Ministerion asiantuntijalausunto valtiovarainvaliokunnalle 14.5.2020

HE 66/2020 VP HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE VUODEN 2020 KOLMANNEKSI
LISATALOUSARVIOKSI

Valtiovarainvaliokunta on pyytanyt sosiaali- ja terveysministeriolta nakemysta
seuraavista asioista:

1) Resurssien rijttdvyys testauskapasiteetin nostoon ja yhteistydn tarve yksityisen
sektorin kanssa.

2) Miten varmistetaan rokotetutkimuksen resurssit ja mahdollisen rokotteen nopea
markkinoille pddsy? Arvio kotimaisen rokotevalmistuksen kdynnistdmisestd.

3) Rokotteiden hankinnan ja tutkimuksen voimavarat

KORONATESTAUSKAPASITEETIN NOSTON RESURSSOINTI JA YHTEISTYO
YKSITYISSEKTORIN KANSSA

Koronatestauksen kapasiteettia on tarkoitus kasvattaa 10 ooo testiin vuorokaudessa.
Tuoreimman tiedon mukaan kansallinen kapasiteetti yli kahdessakymmenessa
toimiluvallisessa kliinisen mikrobiologian laboratoriossa on yhteensa jo yli 8ooo
ndytettd/vrk, mista noin neljannes yksityissektorilla. Testausta on toteutettu
enimmillaan noin 4000 naytettd/vrk, mista noin viidennes yksityissektorin
toimesta.

Vuoden 2020 ensimmaisessa lisatalousarviossa hyvdksyttiin 20 miljoonan euron
siirtomadraraha palvelujarjestelmassa kaytettavia testauslaitteita, niihin tarvittavia
reagensseja ja muita tarvittavia laakinnallisia laitteita varten. Laakinnallisia laitteita
ovat esimerkiksi testauksen edellyttamat ndytteenottovalineet, joita tarvitaan
kaikissa toimintayksikoissa, riippumatta laboratorioiden olemassa olevasta
laitekannasta tai tahan mennessa kayttamista menetelmista, jotka ovat erilaisia eri
laboratorioissa. Palvelujarjestelman toimijat huolehtivat ensisijaisesti itse
tarvitsemansa materiaalin hankinnasta. Talla siirtomaararahalla valtio voi kuitenkin
rahoittaa sosiaali-ja terveysministerion (STM) toimeksiantojen perusteella
sairaanhoitopiirien yhteishankintoja, joiden tarkoitus on varmistaa muutaman
kuukauden laboratoriomateriaalin saatavuus kansallisen testausstrategian
edellyttdman tavoitteen toteuttamiseksi.

Lisaksi vuoden 2020 toisessa lisatalousarviossa on huomioitu 600 miljoonaa euroa
pandemiatilanteen edellyttdmien suojavarusteiden ja -laitteiden, terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden seka ladkkeiden hankintaan. Edelleen
valtiovarainministerion kannassa neljanneksi lisatalousarvioksi on huomioitu

4, 46 miljoonaa euroa covid-1g -testauskapasiteetin nostoon ja toteutukseen
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) momentilla.
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Talla hetkellad kunnallisen sektorin testauskapasiteetin tilanne on hyva, mutta myos
kunnat voivat hankkia testauspalvelua yksityiselta palvelutuottajalta normaalin
ostopalvelumenettelyn mukaisesti. Merkittava osuus yksityissektorin testauksista
tehdaan tyoterveyshuollossa. Koronavirus- ja vasta-ainetestit oikeuttavat
tyoterveyshuollon korvaukseen. Korvaus voidaan myontaa testeista, jotka on tehty
1.4.2020 tai sen jalkeen, jos tydterveyshuoltosopimuksessa on sovittu sairaanhoidon
ja sithen kuuluvien laboratoriotutkimusten jarjestamisesta. Lisaksi tyonantajan ja
palveluntuottajan pitaa sopia koronavirustesteista kirjallisesti ennen testauksen
aloittamista. My0s yksityisasiakkaille tehdyt testit ovat Kela-korvauksen piirissa.
Kela korvaa laakarin lahetteilla tehdyista koronatesteista 56 euroa ja vasta-
ainetesteista 15 euroa.

Mobiilisovellus testausta seuraavan jaljityksen tukena

Padministeri Marinin hallitus on paattanyt korona-epidemian hallinnassa
hyodynnettavan mobiilisovelluksen valmistelun jatkamisesta. Sovelluksen avulla
voidaan tukea Suomen covid-19-strategiaa testaa — jaljitd — erista — hoida
tavoittamalla nykyista laajempi joukko altistuneita, antamalla heille toimintaohjeita
ja asianmukaiset karanteenipaatokset seka ohjaamalla tarvittaessa testattavaksi.

Sosiaali- ja terveysministerio valmistelee osaltaan hanketta sovelluksen kehittamista
ja kayttoonottoa varten. Toimeenpano edellyttad saadésmuutoksia. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos voi toimia sovelluksen omistajana ja rekisterinpitdjana, ja vastuu
sovelluksen toteutuksen vastuista tarkennetaan hankesuunnittelun edetessa.
Toteutusvastuita on suunniteltu myos Kansaneldkelaitokselle ja SoteDigi oy:lle.
Kuntien ja sairaanhoitopiirien osallistuminen asiantuntijana seka suunnittelu- etta
kayttoonottovaiheisiin on valttamatonta.

Hallituksen esityksessa vuoden 2020 kolmanneksi lisatalousarvioksi on huomioitu
6,0 miljoonan euron lisdys mobiiliteknologiaa hyddyntdvan covid-1g -tartuntojen
jaljityssovelluksen valmistelusta, hankinnasta, kdyttoonotosta ja yllapidosta
aiheutuviin kustannuksiin.

ROKOTETUTKIMUKSESTA ROKOTTEIDEN VALMISTAMISEEN JA SAATAVUUTEEN

Polku rokotteeseen sopivan virusrakenteen tunnistamisesta myyntiluvallisen
tuotteen kayttoon on pitka ja monivaiheinen.

Koronavirusrokotteen kehitysty6ta tehdaan erittain aktiivisesti kansainvalisesti ja
my06s Suomessa. Rokotteen kehittdminen edellyttaa korkeatasoista tutkimusta ja
sen resursointia monessa eri kehityskaaren vaiheessa.

Rokotetutkimus on laaja-alaista, korkeatasoista bioteknista kehitystyotd, joka
tahtaa lopulta myds rokotteen laajamittaiseen tuottamiseen ja sen turvallisuuden ja
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vaikuttavuuden jatkuvaan arviointiin ja seurantaan. On tarkeaa kartoittaa
immuunisuojan kannalta merkittavat viruksen osat, paitsi itse rokotetta varten,
my®0s viruksen muuntumisen vaikutuksen arvioimiseksi, milla saattaa olla vaikutusta
rokotteen suojatehoon. Luonnon covid-19 -infektion ja mahdollisen tulevan
rokotteen aikaansaamaa vasta-aine- ja soluvalitteista immuniteettia tulee verrata,
jotta tiedetdan tarkemmin, miten suojaava immuniteetti syntyy ja miten luonnon
infektion ja rokotuksen synnyttdma immuniteetti poikkeavat toisistaan. Tulee
kehittaa menetelmia ja koeasetelmia, joilla voidaan kartoittaa rokotteen
vaikuttavuus eli estaako rokote tartunnan tai lieventaako tai estaako se tautia.
Lisaksi tarvitaan tutkimusta rokotteiden aikaansaaman mahdollisen ei-toivotun
tulehdusvasteen analyysiin. Aiempien SARS-CoV-1 virusrokotteiden eldinkokeiden
perusteella on viitetta siitd, etta rokotetuille voisi syntya taudin vaikeampi muoto.
Tama on aarimmaisen tarkeda rokotteiden mahdollisten haittavaikutusten
seurantaa ajatellen (vrt. Pandemrix-rokote ja narkolepsia).

Parhaan mahdollisen rokoteaihion tunnistamisen jalkeen sen turvallisuus ja teho on
tutkittava. Rokotteen tehon ja turvallisuuden osoittaminen on haastava ihmisen
monimutkaisen immuunijarjestelman vuoksi. Rokotteille altistetaan valtava maara
lahtokohtaisesti terveita ihmisig, jolloin riskeja ei luonnollisesti haluttaisi ottaa.
Valmistajat kantavat koko ladkevalmisteen elinkaaren ajan vastuun tuotteen
turvallisuudesta ja laadusta. Myyntilupaviranomainen arvioi yrityksen hakemuksen
perusteella valmisteen tehoa ja turvallisuutta ja myontaa riittdvaan nayttoon
perustuen myyntiluvan. Rokotteen hankinta- ja kdyttoonottopadtoksen yhteydessa
arvioidaan, mika on riittava taso vakuuttua rokotteen turvallisuudesta suhteessa
siihen, mita hyotya rokotteesta arvioidaan saatavan niin yksilo- kuin vaestétasolla.
Tassa yhteydessad on myos tarkeda ottaa huomioon, kuuluuko rokote
ladkevahinkovakuutuksen piiriin. Viime kadessa jokainen rokotettava paattaa
rokotteen ottamisesta.

Rokoteaihiosta myyntiluvalliseksi tuotteeksi

Tutkimuksella tunnistetun rokoteaihion kehittaminen myyntiluvalliseksi
ladkevalmisteeksi edellyttaa erityistd kehittdmisosaamista ja viranomaisvaatimusten
hallintaa. Rokoteaihion tuotantoprosessin skaalaaminen seka kliinisiin tutkimuksiin
investoiminen valmisteen turvallisuuden ja tehon osoittamiseksi tapahtuu
padsaantoisesti ladkeyrityksissa. Valmisteen vaikuttavuuden arvioimiseksi tarvitaan
laajoja yhteistydtutkimuksia yleensa kymmenilld tuhansilla tutkittavilla.

Rokotteen kehitys kestda tyypillisesti useita vuosia. Ensimmaisten covid-1g9 -
rokotteiden ihmiskokeiden kdynnistymisesta kuluu arviolta 1,5-2 vuotta siihen, etta
rokotteelle voidaan myontaa myyntilupa. Vaikeassa epidemiatilanteessa
rokoteaihiolle voidaan mydntaa erityislupa ennen varsinaista myyntilupaa.
Rokotteiden kehitystyon ja myyntilupaprosessin lisaksi aikaa vievat mm.
valmistuskapasiteetin skaalaaminen suurille tuotantomadrille. Vaikka kehitystyota
pyritdan nopeuttamaan, rokotteen saamisen oletetaan silti kestavan vahintaan
vuoden, mika olisi sekin enndtyksellisen nopea aikataulu. Prosessin nopeuttamisen
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riskind voi olla riittdmaton ndytto rokotteen tehosta tai turvallisuudesta. Nopealla
aikataululla ja vahaisilla altistusmaarilla ei saada tietoon rokotteen kayttoon liittyvia
harvinaisia, mahdollisesti vakavia haittavaikutuksia eli ndytto turvallisuudesta on
heikkoa tai epaluottavaa. Mita parempi on naytto uuden rokotteen vaikuttavuudesta
ja turvallisuudesta, sita pienempi on riski, joka uuden rokotteen
kayttoonottopaatokseen liittyy.

Kaytannossa rokote voidaan nopeimmillaan saada laajaan kayttoon pandemian
toista tai kolmatta aaltoa varten, riippuen myos siitd, miten uusi virus tulee
vdestdtasolla ilmenemaan.

Covid-19 -rokotteen saatavuuteen vaikuttavia tekijoita

Rokotevalmistus on globaalisti hyvin keskittynytta eika laaja kotimainen
rokotevalmistus ole lyhyella aikavalilla (toistaiseksi) mahdollista. Nain ollen Suomen
tulee olla aktiivinen usealla eri tavalla my6s kansainvalisessa toiminnassa, jotta
turvallisia, laadukkaita ja kohtuuhintaisia rokotteita olisi saatavilla niin Suomessa
kuin kaikissa muissakin maissa.

Kansainvalisesti uuden koronaviruksen rokote- ja ladkekehitysta koordinoi Maailman
terveysjarjestd (WHO). WHO:n tuoreimman tilannekuvan mukaan kehitteilla on
pitkalti toista sataa eri rokoteaihiota, joista kymmenkunta on edennyt prekliinisista
rokotetutkimuksista ensimmaisiin kliinisiin tutkimuksiin. Pisimmalla olevasta
tutkimuksesta (Oxford ChAdenovektori w/ AZ) odotetaan alustavia tuloksia jo
syyskuussa 2020, kahdesta muusta myos syksylla 2020 tai alkuvuodesta 2021.
Muiden tutkimusten osalta tulosten saaminen kestaa pidempaan.

Suomi tukee useilla eri instrumenteilla kansainvalista rokotetutkimusta ja —
kehittamista. Nailla toimilla tahdatddn mm. hankkeiden valisen tiedonvaihdon ja
yhteistyon edistamiseen, ratkotaan valmisteiden markkinoille saattamiseen liittyvia
ky-symyksid, vahvistetaan tuotantokapasiteettia vastaamaan globaalia tarvetta,
kehi-tetaan sopimusmalleja eri toimijoiden valilla, varmistetaan rokotteiden
saatavuutta kaikille maille, neuvotellaan valmisteiden kohdentamisen periaatteista
ja kehitetaan hankintamenettelyita.

Kilpailu koronarokotetutkimuksessa ja myohemmin mahdollisen rokotteen
saatavuudesta on kova. On tarkedd, ettd Suomessa on mahdollista tukea myds
lupaavien kansallisten rokotetutkimushankkeiden edistamistd. Samalla on syyta
tunnistaa pitka ja riskialtis valmisteen kehityspolku tehokkaaksi ja turvalliseksi
ladkevalmisteeksi. On pidettava mielessd, etta rokotevalmistuksen kdynnistdminen
ei ole yksinkertainen asia, vaikka hyvia rokoteaihioita olisikin. Suomessa kehitetadan
koronavirusrokotetta talla hetkelld jo ainakin kahdella eri periaatteella. Lisaksi
yhdessd Suomessa kaynnistetyssa hankkeessa valmistaudutaan rokotteen
valmistamiseen lisenssisopimuksen avulla sellaisen rokotevalmistajan kanssa, joka
on saanut kehitettya turvallisen ja tehokkaan rokotteen covid-19-tautiin.
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Kotimaisen, uuden koronavirusrokotteen turvallisuuteen, immuunisuojaan ja
vaikuttavuuteen (suojateho) tahtaavan tutkimuksen vahvistaminen on tarpeen
riippumatta siitd, onnistutaanko rokote kehittdmaan kotimaassa tai kansainvalisesti.
Missa tahansa kehitetyn rokotteen tehosta, turvallisuudesta ja vaikuttavuudesta
tulee pystya varmistumaan parhaalla mahdollisella osaamisella myds Suomessa.
Vahva kansallinen rokotetutkimus- ja Iddkekehitysosaaminen helpottaa saatavilla
olevien myyntiluvallisten rokotteiden kansallista arviointia ja siten my0s rokotteen
saatavuutta kotimaiseen kayttoon. Kansallisen rokotetutkimuksen ja mahdollisesti
taman ymparille syntyvan ladkekehityksen ja yritystoiminnan tukeminen on yksi
saatavuuteen vaikuttava tekija.

Uuden rokotteen ottaminen kansalliseen rokotusohjelmaan ja sen hankinta

Kansallisesta rokotusohjelmasta sadadetaan tartuntatautilaissa 1226/2016 ja sosiaali-
ja terveysministerion asetuksessa rokotuksista 149/2017. STM tekee esitykset
valtioneuvostolle ja eduskunnalle uusien rokotteiden ottamisesta rokotusohjelmaan
seka paattaa merkittavista rokotehankinnoista. Kansallisen rokotusohjelman
rokotteiden tulee olla vaestotasolla tehokkaita, turvallisia ja kustannusvaikuttavia.
Kansallisen rokotusohjelman rokotteiden hankinnassa noudatetaan lakia julkisista
hankinnoista. STM:n kansliapaallikkd paattaa rokotehankintatyéryhman tuella
rokotteen hankinnan ehdoista seka hankinnasta saapuneiden tarjousten perusteella.
THL:n ladketukkukauppa vastaa hankinnan kilpailutuksesta.

Suomessa on kdynnissa lupaavia rokotetutkimuksia, mutta niiden kehitystyo on
hyvin alkuvaiheessa. Tutkimuksissa ei ole vield paasty eldinkokeisiin eika kliinisiin
tutkimuksiin, ja valmistuksen osalta valmista viranomaisvaatimukset tayttavaa
tuotantokapasiteettia ei Suomessa sosiaali- ja terveysministerion kasityksen mukaan
ole. Taten suomalaisen rokotteen valmistuminen nopeasti kdyttoon otettavaksi ei
ole todennakoistd. Tama tilanne ei riipu ainoastaan rahoituksesta, jolla toki on
merkitystd, vaan ensisijaisesti perustutkimuksen, kehittdmisen ja tehon ja
turvallisuuden varmistamisen vaatimasta ajasta.

Valtionhallinnon tahanastiset toimet koronarokotteisiin liittyen

Suomi katsoo, etta pandemiarokotteet tulee maaritelld yleishyodyllisiksi
terveyshyodykkeiksi ja varmistaa niiden oikeudenmukainen saatavuus kaikkialla
maailmassa. Suomi seuraa aktiivisesti kansainvalista keskustelua asiasta ja on valmis
osallistumaan mahdollisiin neuvotteluihin kansainvalisen allokaatiomekanismin
luomiseksi.

Ladkehuollon turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) ja THL seuraavat aktiivisesti
eri puolilla maailmaa kertyvan tutkimustiedon karttumista ja mita naista
tutkimuksista voidaan paatelld. Fimea osallistuu Euroopan ladkeviraston (EMA)
tyohon ja koordinaatioon, missd arvioidaan ladkeyrityksen hakemuksesta ja
ladkeyrityksen osoittamaan nayttéon pohjautuen ladkevalmisteen tehoa ja
turvallisuutta. Ladkeyritys voi tuoda myyntiluvan saaneen valmisteen kunkin maan
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markkinoille valitsemallaan strategialla. Euroopan ladkevirasto (EMA) pyrkii
edistdamaan covid-19-rokotteen mahdollisimman nopeaa ja sujuvaa arviointia
huomioiden samalla vaadittavat teho- ja turvallisuusnakdkulmat.

THL:n nimeama Kansallinen rokotusasiantuntijatyéryhma (KRAR) seuraa tiiviisti
kansainvalista rokotetutkimusta ja -kehitysta ja toimii asiantuntijaelimena myos
Suomen kahdenkeskisissa neuvotteluissa rokotevalmistajien kanssa. Tavoitteena
on ennakoida rokote- ja ladkevalmisteiden markkinoille tuloa ja ndyton vahvuutta
tuotteiden vaikuttavuudesta.

Suomi on mukana laatimassa Euroopan Unionin (EU) yhteisia suunnitelmia vaeston
rokottamiselle covid-1g9-tautia vastaan, mikali rokote tulee markkinoille. Suomen on
mahdollista osallistua my0s koronarokotteen EU:n yhteishankintamenettelyyn,
jolla pyritdan varmistamaan rokotteen saatavuus ja kohtuullinen hinta koko unionin
alueelle. Toistaiseksi markkinoilla ei ole vield yhtakaan valmistetta, jonka
mahdollisesta yhteishankinnasta EU:ssa olisi viela aloitettu ostovaraussopimukseen
tahtaavaa neuvottelua. Vastaava ostovaraussopimus eli ennakkovaraus on
mahdollinen tehda myos kansallisesti.

Kansainvalisella tasolla Suomi on ensimmaisessa ja toisessa
lisatalousarvioesityksessa kohdentanut globaaliin koronarokotteiden-, Iadkkeiden-
ja diagnostiikan tutkimukseen, kehitykseen ja jakeluun miljoona euroa,
epidemiavarautumis- ja innovaatiokoalitioon (CEPI) 4 miljoonaa euroa seka
kansainvalisen rokoteinstituutin toimintaan (IVI) miljoona euroa. Suomi on myos
liittynyt CEPI:n ja IVI:n jaseneksi. Lisdksi Suomi on tehnyt paatoksen uudesta
rahoitustuesta WHO:n perusbudjettiin (5,5 miljoonaa euroa), mika on huomioitu
vuoden 2020 toisessa lisatalousarviossa. Suomi tukee myos Global Vaccine
Alliance:n toimintaa (GAVI) (2,5 miljoonaa euroa), jonka tehtdvana on hyodykkeiden
hankkiminen matalan tulotason maiden kayttoon.

Vuoden 2020 ensimmaisessa lisatalousarviossa hyvaksyttiin THL:lle 6 miljoonaa
euroa laaja-alaiseen tutkimuskonsortioon liittyen koronaviruksen aiheuttaman
epidemian tutkimukseen, erityisesti pikadiagnostisten menetelmien kehittamiseen
ja immuniteetin synnyn tutkimiseen seka sita koskevan kansallisen
seurantajarjestelman luomiseen. Tama rahoitus ei kata kansallista rokotetutkimusta
vaan kohdentuu ldhinna pikadiagnostisten ja vasta-ainetutkimusmenetelmien
kehittamiseen ja koronaviruksen leviamista hidastavien toimenpiteiden
vaikuttavuuden seurantaan.

Hallituksen esityksessa kolmanneksi lisatalousarvioksi on huomioitu Suomen
Akatemian rahoitukseen 10 miljoonan euron myontovaltuus kohdennettavaksi
kansallisen COVID-19 rokote- ja Iadkekehitystutkimuksen tukemiseen ja uusien
koronavirusrokotteiden ja -ladkkeiden tehon, turvallisuuden ja vaikuttavuuden
tutkimiseen.
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Covid-19 -rokotteen hankintaan varautuminen on tarkoitus huomioida vuoden 2021
talousarvion valmistelun yhteydessa.
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