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Vastaus Kkirjalliseen kysymykseen rokote- ja liiketutkimuksen resur-
soinnista ja toimivien rokotteiden ja lidkkeiden saatavuuden turvaa-
misesta

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:ssd mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Anna-Kaisa Ikosen/kok ym. ndin
kuuluvan kirjallisen kysymyksen KK 396/2020 vp:

Milld tavoin hallitus varmistaa rokote- ja lddkekehityksen riittivdn tasoisen ja pitkdkestoi-
sen resursoinnin ja

milld tavoin varmistetaan vdlittomdsti rokotteen/rokotteiden valmistuttua ja mahdollisen
vaikuttavan lddkehoidon loydyttyd niiden riittivdn laaja saatavuus Suomessa?

Vastauksena kysymykseen esitéin seuraavaa:

Kotimaisen, uuden koronavirusrokotteen turvallisuuteen, immuunisuojaan ja vaikuttavuuteen
tahtddvén tutkimuksen vahvistaminen ndhdéén tarpeelliseksi riippumatta siitd, onnistutaanko ro-
kote kehittdméén kotimaassa tai kansainvélisesti. Vahva kansallinen rokotetutkimus- ja lddkeke-
hitysosaaminen helpottaa myohemmin saatavilla olevien myyntiluvallisten rokotteiden kansal-
lista arviointia ja siten myds rokotteen saatavuutta kdyttoon Suomessa. Kansallisen rokotetutki-
muksen ja mahdollisesti timén ympdrille syntyvén ladkekehityksen ja yritystoiminnan tukeminen
on yksi saatavuuteen vaikuttava tekija.

Valmistelussa olevan kansallisen ldékekehityskeskuksen on osaltaan tarkoitus edistéé kilpailuky-
kyisté ladkekehitystd ja vahvistaa alan toimintaedellytyksid ja osaamista. Tavoitteena on, ettd kan-
sallinen lddkekehityskeskus aloittaisi toimintansa vuonna 2021. Tall4 hetkelld selvityksessd on
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) ja Tampereen yliopiston rokotetutkimuskeskuksen
kliinisten rokotetutkimustoimintojen mahdollinen yhdistdminen uudeksi toimijaksi kansallisen
rokotetutkimuksen vahvistamiseksi. Toteutuessaan hanke mahdollistaa etenemisen kansallisen
rokotetutkimuskeskuksen perustamiseksi. Myos Lidkealan lupa- ja valvontavirasto (Fimea) seu-
raa aktiivisesti eri puolilta maailmaa kertyvaa tutkimusndyttod ja ohjaa siten osaltaan toimintoja
tarkoituksenmukaisesti. Rahoitusorganisaatiot, kuten Suomen Akatemia ja erilaiset sdétiot, ovat
avanneet erillisid rahoitushakuja koronaan liittyviin tutkimushankkeisiin.

Vuoden 2020 ensimmaéisessi ja toisessa lisdtalousarviossa on kohdennettu rahoitusta globaaliin
koronarokotteiden, -lddkkeiden ja diagnostiikan tutkimukseen, kehitykseen ja jakeluun. Lisdksi
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THL:1le on kohdennettu rahoitusta laaja-alaiseen tutkimuskonsortioon liittyen koronaviruksen ai-
heuttaman epidemian tutkimukseen, erityisesti pikadiagnostisten menetelmien kehittimiseen ja
immuniteetin synnyn tutkimiseen seké sitd koskevan kansallisen seurantajirjestelman luomiseen.
Kolmannessa lisitalousarviossa huomioidaan Suomen Akatemian lisdrahoitus kohdennettavaksi
kansalliseen koronarokote- ja -lddkekehitystutkimukseen sekd uusien rokotteiden ja lddkkeiden
tehon, turvallisuuden ja vaikuttavuuden tutkimiseen. Koronarokotteen hankintaan varautuminen
on tarkoitus huomioida vuoden 2021 talousarvion valmistelun yhteydessa.

Rokote- ja lddkekehitys on globaalia toimintaa. Maailman terveysjérjestd koordinoi uuden ko-
ronaviruksen rokote- ja ladkekehitysti kansainviliselld tasolla. THL:n nimedma Kansallinen ro-
koteasiantuntijaty0ryhmaé seuraa tiiviisti kansainvélistd rokotetutkimusta ja -kehitystéd ja antaa asi-
antuntija-apua sosiaali- ja terveysministeridlle mahdollisessa rokotehankinnassa. Uuden ko-
ronaviruksen aiheuttaman covid-19-taudin hoitoon ei ole vield hyvéksyttyéd ladkehoitoa. Fimea
seuraa covid-19-tautia vastaan kehittdvien rokotteiden ja ladkkeiden tutkimusta ja kehitystad seka
antaa tarvittaessa neuvontaa tutkimus- ja lupamenettelyi koskien. Euroopan lddkevirasto (EMA)
pyrkii edistiméén covid-19-rokotteen ja -1ddkkeiden mahdollisimman nopeaa ja sujuvaa myynti-
luvan myontdmistd huomioiden samalla vaadittavat teho- ja turvallisuusnidkokulmat. Suomessa
on tilla hetkelld kdynnissa kaksi tutkimusta, joissa on kehitetty rokoteaihiot. Suomen on mahdol-
lista osallistua my0s ldékkeiden ja mahdolliseen rokotteen EU:n yhteishankintamenettelyyn, joi-
den avulla pyritddn varmistamaan ldadkkeiden ja rokotteen saatavuus ja kohtuullinen hinta koko
unionin alueelle.

Kansallisen rokotusohjelman rokotteiden ja sairaalalddkkeiden hankinnassa noudatetaan lakia jul-
kisista hankinnoista ja kiyttdoikeussopimuksista (1397/2016). Rokotusohjelman rokotteiden tu-
lee olla videstotasolla tehokkaita, turvallisia ja kustannusvaikuttavia. STM:n kansliapaallikkod
paittdd rokotehankintatydoryhmén tuella rokotteen hankinnan ehdoista ja mydhemmin hankin-
nasta saapuneiden tarjousten perusteella.

Sairaaloiden lddkkeiden hankinnasta vastaavat keskitetysti erityistason sairaanhoidon erityisvas-
tuualueiden logistiikkakeskukset. STM arvioi ja kehittdd yhteistydssid huoltovarmuusorganisaa-
tion kanssa térkeimpien lddkkeiden velvoite- ja varmuusvarastointia seka sdilytystd vakavien hii-
ri6tilanteiden, tartuntatautien ja poikkeusolojen varalta. Lakia velvoitevarastoinnista (979/2008)
sovelletaan l4dketehtaisiin, lddkevalmisteiden maahantuojiin, terveydenhuollon toimintayksikoi-
hin ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.

Helsingissd 28.5.2020

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen



