Svar pa skriftligt sporsmal SSS 396/2020 rd

Svar pa skriftligt sporsmal om att séikra tillrickliga resurser for vac-
cinforskning och likemedelsprovning samt om att trygga tillgdngen till
fungerande vaccin och likemedel nar de tas fram

Till riksdagens talman

I det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken géller dversént foljande skriftliga sporsmal SS 396/2020 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Anna-Kaisa Ikonen/saml m.fl.:

Pa vilka sdtt sikerstdller regeringen tillrdckliga och ldngsiktiga resurser for vaccin- och
ldkemedelsutveckling och

pa vilka sditt sdkerstills omedelbart efter att ett vaccin/vacciner och eventuell effektiv liike-
medelsbehandling har tagits fram att tillgangen till dem dr tillrdckligt omfattande i Fin-
land?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Stirkandet av inhemsk forskning som siktar mot ett nytt coronavirusvaccins trygghet, immuni-
tetsskydd och effekt anses nddvéandigt oberoende av om man lyckas utveckla ett vaccin i Finland
eller internationellt. En stark nationell kompetens gillande utveckling av vacciner och lakemedel
underléttar den nationella bedomningen av senare tillgdngliga vacciner som kraver forsdljnings-
tillstind och salunda ocksa tillgdngen till vacciner for bruk i Finland. Stodet for den nationella
vaccinforskningen samt ldkemedelsutvecklingen och foretagsverksamheten som eventuellt upp-
star kring den dr en faktor som paverkar tillgéngligheten.

Avsikten &r att det nationella centret for 1akemedelsutveckling, som bereds for ndrvarande, for sin
del ska frimja en konkurrenskraftig ldkemedelsutveckling och stirka verksamhetsforutsittning-
arna och kompetensen i branschen. Malet &r att det nationella centret for lakemedelsutveckling
ska inleda sin verksamhet 2021. For nirvarande utreds i syfte att stédrka den nationella vaccin-
forskningen en eventuell sammanslagning av de kliniska vaccinforskningsverksamheterna vid In-
stitutet for Hélsa och Vélfard (THL) och Tammerfors universitet till en ny aktér. Om projektet
genomfors blir det mdjligt att g vidare i riktning mot inrdttande av ett nationellt vaccinforsk-
ningscenter. Aven Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea) foljer aktivt
upp klinisk evidens som uppstar i olika delar av virlden och styr dirmed for sin del funktionerna
dndamalsenligt. Finansieringsorganisationer, sisom Finlands Akademi och olika stiftelser, har
Oppnat sérskilda finansieringsansokningar for forskningsprojekt kring coronaviruset.
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I den forsta och andra tillaggsbudgeten for 2020 riktas finansiering till global undersékning, ut-
veckling och utdelning av coronavacciner, -ldkemedel och diagnostik. Dessutom har finansiering
riktats till THL for ett brett forskningskonsortium for forskning kring den epidemi som orsakas
av coronaviruset, i synnerhet for utveckling av snabbdiagnostik och forskning kring hur immuni-
tet uppstér samt skapande av ett nationellt uppf6ljningssystem for detta. I den tredje tilldggsbud-
geten beaktas tilliggsfinansieringen fran Finlands Akademi som ska riktas till nationell forskning
om coronaviruset och likemedelsutveckling samt forskning om verkan, sidkerhet och effekt hos
nya vacciner och ldkemedel. Beredskap infor upphandling av coronavaccin ska beaktas i samband
med beredningen av budgeten for 2021.

Vaccin- och likemedelsutvecklingen dr global verksamhet. Vérldshilsoorganisationen koordine-
rar vaccin- och likemedelsutvecklingen for coronaviruset pa internationell nivd. Den nationella
expertgruppen for vaccinationsfragor som utsetts av THL foljer noggrant den internationella vac-
cinforskningen och -utvecklingen och ger experthjélp at social- och hilsovardsministeriet vid
eventuella upphandlingar av vaccin. Tills vidare finns det ingen godkind ldkemedelsbehandling
for den nya covid-19-sjukdom som orsakas av coronaviruset. Fimea foljer forskningen och ut-
vecklingen kring vacciner och likemedel som utvecklas mot covid-19-sjukdomen samt ger vid
behov rad om forsknings- och tillstindsforfarandet. Europeiska ldkemedelsverket (EMA) har som
mal att frimja ett s& snabbt och smidigt beviljande av forséljningstillstand for ett covid-19-vaccin
och -likemedel som mojligt medan det samtidigt beaktar de aspekter gillande verkan och sikerhet
som forutsitts. I Finland pagér for nirvarande tva undersokningar dir man har utvecklat vaccin-
modeller. Finland har ocksa mdjligheten att delta i EU:s gemensamma upphandling for ldkemedel
och ett eventuellt vaccin, vars syfte &r att sékerstélla tillgdngen till 1akemedel och vaccin och ett
rimligt pris i hela unionsomradet.

Vid upphandling av vacciner och sjukhusldkemedel som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet f6ljs lagen om offentlig upphandling och koncession (1397/2016). Vaccinerna i vac-
cinationsprogrammet ska vara effektiva, trygga och kostnadseffektiva pa befolkningsnivan.
SHM:s kanslichef beslutar med stod av arbetsgruppen for upphandling av vaccin om villkoren for
upphandling av vacciner och senare om upphandling utifran anbud som tagits emot.

Logistikcentren for specialupptagningsomraden for sjukvard pa specialiserad niva svarar centra-
liserat for upphandlingen av ldkemedel for sjukhus. SHM beddmer och utvecklar i samarbete med
forsorjningsberedskapsorganisationen den obligatoriska upplagringen och sdkerhetsupplagringen
av de viktigaste ldkemedlen samt forvaring for storningssituationer, smittsamma sjukdomar och
undantagsforhdllanden. Lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008) tillimpas pé 14-
kemedelsfabriker, importorer av ldkemedelspreparat, verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden och Institutet for hédlsa och vélfard.

Helsingfors 28.5.2020

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



