ljd av bildandet av bolaget skapas det forutsattningar for ett
bolag som bidrar till att studier utfors i Finland pa uppdrag av internationella vaccinbolag. Kon-
kurrens- och profileringsfaktorerna for det bolag som ska bildas ska grunda sig pa att verksam-
heten fokuserar pa kommersiell vaccinforskning, pa samarbete med halso- och sjukvardssyste-
met i Finland och pa den expertis som hanfor sig till dessa. Fran Institutet for hilsa och valfard
Overfors expertis och kompetens inom kommersiell vaccinforskning till det bolag som ska bil-
das. Vaccinforskningens oavhangighet och opartiskhet framhavs nar verksamheten sker i ett
separat bolag, och malet &r att 6ka bolagets attraktionskraft som avtalspartner.

Beredningen av de funktioner som ska bilda bolaget pagar. Efter att lagen har stadfasts ar av-
sikten att bilda ett aktiebolag, sa att bolagets verksamhet kan inledas efter att lagen har tratt i
kraft.

Pa grund av stora och internationella projekt kommer bolagets inkomstfloden att vara ojamna.
Darfor behover bolaget tillrackligt med kapital och tackning. | det skede da bolaget bildas sa-
kerstalls en tillracklig finansiering for bolagets bildningskostnader och for tryggande av verk-
samhetens kontinuitet. For det bolag som ska bildas ordnas det genom ett tillrackligt grundka-
pital mojlighet till tillfallig finansiering. Finansieringen tryggas genom att ett belopp som mot-
svarar sex manaders verksamhetskostnader alltid star till forfogande. Avsikten &r att det bolag
som ska bildas ska bedrivas pa marknadsvillkor efter starten.

Berakningarna nedan grundar sig pa uppskattningar. | statsradets beslutsfattande faststalls de
faktiska beloppen. [Féljande kompletteras senare: anlaggningstillgangar och omséttningstill-
gangar]

Den verksamhet, personal och egendom som har anknytning till de kommersiella vaccinforsk-
ningstjansterna vid Institutet for halsa och valfard dvergar till det bolag som ska bildas. Vardet
pa den fasta egendomen &r ringa. Kostnaderna for bildandet av bolaget berdknas uppga till cirka
1 000 0001 500 000 euro och startkapitalet till 6 500 000—7 000 000 euro.

Social- och halsovardsministeriet foreslar att det i enlighet med vad som anforts ovan i budgeten
for 2021 reserveras [kompletteras] euro for bolagiseringen av vaccinforskningstjansterna, varav
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statens investering i bolagets fria egna kapital & [kompletteras] euro. For bildandet ska det re-
serveras 8 000 000 euro, varav statens och Tammerfors hdgskolestiftelses andelar sékerstalls i
enlighet med de aktieinnehav som beslutas senare. Aktiebolagets ingaende balansrakning blir
cirka [kompletteras] euro.

Bolagiseringen innebdr att den verksamhet som hanfor sig till vaccinforskningstjansterna faller
utanfor statens budgetekonomi. Genom bolagiseringen kan man utover att sakerstélla den bola-
giserade verksamhetens oavhangighet och opartiskhet ocksa oka i till exempel beslutsfattandet
och finansieringen sadan flexibilitet som bolagsformen medfor.

Propositionen far konsekvenser for finansieringen av Institutet for halsa och valfard. Nar den
verksamhet som avses i propositionen dvergar till bolaget minskar den externa finansieringen i
Institutet for hdlsa och valfard. De foretagsekonomiska vaccinationsstudiernas allméanna kost-
nadsandelar har intéktsforts till Institutet for hdlsa och valfard och utdver det har kostnaderna
for projekten tackts med inkomsterna. Detta leder till ett finansieringsunderskott pa uppskatt-
ningsvis [kompletteras] euro for Institutet for halsa och valfard. Det foreslas att det ska tackas i
statsbudgeten for 2021 eller i statens tillaggsbudget for 2021.

Enligt de kalkyler som gjorts har bolaget férutsattningar for lonsam affarsverksamhet. Bolagi-
seringen andrar kostnadsstrukturen sa att aktiebolaget far vissa extra kostnader jamfort med nar
verksamheten varit en del av en statlig inrattning. Kostnaderna bestams pa samma grunder som
privata konkurrenters och andra aktiebolags kostnader. Dessutom ska det bolag som ska bildas
skaffa datasystem for vaccinationsforskning samt IKT-infrastruktur och férvaltnings- och lo-
kalsystem. Ett bolag som tillhandahaller vaccinforskningstjénster ar skattskyldigt i enlighet med
de allmanna beskattningsprinciperna.

Utgangspunkten ar att det bolag som ska bildas ska forsoka utnyttja de lokaler som Institutet for
hélsa och vélfard och Rokotetutkimuskeskus i Tammerfors tidigare hyrt for vaccinforskning
och Overta hyresavtalen.

4.2.1.2 Konsekvenser for personalen

Personalen inom vaccinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och valfard far anstallning i
aktiebolaget i uppgifter som motsvarar deras kompetens. Fran Institutet for halsa och valfard
overfors 5-10 anstéllda. De flesta av dessa ar anstéllda genom arbetsavtal. Personalen i tjanste-
forhallande far uppgifter i arbetsavtalsforhallande i aktiebolaget. Pa personalens stallning och
villkoren i anstéllningsforhallandet tillampas fran och med bildandet av bolaget vad som i en-
lighet med principerna for 6verlatelse av rorelse foreskrivs i lag eller med stod av lag foreskrivs
eller bestdms och vad som avtalas i kollektivavtal och arbetsavtal som ar bindande for bolaget.
Overlatelse av rorelse dr enligt tjanste- och arbetskollektivavtalen forknippad med sa kallad
succession, vilket innebar att den nya dgaren ar bunden till det tjanste- eller arbetskollektivavtal
som féljs i den rorelse som overlats tills den gallande avtalsperioden gar ut.

Institutet for halsa och vélfard svarar for semesterldneskulden till bolaget fram till den tidpunkt
da verksamheterna dverlats. Forlusten av tillaggspensionsskydd for den personal som évergar
till bolaget ersatts genom en forsakring som bolaget tecknar. Det belopp som behdvs uppgar till
cirka [kompletteras] euro. Dessutom ska staten till den personal som dverfors ersatta samman-
lagt [kompletteras] euro i engéngserséttning som kompensation for forlorade anstéliningsfor-
maner. De kostnader som detta foranleder far bolaget ersattning av staten for genom ett anslag
som betalas i form av engangsersattning och som tas in i statsbudgeten.

Antalet anstéllda som blir kvar vid Institutet for hdlsa och valfard ar cirka 966.
7



4.2.1.3 Bildande av ett bolag med statliga specialuppgifter

I enlighet med propositionen ska det bildas ett nytt bolag med statliga specialuppgifter dér staten
har en aktiemajoritet. Med tanke pa folkhalsan och hélsosékerheten har staten ett sa kallat stra-
tegiskt intresse i bolaget nér det géller att bevara och stérka den nationella kunskapen om vac-
cinforskning. Ur agarperspektivet ska bolagets livskraftighet och 1onsamhet sékerstallas, men
staten staller inte nagot avkastningskrav pa bolaget. Bolagets syfte ar inte att ge sina agare vinst
som delas ut i form av utdelning. Vinsterna fran det bolag som ska bildas ska kunna anvandas
for utveckling av bolagets vaccinforskning.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Propositionen far inga konsekvenser for myndighetsverksamheten. De verksamheter som over-
fors genom propositionen omfattar inte myndighetsuppgifter. Bolaget &r inte en sddan anknuten
statlig enhet som avses i upphandlingslagen.

4.2.3 Samhalleliga konsekvenser

Genom det bolag som ska bildas forbattras den internationella konkurrenskraften och tryggas
kontinuiteten i den kommersiella vaccinforskningen i Finland. Att sla samman vaccinforsk-
ningstjénsterna vid Institutet for halsa och valfard och Tammerfors hogskolestiftelse till ett bo-
lag ar strategiskt och foretagsekonomiskt ett klart battre alternativ &n att enbart bolagisera vac-
cinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och valfard. Det har beddmits att verksamheterna
ar operativt och strategiskt kompatibla och att sammanslagningen av dem ger synergifordelar.
Att sla samman vaccinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och vélfard och Tammerfors
hdgskolestiftelse kan anses vara av nationellt intresse.

5 Alternativa handlingsvagar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Aren 20162018 utarbetades det olika planer for bolagisering av den kommersiella vaccinforsk-
ningen vid Institutet for halsa och valfard. Utgangspunkten for dessa planer var att granska den
verksamhet som bedrivs pa marknadsvillkor vid Institutet for halsa och vélfard, att 6ka fore-
tagssamarbetet och att éverblicka de helheter av tjanster som marknaden erbjuds. Vaccinforsk-
ningen har statt i centrum for utredningarna, eftersom det inom vaccinforskningen redan finns
etablerade kundrelationer.

| utredningarna har man utéver affarsverksamheten ocksé granskat hur spanningen mellan vac-
cinforskningen och beredningen och beslutsfattandet i anslutning till beslut om upphandling av
vacciner kan l6sas. Alternativen ar att dverfora den av lakemedelsforetagen finansierade vac-
cinforskningen till en separat juridisk person eller att avsluta vaccinforskningen. Att avsluta en
valrenommerad vaccinforskning har inte ansetts vara en andamalsenlig I6sning.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.2.1 Sverige
Folkhédlsomyndigheten i Sverige motsvarar Institutet for halsa och valfard i Finland. Folkhélso-

myndigheten har nationellt ansvar for folkhalsofragor. Dess uppgift ar att fraimja en god och
jamlik halsa, att forebygga ohélsa och att strava efter att pa ett effektivt satt kontrollera smittor



och skydda befolkningen mot manga slags hélsohot. Verksamheten vid Folkhéalsomyndigheten
liknar verksamheten vid Institutet for hélsa och valférd.

Folkhalsomyndigheten har ett allmant nationellt ansvar for att skydda befolkningen mot smitt-
samma sjukdomar och den samordnar bekdmpningen av smittor pa nationell niva. Folkhalso-
myndigheten utfardar bestimmelser, rekommendationer och anvisningar fér halso- och sjuk-
vardspersonalen for att sakerstélla en effektiv bek&mpning av smittor. Folkhélsomyndigheten
ansvarar ocksa for vaccinationer och foljer upp vaccinationsprogrammets effekter. Folkhalso-
myndigheten har inget sérskilt aktivt foretagssamarbete i sin forskningsverksamhet.

5.2.2 Danmark

| Danmark ar Statens Serum Institut ett av Danmarks stérsta forskningsinstitut for yrkesutbil-
dade personer inom halso- och sjukvarden. Statens Serum Institut ar understallt Danmarks
halsoministerium. Institutet har till uppgift att genom sjukdomsfdrebyggande och forskning
framja halsan. Statens Serum Institut ansvarar for kop och distribution av de vaccin som ingar i
Danmarks nationella vaccinationsprogram samt for pandemiberedskapen och andra nédvéndiga
beredskapslager.

Statens Serum Institut ar en aktor som fokuserar pa forskning. Det bedriver internationell forsk-
ning bland annat inom vaccinforskning. Nar det galler vaccinforskning undersoker den effek-
terna av vacciner och utvecklar ocksa nya vacciner mot bland annat tuberkulos och klamydia.

6 Remissvar

Regeringens proposition hanfor sig till statsbudgeten for 2021, Darfor ska regeringens propo-
sition dverlamnas vid statsradets allminna sammantrade den 5 oktober 2020. Detta satter en
snav tidsgrans for regerlngsproposmonen For att regerlngsproposmonen ska kunna dverlamnas
den 5 oktober 2020 méaste remisstiden forkortas fran den rekommenderade tiden. Darfor ar re-
misstiden 25.8.2020-11.9.2020.

Ett riktat diskussionsmdte om regeringens proposition ordnas den 4 september 2020. Dessutom
har de centrala instanserna med anknytning till propositionen deltagit i beredningen av den.

Utlatande begardes av foljande: [kompletteras]. Begaran om utlatande publicerades i portalen
Utlatande.fi. Salunda har utlatanden fritt kunnat lamnas om propositionen. Dessutom har det
ordnats ett riktat diskussionsméte om regeringspropositionen [respons].

7 Specialmotivering

1 8. Enligt paragrafen bemyndigas statsradet att till det aktiebolag som bildas 6verlata den egen-
dom for produktion av kommersiella vaccinforskningstjanster som innehas av Institutet for
hélsa och valfard inom social- och halsovardsministeriets ansvarsomrade samt att teckna aktier
i bolaget. Hur manga aktier som blir tecknade bestams senare. Det bolag som bildas ska vara
ett bolag med statliga specialuppgifter, och social- och halsovardsministeriet ska svara for dgar-
styrningen av bolaget.

Verksamhetsomradet for det aktiebolag som bildas ar nar det bildas medicinsk forskning och
utveckling. Bolagets huvudsakliga uppgift ar kommersiell vaccinforskning och experttjanster i
anslutning till den. Affarsverksamheten ska besta av planering av kommersiell vaccinforskning,



samordning av genomférandet samt bedrivande av forskning vid egna kliniker och vid verk-
samhetsstallen inom den offentliga och den privata halso- och sjukvarden. Dessutom ska bola-
get ha annat samarbete med privata vaccintillverkare, till exempel registerundersokningar.

Enheterna inom den offentliga och den privata hélso- och sjukvarden blir samarbetspartner med
det bolag som ska bildas. Det bolag som ska bildas kommer mest att ha stora lakemedelsforetag
som utvecklar och marknadsfor internationella vacciner som kunder. Aven mindre foretag, som
endast utvecklar vacciner, kan vara kunder hos det bolag som ska bildas. Dessutom kan nation-
ella och internationella folkhalsoorganisationer och myndigheter vara kunder hos bolaget. Sam-
arbetspartnerna kan ocksa utgoras av icke-kommersiella finansiarer av forskning, sdsom privata
och offentliga stiftelser, EU och WHO.

Atkomsten for det bolag som ska bildas till de nationella registeruppgifterna grundar sig pa
lagen om medicinsk forskning (488/1999) och lagen om sekundar anvandning av personuppgif-
ter inom social- och hélsovarden (552/2019).

Bestdmmelser om skydd for personuppgifter finns i 10 8§ i grundlagen. Europaparlamentet och
radet har antagit forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG, det vill sdga den allmanna dataskyddsforordningen. | Finland preciseras
och kompletteras den allménna dataskyddsforordningen av dataskyddslagen (1050/2018). Insti-
tutet for hélsa och vélfard har i sarskilt foreskrivna situationer ratt att med stod av lag samla in
personuppgifter (2 § i lagen om Institutet for halsa och valfard). Det bolag som ska bildas har
inte motsvarande lagstadgade rétt att behandla personuppgifter. Aven den personuppgiftsansva-
rige andras i och med att de kommersiella vaccinforskningstjansterna separeras fran Institutet
for hdlsa och vélfard. Det aktiebolag som bildas eller uppdragsgivaren, nar detta eller denna &r
personuppgiftsansvarig, ska svara for de andringar i behandlingen av personuppgifter som foljer
av bolagiseringen. Till den del bolaget behandlar patientuppgifter ska bland annat lagstiftningen
om journalhandlingar tillampas i tillampliga delar. Bestammelser om journalhandlingar finns
bland annat i lagen om patientens stallning och réttigheter (785/1992), lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden (159/2007) och social- och halso-
vardsministeriets forordning om journalhandlingar (298/2009).

Pa grund av forskningsplanen ska vanligen den enhet dar studien utfors vara en verksamhetsen-
het inom halso- och sjukvarden med ratt att diagnostisera och behandla sjukdomar, eftersom
studien utover givande av ett forskningspreparat ocksa kan omfatta vaccinering enligt det nat-
ionella vaccinationsprogrammet eller motsvarande, diagnostisering av sjukdomar samt uppfolj-
ning av halsotillstdnd i anslutning till studien och klinisk beddmning och behandling av sjukdo-
mar.

Bolaget 6vervager sjalv om det kommer att bedriva tillstandspliktig verksamhet. Denna bedém-
ning paverkas av om det ar nddvéandigt for bolaget att tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster
eller, om sa inte ar fallet, om det skulle vara till klar nytta for bolaget. Bestammelser om det
tillstand som krévs av producenter av privata halso- och sjukvardstjanster finns i lagen om privat
hélso- och sjukvard (152/1990). Bolaget 6vervager sjélv sitt behov av att ansluta sig till halso-
arkivstjansterna. Bestammelser om halsoarkivstjansterna finns i lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och halsovarden.

I bolagsordningen ska det i samband med bestammelserna om bolagets verksamhetsomrade fin-
nas bestammelser om bolagets specialuppgift.
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2 8. Statsradet bestammer vilken statlig egendom som ska overlatas och dess varde samt Gver-
latelsevillkoren. Paragrafen ska tolkas i forhallande till aktiebolagslagen pa sa satt att statsradet
i enlighet med de allmanna bokféringsprinciperna fattar beslut om vilket varde pé statens egen-
dom som ska anges i avtalet om bolagshildning. Statsradet bestammer ocksa om Gvriga arrange-
mang som géller Gverlatelsen av statens egendom samt fattar for statens del beslut om de ar-
rangemang som géller bildandet av aktiebolaget. Vérdet pa den egendom som overfors som
apport till aktiebolaget ar [kompletteras] euro och éverforingen sker nar bolaget inleder sin
verksamhet efter att lagen tratt i kraft. De handlingar och planer som hanfor sig till bildandet av
bolaget utarbetas i samforstand med de blivande agarna.

Vid bestdmmandet och varderingen av den egendom som overlats till det bolag som ska bildas
ska varderingsprinciperna vara enhetliga och grunda sig pa en allmant godtagbar vérderings-
princip. Statens egendom ska i princip inte dverlatas till ett varde som understiger det verkliga
vardet. Vid anvandning av statlig egendom som apport ska vérderingen av egendomen vara
transparent och grunda sig pa en extern oberoende bedémning och vid varderingen ska ocksa
statens intresse tryggas. | fraga om ansvar och andra forpliktelser ska det sékerstéllas att de
overfors till ratt belopp och pa ett transparent satt och att statsfinansernas helhetsintresse beaktas
ocksa nar forpliktelserna hanfor sig till den egendom eller verksamhet som Gverfors till det bo-
lag som ska bildas.

3 8. Det bolag som ska bildas ska beskattas pa samma satt som andra aktiebolag. Bolaget anses
fortsétta den verksamhet som bedrivs inom de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid In-
stitutet for hdlsa och vélfard. Vid bolagiseringen iakttas i tillampliga delar de principer som
enligt 52 d § i lagen om beskattning av inkomst av naringsverksamhet (360/1968) tilldmpas vid
verksamhetsdverlatelse. Varderingen av tillgangsposter avseende anlaggningstillgangar har
gjorts enligt kontinuitetsprincipen.

4 §. Efter att egendomen har dverforts till det aktiebolag som bildas 6vertar bolaget ansvaret for
sadana kredit-, forsknings-, service-, anskaffnings- och leveransavtal samt andra liknande for-
bindelser som Institutet for halsa och valfard har ingatt och som galler den egendom som Gver-
latits till aktiebolaget och den verksamhet inom vaccinforskningstjanster som éverfors till bo-
laget. Eftersom galdendren kan bytas endast med borgendrens samtycke, ska staten fortfarande
vara sekundart ansvarig for sadana forpliktelser som uppkommit fore bildandet och om vilka
det inte avtalas nagot annat. Genom paragrafen sakerstalls kontinuiteten i utbudet av tjanster i
samband med bolagiseringen.

5 §. Med stdd av paragrafens 1 mom. 6verfor Institutet for hdlsa och valfard den personal i
tjdnste- och arbetsavtalsforhallande som nar denna lag trader i kraft arbetar vid Institutet for
hdlsa och valfard i uppgifter inom kommersiella vaccinforskningstjanster till det aktiebolag som
bildas i arbetsavtalsforhallande. Tjansterna for de tjansteman som Gverfors fran Institutet for
halsa och valfard till aktiebolaget dras in och upph6r utan uppsagning nar personen 6vergar till
bolaget.

Enligt paragrafens 2 mom. 6vergar den personal som anstéllts for viss tid for uppgifter inom
kommersiella vaccinforskningstjanster vid Institutet for halsa och valfard till det aktiebolag som
bildas i arbetsavtalsforhallande for den tid som aterstar vid 6vergangstidpunkten.

| paragrafens 3 mom. foreskrivs det om vad som tillampas pa anstéllningsvillkoren. Pa arbets-
tagarna och villkoren i anstéllningsfdrhéllandet tillampas fran och med bildandet av bolaget vad
som i enlighet med principerna for 6verlatelse av rorelse foreskrivs i lag eller med stéd av lag
foreskrivs eller bestdms och vad som avtalas i kollektivavtal och arbetsavtal som ar bindande
for bolaget. Overlatelse av rorelse &r enligt tjanste- och arbetskollektivavtalen forknippad med
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sa kallad succession, vilket innebér att den nya agaren ar bunden till det tjanste- eller arbetskol-
lektivavtal som fO|jS i den rorelse som overlats tills den gallande avtalsperioden gar ut.

| paragrafens 4 mom. foreskrivs det om tillaggspensionsskyddet. Forlusten av pensionsskydd
for den personal som 6vergar till bolaget ersatts genom en forsakring som bolaget tecknar.

6 8. | paragrafen foreskrivs det om lagens ikrafttradande och om de atgarder som statsradet kan
vidta for att bereda bildandet av ett aktiebolag.

| paragrafens 2 mom. foreslas det for tydlighetens skull att statsradet innan lagen trader i kraft
far vidta de atgarder som verkstalligheten av lagen forutsatter. Bolagsordningen kan faststallas
och bolaget registreras i handelsregistret. Avsikten ar att pa detta satt sékerstalla att det for re-
gistrering av det bolag som ska bildas, for beslut som galler 6verlatelse av egendom och for
andra rattsliga och ekonomiska atgarder och beslut som hanfor sig till beredningen av bolagise-
ringen inte finns forfattningstekniska hinder innan lagen trader i kraft.

8 Bestammelser pa lagre niva an lag

Det foreslas inte att lagen kompletteras med bestammelser pa lagre niva an lagniva.

9 lkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2021.

10 Genomfdrande och uppfdljning

Nar lagen har tratt i kraft ska verksamheten inom de kommersiella vaccinforskningstjansterna
separeras fran verksamheten vid Institutet for halsa och valfard. For detta andamal ska det bildas
ett aktiebolag i enlighet med propositionen. Till bolaget dverfors verksamheten inom de kom-
mersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for hdlsa och vélfard och verksamheten vid
Tammerfors hogskolestiftelses Rokotetutkimuskeskus. Det bolag som ska bildas kommer att till
behoévliga delar rekrytera personal. Staten kommer att teckna en senare preciserad andel av ak-
tierna i det aktiebolag som bildas.

Avsikten dr att aktiebolaget ska inleda sin verksamhet i januari 2021.

11 Foérhallande till andra propositioner

11.1 Samband med andra propositioner

Det finns inget.

11.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2021 och avses bli behandlad i samband
med den.

12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Att bolagisera vaccinforskningstjansterna vid Institutet for héalsa och valfard och géra dem till
ett separat bolag med statliga specialuppgifter forutsatter att propositionen bedéms med hansyn
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pa grundlagen. Nar det galler propositionen ska paragrafen om att anfortro andra an myndig-
heter grundlagsenliga forvaltningsuppgifter bedémas.

I 124 § i grundlagen foreskrivs det om att anfortro offentliga forvaltningsuppagifter till andra &n
myndigheter. Enligt paragrafen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndig-
heter endast genom lag eller med stod av lag, om det behovs for en andamalsenlig skotsel av
uppgifterna och det inte aventyrar de grundlaggande fri- och réttigheterna, rattssdkerheten eller
andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebar betydande utévning av offentlig makt far
dock ges endast myndigheter.

Institutet for halsa och valfard ar en nationell sakkunniginrattning i fraga om dels bekdmpning
av smittsamma sjukdomar, dels vaccinationer som ingar i bekampningen. Institutet for halsa
och valfard lagger for social- och halsovardsministeriet fram forslag som galler vacciner och
det nationella vaccinationsprogrammet. Institutet for halsa och valfard utvarderar och utvecklar
det nationella vaccinationsprogrammet och ser till att vaccinationstdckningen fortsattningsvis
ar hog. Institutet for halsa och valfard svarar ocksa for genomférandet av social- och halso-
vardsministeriets beslut om upphandling av vacciner, for distributionen av vacciner till kom-
munerna, for anvisningarna om genomfdrandet av det nationella vaccinationsprogrammet och
for uppféljningen av programmets effekter. Utéver dessa verksamheter bedriver Institutet for
halsa och valfard kommersiell vaccinforskning.

I enlighet med propositionen ska verksamheten inom de kommersiella vaccinforskningstjans-
terna atskiljas fran verksamheten vid Institutet for halsa och valfard till ett separat bolag. Insti-
tutet for hdlsa och valfards évriga verksamhet i anslutning till vacciner ska enligt forslaget kvar-
sta hos Institutet for halsa och valfard och det foreslas inte att de forvaltningsuppgifter som
hanfor sig till dem dverfors till det bolag som ska bildas. Det féreslas inte heller att offentliga
forvaltningsuppgifter Gverfors till det bolag som ska bildas och vars huvudsakliga uppgift ar att
tillhandahalla kommersiella vaccinforskningstjanster.

Med stod av ovanstaende kan det konstateras att de bestammelser i lagforslagen som galler
atskiljandet av de kommersiella vaccinforskningstjansterna vid Institutet for halsa och valfard

till ett separat aktiebolag uppfyller grundlagens krav och att lagforslagen kan behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

Klam

Med stdd av vad som anforts ovan forelaggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagférslag

Lag

om bolagisering av Institutet for hélsa och valfards kommersiella vaccinforskningstjans-
ter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

18
Overlatelsefullmakt och det bolag som ska bildas

Statsradet bemyndigas att 6verlata den egendom for produktion av vaccinforskningstjanster

som innehas av Institutet for halsa och valfard inom social - och halsovardsministeriets an-
svarsomrade och institutets verksamhet som hanfor sig till vaccinforskningstjansterna till ett
aktiebolag som ska bildas, vars verksamhetsomrade nar bolaget bildas &r medicinsk forskning

och utveckling.
Nar aktiebolaget bildas tecknar staten [XX] % av aktierna.
28
Overlatelsevillkor

Statsradet bestammer vilken statlig egendom som ska overlatas och dess varde samt overla-

telsevillkoren. Statsradet bestammer ocksa om dvriga arrangemang som galler dverlatelsen av

statens egendom och beslutar for statens del om arrangemangen som galler bildandet av aktie-

bolaget.

Statsradet bestammer vilken del av statens egendom som ska éverlatas mot aktier i aktiebo-
laget.

38
Beskattning
Vid inkomstbeskattningen av det aktiebolag som bildas iakttas i tillampliga delar bestdm-
melserna om verksamhetsoverlatelse i 52 d § i lagen om beskattning av inkomst av narings-
verksamhet (360/1968).
48
Ansvar for forbindelser
Aktiebolaget svarar for de kredit-, forsknings-, service-, anskaffnings- och leveransavtal

samt andra liknande forbindelser som Institutet for halsa och vélfard har ingatt pa statens véag-
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nar och som géller den egendom som Gverlatits till aktiebolaget och den verksamhet inom
kommersiella vaccinforskningstjanster som éverférs till bolaget.

Staten har sekundart ansvar for de forpliktelser som enligt 1 mom. Overgar pa det aktiebolag
som bildas, om inte motparten godkanner att ansvaret dvergar pa bolaget. Bolaget ar skyldigt
att ersatta staten for det som staten har betalat enligt detta moment.

58§
Personalens anstallningsforhallanden

Institutet for halsa och valfard dverfor den personal i tjanste- och arbetsavtalsforhallande
som nar denna lag trader i kraft arbetar vid Institutet for halsa och valfard i uppgifter inom
kommersiella vaccinforskningstjanster till det aktiebolag som bildas i arbetsavtalsférhallande.
Tjansterna for de tjanstemédn som éverférs fran Institutet for hélsa och valfard till aktiebolaget
dras in och upphdr utan uppséagning nar personen 6vergar till bolaget.

Personal som anstéllts i tjanste- och arbetsavtalsférhallande for viss tid for uppgifter inom
kommersiella vaccinforskningstjanster vid Institutet for halsa och valfard overgar till aktiebo-
laget i arbetsavtalsforhallande for den tid som aterstar vid dvergangstidpunkten.

Pa anstallningsvillkoren i de uppgifter i arbetsavtalsforhallande vid aktiebolaget som den be-
rorda personen overgar till enligt 1 mom. tillimpas vad som har 6verenskommits i ett kollek-
tivavtal som &r bindande for bolaget eller vad som foreskrivs i lag eller foreskrivs eller be-
stdms med stdd av lag.

Det pensionsskydd som den personal i tjénste- och arbetsavtalsforhallande som évergar i ak-
tiebolagets tjanst har tjanat in vid 6vergangstidpunkten tacks med bolagets tillaggspensionsar-
rangemang.

68
Denna lag trader i kraft den xx xxx 20xx.

Atgarder som verkstalligheten av denna lag férutsatter far vidtas innan den trader i kraft.

Helsingfors den 20

Statsminister

Sanna Marin
15



Click or tap here to enter text.

Click or tap here to enter text.

16



