Sosiaali- ja Terveysministerio

Asia:

HUSin ja HY:n lausunto:

Hallituksen esitys laiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kaupallisten rokotetutkimuspalvelujen
yhtigittamisesta

Lausunnonantajan taustasta lyhyesti:

HUS on Suomen suurin terveydenhuollon toimija ja HY:ssa toimii maamme suurin la3ketieteellinen
tiedekunta. Naissa kahdessa suuressa organisaatiossa on tehty vuosikymmenten aikana paljon
kaupallisia rokotetutkimuksia, jotka haluttiin keskittd4. 01.01.2019 aloitti toimintansa HUSin ja HY:n
yhteinen Meilahden Rokotetutkimuskeskus, MeVac, joka on hallinnollisesti HUSin alainen. MeVac
on voittoa tavoittelematon, THL:sta riippumaton yksikko, joka toteuttaa rokoteyhtididen kaupallisia
rokotetutkimuksia ja kayttda mahdolliset voitot tutkijalahtdisiin rokotetutkimuksiin. MeVacista on
nopeasti tullut merkittava toimija Suomessa.

HUSIn ja HY:n puolesta toteamme seuraavaa:

Kiitimme mahdollisuudesta ottaa kantaa edella mainittuun esitykseen. Mielestimme on tarkeia
eriyttda THL:n kaupallisesti tuettu rokotetutkimus ja Suomen rokotehankintoja koskeva
valmistelu/paatésprosessi toisistaan. Tahdn paamaaraan padasemiseksi on esitetty THL:n
kaupallisten rokotetutkimuspalvelujen yhtiGittamista. Ratkaisun toteuttamiseksi on esitetty 16-
sivuinen dokumentti, jonka sisalléssa on lukuisia kohtia, joita haluamme kommentoida:

(1) Riippumattomuus Suomen rokoteohjelmaa koskevasta paitoksentekoprosessista.

Perusteluissa 1.1 mainitaan, ettad "oikeuskansleri piti perusteltuna lddkeyhtididen
rahoittaman rokotetutkimuksen ja rokotehankintoja koskevien pddtosten valmistelun ja
pdatdksen teon erottamista selkedmmin toisistaan riippumattomuuden ja
puolueettomuuden varmistamiseksi”. Jos nyt ehdotettu yhtioé toimisi luonnoksen mukaan



valtio padomistajanaan STM:n omistajaohjauksessa, riippumattomuus selvasti vaarantuu.
Koska STM:n rokotehankintaryhma paattaa rokotehankinnoista, nama kaksi toimintaa,
ladkeyhtididen tutkimuksen ohjaus ja kansallista rokoteohjelmaa koskeva paatéksenteko,
sijoitettaisiin jalleen saman katon alle. Kaytanndssa tama tarkoittaisi, etta julkisuudessa
huomiota herattanyt riippuvuussuhde siirtyisi THL:std STM:lle.

(2) Perusajatus. Rokotetutkimusyhtion perustamista perustellaan toimintojen eriyttamisen

lisaksi kohdassa 1.1. seuraavasti: "lisiksi se loisi edellytykset kansallisen rokotetutkimuksen
vahvistamiseksi”. Tam3a perustelu on koko dokumentin ytimessa, mutta sen pohjaksi ei ole
esitetty kuvausta tai katsausta maamme tamanhetkisista mahdollisuuksista vastata
rokotetutkimusten tarpeeseen. Pidimme tata perustelua kestamattémana, silla
maassamme on jo ennestdan aktiivisesti toimivia rokotetutkimuskeskuksia, joiden
paatehtavana on nyt suunnitellun keskuksen tapaan tehda kaupallisia rokotetutkimuksia:
tallaisia toimijoita ovat Tampereen Rokotetutkimuskeskuksen lisaksi mm. Meilahden
Rokotetutkimuskeskus MeVac, Terveystalo seka rokotetutkimusklinikat Turussa. Nama
keskukset ovat kyenneet ottamaan vastaan kaikki ne rokotetutkimukset, joita ladkeyhtiot
ovat tarjonneet. Ndiden keskusten toimintaa ollaan laajentamassa entisestaan (mm. HUSin
MeVacin osalta). Nyt heraakin kysymys miksi tarvitaan kokonaan uusi keskus, olisiko
kuitenkin viisainta jatkaa nykyisilla resursseilla ja sijoittaa THLn tutkimukset niihin?

(3) Lapindkyvyys. Lapindkyvyyden velvoite koskee julkisyhteisdja, siten esim. myds MeVacia ja

Tampereen Rokotetutkimuskeskusta. Sen sijaan osakeyhtiota se ei koske. Paljon
peraankuulutettu lapindkyvyys Suomen rokoterintamalla ei siis toteutuisi. Jos hanke
toteutettaisiin loppuyhteenvedossa esittamallamme vaihtoehtoisella tavalla,
rokotetutkimuksen nykyinen lapinakyvyys kyettéisiin sailyttamaan.

(4) Kilpailu. Koska suunnitellun rokotetutkimusyhtion ja jo olemassa olevien yksikdiden kuten

MeVacin toiminta-alue on sama, tasta syntyy automaattisesti kilpailuasetelma. On
perusteltua kysya, onko viisasta politiikkaa luoda kilpailuasetelma kuntaomisteisen (MeVac)
ja valtion omistaman (uusi rokotetutkimusyhtio) toimijan kesken. On hammastyttavaa, etta
dokumentti ei kasittele titd mitenkaan, vaan antaa Suomen tilanteesta sellaisen kuvan kuin
muita toimijoita ei olisikaan - ikdan kuin Suomi ei ilman uutta keskusta olisi kilpailukykyinen
eika tanne voitaisi tarjota rokotetutkimuksia. Suomessa on jo ennestdan taysin toimiva
rokotetutkimuskeskusten verkosto, joka hyvin tayttaa tamanhetkisen tarpeen.

(5) Edellytykset toimintaan. 1 §:n sddnndskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta yksikon,

jossa tutkimukset tehdaan, tulisi yleensa olla terveydenhuollon toimintayksikkd. Tata
perustellaan silld, ett3 tutkimukseen voi liittyd tutkimusvalmisteen antamisen lisaksi
kansallisen rokotusohjelman, tai niitd vastaavien, rokotteiden antamista, sairauksien
diagnostiikkaa seka tutkimukseen liittyvaa terveydentilan seurantaa ja sairauksien kliinista



arviointia ja hoitoa. Perustelu pitd3 tiysin paikkansa. Perustettava yksikko ei kuitenkaan
olisi lahtékohtaisesti terveydenhuollon toimintayksikko, jolloin_sen todelliset
toimintamahdollisuudet jaavat epaselviksi. Ilman terveydenhuollon toimintayksikén asemaa
moni tutkimus jaisi kdytadnndssa jopa mahdottomaksi toteuttaa. Esim. MeVacissa
naytteidenotto toteutetaan HUSLABIssa ja sita kautta voidaan tilata sairaalan
tutkimusvalikosta mit3 tahansa naytteita. Vastaavasti, jos tutkittavan tila edellyttaa
vaativampaa hoitoa, siti on heti saatavilla aina tehohoitoon asti. Vuodeosastotoiminta
mahdollistaa myos altistustutkimukset. Lisaksi mainittakoon, etta lupaprosessit ovat

helppoja HUSissa, jossa joka viikko kokoontuu eettinen toimikunta.
Esimerkkina yksi MeVacin tamanhetkisista, varsin vaativista tutkimuksista:

Rokoteyhtio haluaa tutkia raskaana olevien naisten RSV-rokotetta, jonka on maara
suojata syntyvaa pienokaista. Osallistujat rekrytoidaan varhaisraskauden
ultradanikaynnilla (HUSissa 16 000/vuosi), ja tutkimuksen vaatima napaverindyte
kerataan HUSissa synnytyssalissa.

(6) Taloudellinen ndkdkulma. Esityksessa varataan perati 8 miljoonaa euroa uuden
rokotetutkimusyhtion perustamiseen ja alkupaiaomaksi. Valtion nykyisessa taloustilanteessa
tata voi pitaa ylimitoitettuna kansallisten varojen satsauksena kaupallisten
rokotetutkimusten toteuttamiseen. Pelkastdan keskuksen perustamiseen on budjetoitu
1 000 000 - 1 500 000 euroa. Summa vaikuttaa erittdin suurelta siklikin, ettd keskuksen
kaavaillaan ottavan haltuunsa valmista infraa sekad THL:sta ettd Tampereen
Rokotetutkimusyksikdsta seka ennestaan vuokralla olevia tiloja. Toisekseen keskuksen
alkupdaomaksi on varattu vield suurempi summa, 6 500 000 - 7 000 000 euroa.
Kaupallisissa rokotetutkimuksissa perusajatus on nimenomaan, etta rokoteyhtiét maksavat
palveluista, joita keskus tuottaa. Keskus siis rahoittaa toimintansa tutkimusten tilaajien

rahalla, ei verotuloista.
Hallituksen esitysluonnoksen sivulla 5 viitataan Hyks Oy:n perustamisprosessiin ja todetaan,

ettd kyseisessa tapauksessa kyse ei komission nakemyksen mukaan ollut kielletysta
valtiontuesta. Pyydamme kuitenkin huomioimaan, ettd Hyksin Kliiniset Palvelut Oy
perustettiin HUSin osalta 750 000 euron oman paaoman ehtoisella sijoituksella eika yhtidlle
siirtynyt merkittava3 omaisuutta kuntayhtymalta. Nyt hallituksen esitysluonnoksen sivulla 6
todetaan, ettd yhtion perustamiskustannuksiksi arvioidaan noin 1 000 000 -1 500 000
euroa ja alkupddomaksi 6 500 000 - 7 000 000 euroa. Jos viranomainen muodostaa
markkinaehtoisen yhtion siten, etta se padomitetaan liikketoiminnan laajuuteen ndhden
huomattavan voimakkaasti, on valtiontuen riski ilmeinen. Sivulla 5 todetaan, ettd osana
yhtiittamisen valmistelua selvitetdan yhtion padomittamisen yhteensopivuus Euroopan
Unionin valtiontukisdantelyn kanssa ja arvioidaan notifiointimenettelyn kdynnistamista.
Valtiontukikysymykset tulee valttamatta selvittaa huolellisesti, ennen kuin hallituksen esitys
annetaan eduskunnalle, mika osaltaan vaarantaa hankkeen toteuttamisaikataulun. Julkisista
varoista ei siis voida tukea kaupallisten yhtididen rokotetutkimusta. Pyydamme kuitenkin
ottamaan huomioon, ettid hankkeen paamaarit olisi mahdollista toteuttaa myos



vaihtoehtoisella tavalla, jossa valtiontukikysymykset eivat aktualisoidu. Kuvaamme taman
lausuntomme yhteenvetokappaleessa.

(7) Yhteisty6 terveydenhuoltojirjestelmin kanssa. Luonnoksessa mainitaan, etta
perustettavan yhtion kilpailu- ja erottautumistekijat perustuisivat mm. yhteistyéhon
"Suomen terveydenhuoltojarjestelméan kanssa ja niihin liittyvaan
erityisasiantuntemukseen”. Hankkeen valmisteluihin ovat osallistuneet THL ja Tampereen
korkeakoulusaatio. Vaikka valmisteluty6ta on tehty pitkaan, prosessin aikana ei kuitenkaan
ole kertaakaan oltu yhteydessd maamme suurimman terveydenhuollon toimijan HUSin
Rokotetutkimuskeskus MeVaciin, joka on kunnallinen, tarkalleen samalla toimialueella
operoiva yksikkd. MeVac sai ensimmaista kertaa tiedon tésta hankkeesta kolme vuorokautta
ennen STM:n kuulemistilaisuutta ja 11 paivaa ennen lausunnon jattdaikaa. Menettelytapa
ei talta osin ole hyvan hallinnon mukainen eikd anna hyvaa kuvaa suunniteltavan toiminnan

lapinakyvyydesta.

(8) Rekisteritutkimukset. THL:n hallussa on laajat kansalliset rekisterit, joihin suurilla alan
toimijoilla kuten HUSilla ja HY:IId on paasy vain THL:n Findatan kautta. Sdanndskohtaisissa
perusteluissa 1 §:n kohdalla viitataan siihen, ettad "Perustettavan yhtion paasy kansallisiin
rekisteritietoihin perustuu lakiin 135ketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) seka lakiin
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019).” Kiinnitdmme huomiota
siihen, ett3 yhti6 ei voi saada parempaa oikeutta tai paasya rekisteritietoihin kuin muut alan

toimijat.

(9) Tietojarjestelmit. Nykyisten keskusten kaytt6a puoltavat myds luonnoksessa mainitut
rokotetutkimukseen tarvittavat tietojarjestelmat seka ICT-infra ja hallinto- ja
toimitilajarjestelmét. Uusi keskus joutuisi hankkimaan tarvittavat jarjestelmat, kun sen
sijaan esim. HUSissa nama kaikki jo ovat taysin MeVacin kaytettavissa.

(10) THL:n tulonmenetykset. Esityksen mukaan THL:lle korvataan tulonmenetyksista aiheutuvat
kulut. Esityksesti ei kay ilmi mitd nama menetykset ovat. Esityksessa mainitaan, etta siirtyva
kiinted omaisuus on arvoltaan vahaista. Kasityksemme mukaan toiminta olisi tullut tdhankin
saakka jarjestaa siten, ettd ulkopuolinen rahoitus on kaytetty tutkimusten tekemiseen ja
THL:n muu toiminta on rahoitettu valtion talousarviossa myonnetyillda maararahoilla.
Kohdasta heraa kuitenkin kysymys, onko ulkopuolisella rahoituksella subventoitu THL:n
muuta toimintaa. Asiaa tulisi ehdottomasti selventda hallituksen esityksen perusteluissa.

Yhteenvetona toteamme, ettd THL:n rokotetutkimustoiminnan eriyttdminen on valttdmaténta mm.
oikeuskanslerin esiin nostamista syistd. Nyt kuvattu ratkaisumalli on kuitenkin huomattavan raskas
eika tiyta sille asetettuja tavoitteita kuin vain osaksi. Esityksen tavoitteet tayttaisi huomattavasti



paremmin ratkaisu, jossa THL:n rokotetutkimustoiminta siirrettaisiin erikseen sovittavalla tavalla
alan nykyisille toimijoille eli Tampereen korkeakoulusaatiolle / Tampereen
rokotetutkimuskeskukselle ja HUSille / Meilahden rokotetutkimuskeskus MeVacille. Ratkaisu ei
edellyttiisi uusien oikeushenkildiden perustamista tai toiminnan padomittamista. Lisaksi se turvaisi
tiiviin yhteistyén Suomen terveydenhuoltojirjestelmén kanssa ja mahdollistaisi tutkimustoiminnan
harjoittamisen HUSin muodostaman terveydenhuollon toimintayksikon puitteissa.

HUSissa tutkimustoimintaan liittyvit valtiontukikysymykset on ratkaistu siten, ettd HUSin tuottamat
tutkimuspalvelut MeVacin tuottamat rokotetutkimukset mukaan lukien tarjoaa kilpailluille
markkinoille HUSin tytiryhtié Hyks-Instituutti Oy. Toiminnallisesti ratkaisu vertautuu Hyksin
Kliiniset Palvelut Oy:n tehtiviin (nykyisin Orton Oy), mutta keskittyy kliinisten palvelujen sijasta
HUS-konsernin tietotaidon myyntiin markkinoille. Taltakin osin on HUSilla olemassa valmis
rakenne.

Jos THL:n ja Tampereen rokotetutkimuskeskuksen toiminnan yhtidittdminen katsotaan kuitenkin
valttamattomaksi, haluamme erityisesti painottaa kohdan 5 perusteluja. Mielestimme
yhteiskunnan varoja ei tulisi kayttia siten, etta julkiselle sektorille muodostuu sisainen
kilpailuasetelma yksityissektorille tarkoitettujen palvelujen tuottamisessa - tassa tapauksessa
kaupallisissa rokotetutkimuksissa - vielapa korkeaa erityisosaamista vaativalla tehtavakentalla.
HUS/HY ilmoittaa niin kiinnostuksensa tulla mukaan omistajana perustettavaan yhtiéon vastaavilla
ehdoilla kuin Tampereen korkeakoulusidatié - painottaen sit3, etta toiminnassa noudatetaan
rilppumattomuutta ja lapinakyvyytta.
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