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KANSANTERVEYSLAITOKSEN ROOLIT ROKOTUSASIOISSA

1. JOHDANTO

Kansanterveyslaitos (KTL) huolehtii eri tavoin kansallisen rokotusohjelman
toteuttamisesta ja kehittimisesti STM:n alaisena asiantuntijalaitoksena. Tissé
muistiossa kuvataan KTL:n rokotuksiin liittyvit tehtivit ja tarkastellaan niiden
yhteensopivuutta. KTL:n rokotusrooleja séitelevit siidokset on koottu timén
muistion liitteeksi.

KTL:1la ei saa olla ilmeisiin intressiristiriitoihin johtavia rooleja yleisen
rokotusohjelman suunnittelussa, toteutuksessa, seurannassa ja arvioinnissa tai
haittavaikutusten seurannassa. Sama koskee myds muita rokotuksiin liittyvii asioita
kuten yleisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden hyviksymists,
maahantuontia tai kdytto4 tai muuta yleists rokotuksiin liittyvii asiantuntija-
toimintaa. KTL:n mielest4 on kuitenkin kansallisen edun mukaista seki
tuottavuuden ettd laadun kannalta koota rokotusasioiden asiantuntemusta riittivin
suureksi kokonaisuudeksi, jossa asioita voidaan tarkastella monipuolisesti ja
syviéllisesti.

2. KTL:N ROKOTUSROOLIT KAYTANNON TOIMINNASSA

2.1 Rokotusten vaikutusten seuranta

2.1.1 Rokotuksin estettiivissi olevat taudit

KTL:n ylldpitdméén tartuntatautirekisteriin keritin tiedot yleisen rokotusohjelman
kohteena olevien tautien ilmaantuvuudesta.

- 2.1.2 Rokotuskattavuus

KTL seuraa kahden ensimmdisen elinvuoden aikana annettujen rokotusten
kattavuutta joka toinen vuosi tehtévin otantantutkimuksin, tulevaisuudessa
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toivottavasti myds avoterveydenhuollon tietojirjestelmisti kerittivin tiedon avulla,
miké mahdollistaisi rokotuskattavuustutkimusten ulottamisen myos muihin
véestdryhmiin kuin alle 2-vuotiaisiin.

2.1.3 Rokotusten haittavaikutukset

KTL yllépitéd rokotusten haittavaikutusrekisterid Léskelaitoksen lukuun. Menettely
perustuu vanhaan kéytintoon eiki siis lainsasdinnon valtuutukseen tai erilliseen
kirjalliseen sopimukseen.

- KTL kiiyttas haittavaikutusrekisterin tietoja rokotusohj elman hy6tyjen ja haittojen

vertailuun, Lidkelaitos kiyttds samoja tietoja viranomaisvalvontaan.

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Rokotusten vaikutusten seurannan tavoitteena on seurata toisaalta rokotusohjelman
tauteja vastaan antamaa suojaa ja toisaalta rokotusten haittavaikutuksia. KTL:n
tulee rokotuksin tapahtuvan tartuntatautien torjunnan asiantuntijana olla perilld
molemmista vaikutuksista.

Muissa EU-maissa rokotteiden haittavaikutuksia seuraavat p#4asiassa ladke-
laitokset. Hollannissa ja Norjassa seuranta on Suomen tapaan kansanterveys-
laitosten vastuulla. Yhdysvaltojen rokotteiden haittavaikutusrekisteri (VAERS) on
FDA:n ja CDC:n yhteinen projekti. Norjassa on tekeilld s#sdos sikildisen
kansanterveyslaitoksen ja lidkelaitoksen tydnjaosta rokotusten haittavaikutusten
seurannassa. Rokotusten haittavaikutusrekisterin yllépito s#ilyy ehdotuksessa
kansanterveyslaitoksen tehtéivini (Berit Feiring, henkilokohtainen tiedonanto).

Haittavaikutusrekisterin yllépito ja rekisteriin ilmoitettujen rokotusten epiiltyjen
haittavaikutusten seuranta on rokotusten hydtyjen ja haittojen arvioinnissa
hy6dyllistd mutta ei elintérkedd. Erittdin tirke4d sen sijaan on saattaa rokotusten
vallitsevaa kéytiantod. Joko KTL:1la on oltava siiidostason valtuutus rokotusten
haittavaikutusrckisterin ylldpitoon tai rekisterinpito on siirrettivi Likelaitokselle.
KTL on jo tehnyt titd koskeva muutosehdotuksen tartuntatautilakiin. Kiytinnossi
saattaa olla vaikeaa 16ytdd KTL:n ohella toista tahoa, jolla olisi riittavi
asiantuntemus ja hallinnollinen valmius haittavaikutusten seurantaan ja
mahdollisten jatkoselvitysten kdynnistdmiseen. Laitoksen mielestd olisi perusteltua
jatkaa rokotteiden haittavaikutusten seurantaa KTL:ssa.
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Péitds havaittujen vakavien haittavaikutusten edellyttimisti hallinnollisista
toimenpiteistd (mm. rokote-erin takaisinkutsuminen, rokotteen myyntikieltoon
asettaminen) kuuluu joka tapauksessa ldikelaitokselle.

2.2 Rokotusohjelmaa ja rokotteiden muuta kayttdd koskeva kansallinen
asiantuntijatoiminta

2.2.1 Kansallinen rokotusasiantuntijaryhmi (KRAR)

KTL:n pigjohtajan asettama KRAR ottaa kantaa suuriin rokotusohjelmaa koskeviin
kysymyksiin, ennen kaikkea ohjelmaan siséllytettiviin rokotteisiin ja
kohderyhmiin. KRAR koostuu noin puoliksi KTL:n ja puoliksi ulkopuolisista
asiantuntijoista, jotka edustavat alan akateemista tutkimusta, perusterveydenhuoltoa

ja erikoissairaanhoitoa. Vastaava asiantuntijaryhmi toimii 1zhes kaikissa EU-
maissa.

2.2.2 Rokote- ja tautikohtaiset asiantuntijaryhmiit

- Ryhmiit laativat KRAR:1le asiantuntijaraportin yksittiisen rokotteen
siséllyttdmisestd rokotusohjelmaan tai yksittdisen taudin rokotuksin tapahtuvasta
torjunnasta. Ryhmit kootaan KRAR:n tapaan KTL:n asiantuntijoista, alan
akateemisista tutkijoista seké perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon
asiantuntijoista.

2.2.3 KTL:n oma rokotussuositustyoryhmii

Rokotussuositustyoryhmén ensisijainen tehtévi on antaa rokotusohjelman toteutusta
Jja muuta rokottamista koskevia suosituksia kiytinnon ohjeistusta varten.
Rokotussuositustydryhmai tekee p#gijohtajalle ehdotukset rokotusaiheista niissi
tapauksissa, joissa jonkin rokotuksen kohderyhméin tarkempi méérittiminen on
STM:n asetuksessa sdddetty KTL:n tehtéviksi. Rokotussuositustydryhmai tekee
my0s padjohtajalle ehdotuksen KTL:n puolustusvoimien rokotuksista antamista
lausunnoista.
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Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Kansallista rokotusasiantuntijaryhmié vastaavat ryhmit ovat kaikissa vanhoissa
EU-maissa paitsi Saksassa ja Suomessa joko terveysministerion tai suoraan
hallituksen nimittimis. Saksassa Robert Koch —instituutti ja osavaltiot nime#vit
ryhméin edustajansa. Suomessa kuitenkin STM:n alaisuudessa jo on tartuntatautien
neuvottelukunta, joka myos ottaa kantaa muun muassa rokotusohjelman
muutosehdotuksiin. Nykymenettelyssd STM saa sekd KTL:n kannanoton etti sen
ohella KRAR:n lausunnon kohteena olevaan asiaan, miki antaa STM:lle laagjemman
nikokulman asiaan. KTL:n mielestd nykytilanne on tiltd osin hyvi.

Kansainvilinen asiantuntijatoiminta

Huomattavasta kysynnésti ja niukoista asiantuntijavoimavaroista johtuen jokainen
KTL:n asiantuntijan vastaanottama kansainvilinen tehtivi harkitaan tarkoin. KTL:n
edustajat ovat toimineet neuvonantajina mm. seuraavien organisaatioiden
asiantuntijaelimissé:

~ Wold Health Organization (WHO)

— European Center for Disease Control (ECDC)

— kaupalliset rokotevalmistajat (esimerkiksi GSK ja Wyeth)

— EU:n komission alaiset asiantuntijaryhmét

— kansainvilisten tieteellisten kongressien ja koulutustapahtumien
suunnitteluryhmét

— Global Alliance for Vaccines and Immunisation (GAVI)

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

- Kansainvilinen asiantuntijaty6 vaatii voimavaroja ja etenkin kaupallisille

rokotevalmistajille tehtévén asiantuntijatyon ja tyostd joskus maksettavan
henkildkohtaisen asiantuntijapalkkion voidaan pelitd johtavan intressiristiriitoihin.
Asiantuntijaty6lld on kuitenkin mahdollista vaikuttaa rokotekehittelyyn, rokotteiden
arviointikriteereihin ja maailmalla valittaviin rokotusstrategioihin. Kaikki tdma
vaikuttaa tartuntatautien torjuntaan Suomessa seki suoraan etté vilillisesti.
Asiantuntijaryhmét ovat myos tirkei tiedonsaantikanava.
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2.5

Kansainvilisestd asiantuntijatoiminnasta luopuminen heikentsisi KTL:n
vaikutusmahdollisuuksia tartuntatautien torjunnassa ja hidastaisi tiedonsaantia esim.
tuoreista, julkaisemattomista tutkimustuloksista ja uusimmista kehityshankkeista.

Laitoksessa noudatettavan kiytéinnon mukaan laitoksen asiantuntijat ovat voineet
ottaa vastaan kohtuullisia, tavanomaisia ja satunnaisia asiantuntijapalkkioita seki
julkisilta ettd yksityisilts alan toimijoilta.

Kéytinndssé merkittavin mahdollinen rajaus koskee yhteistysti teollisuuden kanssa
niiden tieteellisissd asiantuntijaelimissi. KTL on toistaiseksi katsonut tillaisen
yhteistydn olevan mahdollista. Laitoksen mielests riittivalld toiminnan
avoimuudella ja ldpindkyvyydelld voidaan varmistaa julkinen luottamus laitoksen
toiminnan puolueettomuuteen ja tasapuolisuuteen.

Rokotusten kéyttdé ja vaikutuksia koskeva viestinta ja valistus

Témé on KTL:n keskeinen ja paljon voimavaroja vaativa tehtivi, jota toteutetaan
lukuisia eri kanavia kiyttéden. Rokotusohjelma tuskin toteutuisi nykyisenlaisesti
ilman valtakunnallista asiantuntijatukea ja ohjeistusta.

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

KTL:1le on tartuntautiasetuksessa si#idetty yleinen velvollisuus huolehtia
tartuntatauteja koskevasta valtakunnallisesta tiedottamisesta. Rokotuksia koskevan
viestinnin irrottaminen tésti kokonaisuudesta todenniikdisesti heikentiisi
tiedotuksen selkeytti ja soisi resursseja. Suomen kokoisesta maasta tuskin
my6skédn 16ytyisi riittavisti asiantuntemusta erillisen viestinti- ja
valistusjérjestelyn ylldpitoon.

Rokotehankinta ja —jakelu, rokotteiden saatavuus

2.5.1 Rokotehankinta

Yleiseen rokotusohjelmaan hankittavien rokotteiden hankinta-arvo on viime
vuosina nopeasti noussut ja kehitys niyttis edelleen jatkuvan siten, etti tarvittavan
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médrdrahan arvioidaan nousevan vuoden 2000 alle viiden miljoonan euron tasosta
jopa y m€:oon vuonna 2012. Hankintamenettelyssi tarvitaankin yhd enemmin
menettelyllistd ja juridista osaamista. KTL:1lla on tarjouskilpailuun tarvittavaa
sisdltdasiantuntemusta mutta ei hankintamenettelyn niin hyvai yksityiskohtaista
tuntemusta kuin sen volyymi alkaa edellyttdd. T#hén sisiltyy kiistaton riski.
Rokotteiden hankintap#itokset kiyvit nykyistd mutkikkaammiksi uuden
hankintalain astuttua voimaan 1.6.2007. Lain edellyttimé hankintamenettelyyn
osallistuvien tasapuolinen kohtelu ja toiminnan avoimuus asettavat entists
suuremmat vaatimukset tarjouspyyntdjen siséllolle, valintojen perusteluille ja
hankintasopimusten laadinnalle. Tulevaisuudessa tarjouskilpailuun ilmoitettavat
rokotteet tulevat todennikoisesti myds poikkeamaan ominaisuuksiltaan ja
vaikutuksiltaan toisistaan nykyistd enemmaén, jolloin seki laatukriteerien ettd niiden
painotuksen médrittdmiseen on kiinnitettivi entisti enemmain huomiota.

Rokotteiden hankintapéitokset ovat rokotettavien riskiryhmien médrittdmisen
ohella ainoat suoranaiset rokotusohjelman sis#ltod koskevat pastokset, joita KTL
tekee. Téssé asiassa voi nghdd KTL:n muiden roolien kannalta osittain ristiriitaisen
tilanteen, jonka purkaminen olisi aiheellista.

2.5.2 Rokotteiden maahantuonti ja varastointi

KTL tuo edelleen maahan jonkin verran yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvia
rokotteita sekd niin kutsuttuja harvinaisia rokotteita, joille ei ole yksityistd
maahanatuojaa. Néitd ovat rabies immunoglobuliini seké difteria- ja
botuliiniantiseerumit. Laitos vastaa myos biologisissa uhkatilanteissa tarvittavien
rokotteiden maahantuonnista ja varmuusvarastoinnista, esim. influenssapandemia-
rokotteet ja isorokkorokote. Ladkelaissa aiemmin KTL:lle annettu l4ddketukku-
kauppaan oikeuttava erivapaus poistuu vuoden 2008 alussa. Kaikkeen lddkkeiden
maahantuontiin, varastointiin ja jakeluun tarvitaan ldsdkelaitoksen hyviksyma
tukkukauppalupa. Lidkelain mukaan tukkukaupassa on oltava vastuunalaisena
johtajana laillistettu proviisori, joka vastaa siité, ettd toimitetut 1ddkkeet tayttavét
niille ldskelaissa asetetut laatuvaatimukset ja ettd ladkkeiden sdilyttimisestd,
késittelemisestd ja merkitsemisestd annettuja ladkelaitoksen médrayksid
noudatetaan. Li#kelaitoksessa parhaillaan késiteltdvind oleva KTL:n
tukkukauppalupa-anomus kisittdd vain maahantuonnin, rokotetilausten
vastaanottamisen ja edelleen toimittamisen sopimustukkukauppaan. Tayttdadkseen
Ladkelain 33§ ehdot KTL on tehnyt tyosopimuksen vaaditun pétevyyden omaavaa
omaavan henkil6n kanssa.
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2.5.3 Rokotejakelu

KTL:n rokotejakelu on kilpailuttamalla teknisesti ulkoistettu valtuutetuille
tukkukaupoille lukuun ottamatta liékekeskuksista ja sairaala-apteekeista tulevien
rokotetilausten vastaanottoa ja niiden vélittéimisté edelleen jakelusta vastaavaan
tukkuliikkeeseen. KTL valvoo my®s rokotteiden jakelua kentille. KTL luopuu
kaikista rokotevarastoista ja rokotteiden lihetystoiminnasta Mannerheimintien 166
toimitiloissa vuoden 2007 loppuun mennessi. Kylmitiloissa siilytetdsin vain
rokoteturvallisuusyksikon rokotteiden laadunvalvontatoimintaan liittyvi
néytearkisto.

2.5.4 Rokotteiden saatavuus ja rokotevarastointi

Tartuntatautilakiin on kirjattu KTL:1le velvoite huolehtia siiti, ettd tartuntatautien
ehkdisyyn kiytettivid rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla
tarvittava médrd. On ymmirrettivii, ettd tillainen velvoite kohdistuu yleisen
rokotusohjelman rokotteisiin tai sellaisiin harvinaisiin mutta joissakin tapauksissa
tarkeisiin rokotteisiin, joiden maahantuonnista mik&4n yksityinen yritys ei ole
kiinnostunut (esim. rabiesrokote) tai joilla ei edes ole myyntilupaa Suomessa (esim.
Japanin aivotulehdus —rokote). Silloinkin velvoitteen tidyttdminen voi joskus
osoittautua mahdottomaksi.

Yksityisten yritysten maahantuomien rokotusohjelman ulkopuolella annettavien
rokotteiden saatavuuden turvaaminen on vaikeasti hallittava tehtivi, Niille
rokotteille on tyypillistd, ettd ne ovat vain harvoin valttiméttomis mutta
turvallisuutensa ja tehonsa vuoksi kohtalaisen paljon kéytettyji (esim.
hepatiittirokotteet, puutiaisaivotulehdusrokotteet). KTL:lla on kiiytinndssi hyvin
vihin keinoja turvata téillaisen rokotteen saatavuus tilanteessa, jossa rokotteen
kysynti ylldttden lisdéintyy Suomessa tai sen ulkopuolella. Lisddntynyt kysynti ei
vilttdméttd heijasta rokotteen todellista tarvetta vaan voi johtua esim.
rokotevalmistajan tehokkaasta markkinoinnista. KTL voi tuskin olla velvollinen
pitimidn varastossa lukuisia, ensisijaisesti matkailijoille tarkoitettuja rokotteita,
joita kéytettdisiin vain, mikéli kaupallinen maahantuoja ei ole ennakoinut kysyntii
oikein. Suurin osa niin varastoituja rokotteita jouduttaisiin hivittiméisn
kelpoisuusajan vanhentuessa.
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2.6

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Rokotteiden maahantuonti voidaan suurelta osin ulkoistaa rokotevalmistajille tai
tukkuliikkeille, kun taas rokotetilausten vilityksen hoitaminen antaa KTL:lle
mahdollisuuden valvoa, ettd rokotetilaukset ovat asiakkaan toimialueen
viestopohjan perusteella jarkevit. Tilaajilla on taipumus pyrkid varmistamaan oman
KTL ei voi hetkesséd hankkia uusia erid eiki rokotteiden hankintaan varattuun
méadrdrahaan mydskidn ole sisdllytetty tillaista tuhlailuvaraa. Vieston méérin ja
rakenteen seki rokotuskattavuusodotusten perusteella ritildidyn rokotejakelun
ulkoistaminen tuskin onnistuisi kovin hyvin. Mikili rokotusohjelma ldhivuosina
laajenee merkittdvisti, voi vuosittain jaeltavien rokotteiden arvo nousta 30-40
miljoonaan euroon. Silloin jo muutaman prosentin lisg hivikissi aiheuttaisi
kustannukset, jotka ovat moninkertaiset KTL:lle rokotejakelusta aiheutuviin
hallinnollisiin menoihin verrattuna.

Rokotetilausten vastaanottaminen l4dkekeskuksilta ja niiden siirtdminen
tukkuliikkeeseen on tukkukauppaluvan alaista toimintaa, joten KTL tulee jatkossa
tarvitsemaan tukkukauppaluvan, vaikka maahantuonti ulkoistettaisiinkin.

Hankintap#itdsten siirtdiminen KTL:n ulkopuolelle olisi suotavaa. Tilannetta
asiantuntijarooleista.. Hankintap#itSsten siirto pois KTL:sta edellyttdd riittdvin
asiantuntevan (rokotteiden ominaisuudet- ja hankintamenettely) hankintaryhmén
muodostamista KTL:n ulkopuolella. KTL voisi antaa asiantuntija-apua rokotteiden
ominaisuuksista ja tarjouspyynnon asiasisillosta.

Tartuntatautilakiin KTL:lle kirjattu velvoite huolehtia tartuntatautien ehkdisyyn
kéytettdvien rokotteiden riittivistd saatavuudesta tulisi rajata kisittimédn
ainoastaan yleisen rokotusohjelman rokotteet.

Rokotteiden laadunvalvonta

Rokotteiden laadunvalvonta on Li#kelaitoksen alaista viranomaistoimintaa, jonka
kéytdnnon toteutus on Kansanterveyslaitoksesta annetussa asetuksessa séédetty
KTL:n tehtidvéksi.
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2.7

2.8

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Rokotteiden laadunvalvonnan siirtiminen Légkelaitokseen on periaatteessa
mahdollista. Laadunvalvonnasta huolehtiminen tuo KTL:een jonkin verran lisié
rokotetietimysti. Rokotteiden laadunvalvonta saa valmistajilta tietoa kaikkien
rokote-erien saapumisista ja médristd. Mikéli Suomen tai EU:n viranomaisilta tulee
tieto jonkun rokote-erén takaisinvedosta tai epdillyisté haitoista, KTL:114 on
tarvittavaa taustatietoa rokotteesta saatavilla nopeaa toimintaa ja tiedottamista
varten. Toiminta on suurelta osin rutiininomaista eiké ole ainakaan tih#n saakka
herattinyt kiinnostusta viranomaistahojen ulkopuolella.

Maksullinen palvelutoiminta

Rokoteimmuniteettilaboratoriolla on pneumokokki-, Hib- ja meningokokki A-, C-,
véahdinen mutta hoitavat 1ddkarit pitdvat joskus tirkednd selvittdd tiettyjen
riskipotilaiden immuniteetin ngitd taudinaiheuttajia vastaan.

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Suomessa ei ainakaan toistaiseksi ole tiedossa nididen miéritysten tekoon kykenevii
ja halukasta tekijda. Pienimuotoinen toiminta on hyvin sovitettavissa yhteen
Rokoteimmuniteettilaboratorion muiden toimintojen kanssa.

Rokotusohjelmaa tukeva tutkimus

KTL tekee uusien kansanterveydellisesti merkittdvien rokotteiden kehittimiseen
tahtddvid tutkimusta, tutkii rokotteiden vaikutuksia ja parasta mahdollista kéyttoa.
Témén tutkimuksen rahoituksesta 70-80% tulee KTL:n budjettirahoituksen
ulkopuolisista ldhteistd. Viime vuosina ulkopuolisesta rahoituksesta karkeasti. 60 %
on ollut periisin lddketeollisuudesta, 20% yleishyodyllisiltd organisaatioilta, 10 %
EU:lta ja 10% Suomen Akatemialta.

2.8.1 Uusien pneumokokkirokotteiden kehittiimiseen tihtéidivi tutkimus

— Epidemiologinen tutkimus (korvatulehdukset, keuhkokuume)
— Lasten korvatulehdusten ehkiisy rokottein (FinOM)
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Lasten keuhkokuumeen ehkéisy rokottein (ARIVAC)

Ikdihmisten keuhkokuumeen ehkiisy rokottein (FinCAP)
Pneumokokin kantajuuden ja serologisten korrelaattien mallintaminen
(PneumoCarr)

Rahoitus: KTL:n budjettiraha, lidketeollisuus), Bill and Melinda Gates
Foundation, muut séicitiot, EU, Suomen Akatemia

2.8.2 Rokoteimmunologia

Rokotteilla aikaansaatu immuunivaste

Luonnollisen immuniteetin kehittyminen pneumokokille
Immuunipuutteisten rokotevasteet

Rahoitus: KTL:n budjettiraha, liiciketeollisuus, sdditiot, Suomen Akatemia,
muiden maiden yliopistot ja kansanterveyslaitokset

2.8.3 Tautien esiintymisen ennustaminen matemaattisten mallien avulla

rotavirusinfektiot, vesirokko, tuhkarokko
Rahoitus: KTL:n budjettiraha, STM:n tartuntatautimdiciriirahat, EU

2.8.4 Rokotusten kustannusvaikutukset

lasten influenssa, rotavirus-, vesirokko- ja pneumokokkikonjugaattirokotukset:
arviot kdynnistetty, HPV-infektioiden aiheuttamaa tautitaakkaa vihentivien
interventioiden (seulonnat, rokotukset) kustannus-vaikuttavuusanalyysia ollaan
kéynnistdméssi.

Rahoitus: KTL:n budjettiraha, STM:n tartuntatautimdidirirahat, EU

Onko tarvetta KTL:n tehtivikuvan muutoksiin?

Tutkimusstrategian suunnittelussa on viime vuosina entisti tiukemmin lshdetty
rokotusohjelman tarpeista. KTL:n tekemén rokotuksiin liittyvin tutkimuksen tulee
tuottaa vastauksia tai valmiuksia vastata rokotusohjelman suunnittelun ja
toteutuksen herittimiin kysymyksiin. Riittiviin asiantuntemuksen yllipito ei
onnistu ilman edelld kuvatut kriteerit tdyttivas tutkimustyotd ja tarpeellisen
tutkimuksen tekemiseen tarvitaan vilttdméttd my6s ulkopuolista rahoitusta. KTL on
katsonut voivansa ottaa vastaan rahoitusta tahoilta, joiden tavoitteet ja toiminta
eivit ole ristiriidassa KTL:n tavoitteiden kanssa. Esimerkiksi lizketeollisuudelta
saatu rahoitus on mahdollistanut useita tirkeiti tautitaakkaa kartoittavia
epidemiologisia ja rokotteen ominaisuuksia ja tehoa selvittivid kliinisia
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tutkimuksia. KTL ei néde tarvetta merkittdviin suunnanmuutoksiin
rokotetutkimuksen strategiassa tai tutkimusten rahoituspohjassa.

KTL:n lddketeollisuudelta saaman tutkimusrahoituksen mééri ja kohdistuminen
rahoittajittain on tdysin julkista tietoa. Merkittivimmiét rahoittajansa laitos raportoi
ja julkistaa toimintakertomuksessaan. Laitos katsoo, ettd timéd avoimuus ja
ldpindkyvyys riittdvisti varmistaa luottamuksen laitoksen riippumattomaan ja
puolueettomaan toimintaan.

3. TOIMENPIDE-EHDOTUKSET

1. Yleisessid rokotusohjelmassa kiytettdvien rokotevalmisteiden hankintap#itokset
siirretdén sosiaali- ja terveysministerion tehtéviksi.

2. Rokotusten haittavaikutusrekisterin ylldpitoa koskevien si@dosten ja kidytdnnon
toiminnan tulisi vastata toisiaan. STM:n harkinnan mukaan KTL:lle tulee joko
antaa séidostason valtuutus haittavaikutusrekisterin yllépitoon tai rekisterin
ylldpito on siirrettdvd Lidkelaitoksen tehtdviksi. KTL:n puoltaa ensin mainittua
vaihtoehtoa.

3. Tartuntatautilaissa sdidetty velvoite huolehtia tartuntatautien torjuntaan
tarvittavien rokotteiden saatavuudesta tulisi tarkentaa siten, ettd KTL:n
velvollisuutena olisi huolehtia vain yleisen rokotusohjelmassa kiytettdvisti
rokotteista.
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KTL:n roolien sdédddspohja

Tartuntatautilaki 1986/583
6§ (14.11.2003/935)

Tartuntatautien» vastustamistyon asiantuntijalaitoksena toimii Kansanterveyslaitos.

9 a § (10.11.2006/989)

Kansanterveyslaitoksen tulee huolehtia siit4, ettd tartuntatautien ehkdisyyn kéytettévia
rokotteita, vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava miiri, seurata
tartuntatautien ehkiisyyn kiytettivien rokotteiden tehoa ja vaikutuksia seké ryhtyd
toimenpiteisiin todetun tai epéillyn rokotuskomplikaation selvittimiseksi ja huolehtia, etté
25 §:ssi tarkoitetut rokotteet tulevat asianmukaisesti jaelluiksi. :

12 § (14.11.2003/935)

Kunnan on jérjestettdva yleisid pakollisia rokotuksia sellaisen tartuntataudin levidmisen
estimiseksi, joka voi saada aikaan huomattavaa vahinkoa vieston tai sen osan
terveydelle, taikka muusta terveydenhoidollisesti tirkeéstéd syystd. Valtioneuvosto paattia
pakollisen rokotuksen toimeenpanon ajankohdasta ja siitd, mité viestonosaa, ryhméi tai
ikéluokkaa rokottamisvelvollisuus koskee, minké ajan péitds on voimassa sekéd mité

- rokotuksessa on muutoin noudatettava. Ennen paitoksen tekemisté asiasta on hankittava
Kansanterveyslaitoksen lausunto, jollei Kansanterveyslaitos ole tehnyt asiaa koskevaa
esityst.

12 a § (14.11.2003/935)

Puolustusvoimissa ja rajavartiolaitoksessa toimeenpannaan pakolliset rokotukset kullekin
ikdluokalle «tartuntatautien» levidmisen estédmiseksi tai muusta terveydenhoidollisesti
-tirkedstd syystd. Sosiaali- ja terveysministeri6 paéttdd pakollisen rokotusohjelman
sisdllostd puolustusvoimissa ja rajavartiolaitoksessa hankittuaan asiasta
Kansanterveyslaitoksen lausunnon.

Velvoitevarastointilaki (1984/402)
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Tartuntatautiasetus 1986/786

7 § (30.12.2003/1383)

Kansanterveyslaitoksen tulee:.

4) seurata tartuntatautien vastustamistyon toteutumista ja tehdi sosiaali- ja
terveysministerille esityksié toimenpiteisti tartuntatautien ehkiisemiseksi;

5) harjoittaa tartuntatauteihin liittyvii tieteellistd tutkimusta sek# suorittaa ja kehittdd
tartuntatautien vastustamistyossé tarvittavia laboratoriotutkimuksia;

6) huolehtia tartuntatauteja koskevasta valtakunnallisesta tiedottamisesta;

7) antaa kuntien tartuntatautien torjuntatyosti vastaaville toimielimille ja
sairaanhoitopiireille asiantuntija-apua tartuntatautiepidemioiden selvittimisessi;

8) jérjestdd tartuntatautien vastustamistyéhon liittyvés koulutusta;

9) tiedottaa ajankohtaisesta tartuntatautitilanteesta sairaanhoitopiireille, laboratorioille ja
terveyskeskuksille seké antaa tietoja sosiaali- ja terveysministeri6lle, léfininhallituksille,
puolustusvoimille, rajavartiolaitokselle ja kansainviliseen tartuntatautitietojen vaihtoon;

- 10) osallistua tartuntatautien vastustamistyhon liittyviin kansalliseen ja kansainviliseen
yhteistyohon; sekd

11) suorittaa muut sille sdddetyt tai sosiaali- ja terveysministerion
méadrddmittartuntatautien vastustamistyShon liittyvit tehtivit.

STM:n asetus rokotuksista 2004/421
2 § (2007/448)

Henkil6ryhmille, joiden terveydelle influenssa aiheuttaa oleellisen uhkan tai joiden
~ terveydelle influenssarokotuksesta on merkittdvad hyotyd, annetaan vuosittain ennen
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epidemiakauden alkua influenssarokotus. Kansanterveyslaitoksen on méériteltiva
vuosittain kéytettdvit rokotteet ja rokotusaiheet.

2 § (2006/726)

Henkilolle, jolla on lisdéntynyt vaara saada tuberkuloositartunta, annetaan BCG -rokotus
Kansanterveyslaitoksen antamien rokotusaiheiden mukaisesti.

Henkilblle, jolla elinolosuhteidensa vuoksi on lisdéntynyt vaara saada hepatiitti A tai B -
tartunta, annetaan hepatiittirokotukset Kansanterveyslaitoksen antamien rokotusaiheiden
mukaisesti.

2 a § (2005/908)

Henkildlle, joka asuu Ahvenanmaalla, annetaan puutiaisaivotulehdusrokotus
Kansanterveyslaitoksen antamien rokotusaiheiden mukaisesti.

48
Kansanterveyslaitoksen on seurattava rokotusten kattavuutta.
58§

Terveydenhuollon ammattihenkilén on ilmoitettava rokotusten aiheuttamat vakavat tai
odottamattomat haittavaikutukset tihin tarkoitetulla lomakkeella
Kansanterveyslaitokselle. Kiireellisessi tapauksessa ilmoitus voidaan tehdd my6s
puhelimitse. My0s rokotusten ei-vakavat haittavaikutukset voidaan ilmoittaa
Kansanterveyslaitokselle.

Asetus kansanterveyslaitoksesta 1998/374
2%

Laitoksen tulee valvoa Suomessa kiytettivien rokotteiden ja vastaavien valmisteiden
laatua.

Laitoksessa on 1 momentissa tarkoitettuja tehtivii varten rokotteiden
laadunvalvontayksikkd, joka néissi tehtévissd on suoraan lddkelaitoksen alainen.
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