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Regeringsrad Liisa Katajamaki 8.12.2022 VN/32338/2022
VN/32338/2022-STM-4

Promemoria statsradets forordning om andring av 2 § i
statsradets forordning om frivilliga covid-19-vaccinationer

Huvudsakligt innehall

| forordningen foreslas det att statsradets forordning om frivilliga covid-19-vaccinationer andras. Enligt
den foreslagna andringen kan vaccinationer mot covid 19 erbjudas personer som ar sex manader och
aldre. Enligt den gallande forordningen erbjuds vaccinationer personer som fyllt fem ar och aldre.

1 Bakgrund och bemyndigande att utfarda férordning

1.1 Bakgrund

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade den 19 oktober 2022 att mRNA-vacciner
(Comirnaty och Spikevax) godkanns ocksa for barn mellan sex manader och fyra ar, och Europeiska
kommissionen godkande utvidgningen av forsaljningstillstand. Finland har skaffat BioNTech-Pfizers
Comirnaty-vaccin for den har aldersgruppen (3 mikrog/dos, grundlaggande vaccinationsserie 3 doser
vaccin).

1.2 Bemyndiganden att utfarda férordning

Enligt 45 § (Ovriga frivilliga vaccinationer) 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016, RP
190/2022 rd) beslutar statsradet om genomforandet av allmanna frivilliga vaccinationer. | 1 § 2 mom. fo-
reskrivs att kommunen - fran och med ingangen av 2023 valfardsomradena - ska ordna allmanna frivil-
liga vaccinationer som statsradet beslutat om och vaccinationer som ordinerats av lakare for att fore-
bygga smittsamma sjukdomar och som inte ingar i det nationella vaccinationsprogrammet som avses i
44 §.

Enligt 54 § (Bemyndigande att utfarda férordning) 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar far bestam-
melser om genomférandet av andra allméanna frivilliga vaccinationer enligt 45 § 1 mom. &n dem som in-
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gar i det nationella vaccinationsprogrammet, om deltagarna i genomférandet samt om vilken del av be-
folkningen, vilken befolkningsgrupp eller vilken aldersklass som vaccinationen galler, inom vilken tid vac-
cinationerna ska genomféras och om andra nédvandiga angelagenheter som galler vaccinationen utfar-
das genom forordning av statsradet.

2 Beredningen av arendet

Forordningen har beretts vid social- och halsovardsministeriet.

2. 1 Utldtande av Institutet for halsa och valfard 22.11.2022 om coronavaccinationer av barn

Institutet for halsa och valfard (THL) har hittills rekommenderat att de barn och unga i dldern 12-17 ar
som hor till riskgrupperna ska ges tre doser vaccin och 6vriga personer i aldern 12—17 ar tva doser vac-
cin. Institutet for halsa och valfard har rekommenderat att tva doser vaccin ska ges till de barn i ldern 5—
11 som hor till riskgrupperna och till barn som i sin narmaste krets har en person med kraftig immun-
brist. Institutet for halsa och valfard har rekommenderat att ocksa 6vriga barn i aldern 5-11 ar ska erbju-
das mojlighet att ta tva doser vaccin.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade den 19 oktober 2022 att mRNA-vacciner
(Comirnaty och Spikevax) godkanns ocksa for barn mellan sex manader och fyra ar, och Europeiska
kommissionen godkande utvidgningen av forsaljningstillstand. Finland har skaffat BioNTech-Pfizers
Comirnaty-vaccin for den har aldersgruppen (3 mikrog/dos, grundlaggande vaccinationsserie 3 doser
vaccin).

Vaccinerna for barn i aldern 6 manader till 4 ar har konstaterats vara sakra och effektiva pa grund av det
immunférsvar som de ger. Tills vidare finns det endast fa belagg for den kliniska effekten. Vaccinerna
for denna aldersgrupp har dock konstaterats ge samma immunforsvar som de vacciner som givits andra
aldersgrupper och som har haft bra effekt sarskilt mot den svara formen av covid-19.

Vid de undersokningar som genomforts innan forsaljningstillstand beviljades har inga allvarliga biverk-
ningar hos barn i aldern 6 manader till 4 ar konstaterats. Tills vidare finns det endast en begransad
mangd kliniska data om vaccinerna fér denna aldersgrupp, narmast fran Forenta staterna dar over 1,4
miljoner vaccindoser har getts till denna aldersgrupp. De biverkningar som vaccinet orsakat har varit for-
vantade, huvudsakligen lindriga lokala symtom eller pa sin héjd mattliga och 6vergaende feber- och trott-
hetsreaktioner. Tills vidare tyder ingenting pa att nagra allvarliga biverkningar skulle vara férenade med
de vacciner som ar avsedda for denna aldersgrupp, men det behovs mer forskningsdata om saken.

Allvarliga sjukdomsfall i samband med coronavirusinfektion hos barn ar séllsynta. | Finland har sjukhus-
varden av barn pa grund av coronavirusinfektion dkat i slutet av 2021 och i bérjan av 2022, men minskat
darefter. Storsta delen av de barn som vardats pa sjukhus pa grund av att de insjuknat allvarligt p&
grund av covid-19 har enligt undersdkningarna inte haft tidigare sjukdomar eller andra riskfaktorer.
Understkningarna har dock visat att underliggande sjukdomar 6kar risken for barn att insjukna allvarligt.
| Finland har de barn som vardats pa sjukhus pa grund av covid-19 haft bl.a. immunbristtillstand, kro-
niska hjart- och karlsjukdomar samt neurologiska sjukdomar eller tillstand.

Ar 2022 har ménga barn insjuknat i coronavirussjukdomen covid-19, men till féljd av att omikronvarian-
ten blivit mer allmén, tidigare smittor av covid-19 och det tidigare vaccinationsskyddet hos aldre barn har
sjukdomsbilderna blivit lindrigare och allvarliga fall av sjukdomen konstateras sallan hos barn. Tidigare
genomgangen covid-19, erhdllna vaccinationer eller kombinationen av dessa ger enligt undersokning-
arna ett bra skydd mot allvarliga former av sjukdomen. | maj 2022 konstaterades redan 73 procent av
personer under 18 ar inom HNS-omradet ha antikroppar som tyder pa tidigare covid-19-infektion. Anti-
kroppar som bildats till foljd av antingen coronavirussmitta eller kombinationen smitta och vaccin hittades
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allt som allt hos 76 procent av barn i dldern 1-4 ar, hos 89 procent av barn i aldern 5-11 ar och hos 98
procent i av unga i aldern 12—17 ar. Eftersom coronavirusepidemin fortsatt efter varen 2022, ar det san-
nolikt att en allt stdrre andel av barn och unga har antikroppar som bildats som en f6ljd av smitta.

Institutet for halsa och valfard har utgaende fran utlatandet fran den nationella expertgruppen for vacci-
nationsfragor (KRAR) och de bakgrundsutredningar och stallningstaganden som KRAR:s underarbets-
grupp for coronavaccinering av barn gjort (bilaga 2: utkast till arbetsdokument om coronavaccinationer
av barn i aldern 6 manader till 4 ar) kommit fram till féljande:

Institutet for halsa och valfard anser att barn i aldern 6 manader till 4 &r som har nagon grundsjukdom
som eventuellt disponerar for allvarlig coronavirussjukdom, kan dra nytta av den grundlaggande vacci-
nationsserien, och rekommenderar att vaccinationer erbjuds pa basis av individuell prévning.

Institutet for halsa och vélfard andrar rekommendationen om vaccinering av barn i aldern 5-11 &r mot
covid-19. Institutet anser att de barn i aldern 5-11 &r som har nagon grundsjukdom som eventuellt dis-
ponerar for allvarlig covid-19-sjukdom kan ha nytta av grundvaccinationsserien och rekommenderar att
de erbjuds coronavaccin pa basis av individuell prévning.

Institutet for halsa och valfard anser att det inte langre finns nagra medicinska grunder for att rekommen-
dera att coronavaccinationer erbjuds for Gvriga barn i aldern 5-11 ar.

De rekommendationer av Institutet for halsa och valfard som galler vaccinering av unga i aldern 12-17
kvarstar oférandrade.

Effekten av och sékerheten hos de vacciner som ar avsedda for barn foljs fortsattningsvis och rekom-
mendationerna &ndras vid behov.

Den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor (KRAR) behandlade vaccinering av barn mot covid-
19 vid sitt méte den 9 november 2022. Eftersom sjukdomsbdrdan fér barn for tillféallet &r liten och antalet
allvarliga fall hos barn ar l1agt, anser KRAR att omfattande vaccinering av smabarn i det aktuella epidemi-
ologiska laget inte ar behovligt. Dessutom behdvs ytterligare information om effekten av och sékerheten
hos det vaccinpreparat som anvands for barn i aldern 6 manader till 4 ar. Vid sitt mote beslutade KRAR
pa basis av grundforslaget fran underarbetsgruppen for coronavaccinering av barn att foresla att man i
fortsattningen rekommenderar att de barn i aldern 6 manader till 4 ar som har nagon grundsjukdom som
eventuellt disponerar for allvarlig coronavirussjukdom erbjuds méjlighet att ta grundvaccinationsserien
mot covid-19. KRAR foreslar att de rekommendationer som galler vaccinering av unga i aldern 12-17 ar
kvarstar oférandrade.

Rattslig bedémning

Med stod av 54 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) har statsradet den 22 december 2020
utfardat statsradets forordning om frivilliga covid-19-vaccinationer (1105/2020, nedan "férordningen”).
Enligt 2 8 1 mom. i férordningen anvénds for skydd mot sjukdomen covid-19 de SARS-CoV-2-vacciner
som utifran medicinsk evidens och godkand indikation har fatt forsaljningstillstand i enlighet med Europe-
iska unionens system for godkannande for férsaljning. Enligt 2 8 2 mom. i férordningen ges vaccinat-
ioner till personer som fyllt 5 &r och aldre.

Om barn under 5 ar erbjuds vaccination kravs det en @ndring av den ovan namnda bestammelsen. Insti-
tutet for halsa och valfard foreslar i och med detta utlatande att 2 § 2 mom. i statsradets férordning om
frivilliga covid-19-vaccinationer andras sa att det skulle vara mdjligt att erbjuda vaccin ocksa till barn som
fyllt 6 manader och &ldre.
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Enligt 44 8§ 3 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar styr Institutet for halsa och valfard genomforandet
av det nationella vaccinationsprogram som statsradet fattat beslut om. Bestammelser om Institutets mer
allmanna behdrighet att styra och stodja arbetet for bekdmpning av smittsamma sjukdomar bl.a. i kom-
muner finns i 7 8 2 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar. De anvisningar som Institutet for halsa och
valfard ger &r inte juridiskt bindande. | enlighet med 45 § i lagen om smittsamma sjukdomar svarar kom-
munerna for ordnandet av vaccinationer. Nar Institutet for hélsa och valfard ger anvisningar ska det uto-
ver den medicinska evidensen och anvandningsandamalen for de olika covid-19-vaccinerna beakta bl.a.
syftet enligt 1 § i lagen om smittsamma sjukdomar att férebygga smittsamma sjukdomar och deras nega-
tiva konsekvenser for ménniskor och samhallet och syftet enligt lagens 6 8§ om myndighetens allmanna
skyldighet att bekampa smittsamma sjukdomar och forbereda sig pa stérningar inom halso- och sjukvar-
den. Institutet for halsa och valfard ska dessutom beakta de krav som féljer av annan lagstiftning, sar-
skilt kravet ang&ende jamlikhet och framjande av likabehandling. Nar Institutet for halsa och valfard ger
sina rekommendationer beaktar det ocksa statsradets strategi for vaccinering mot covid-19.

| och med detta utldtande rekommenderar Institutet for halsa och valfard inte langre att barn under 12 ar
vaccineras mot covid-19 pa samma satt som det rekommenderar vaccinering av dem som fyllt 12 &r.
Motivering till sarbehandlingen till denna del ar den vasentligt mindre risk for att insjukna i allvarlig covid-
19-sjukdom som denna grupp loper jamfort med den 6vriga befolkningen samt den mindre nytta som po-
tentiellt uppnas med vaccinering av denna grupp jamfort med den 6vriga befolkningen. Institutet for
halsa och valfard anser att det finns godtagbara grunder for sarbehandling till denna del: | fraga om de
grupper som rekommenderas fa vaccin éverskrider fordelarna klart eventuella skadeverkningar som vac-
cinationen har och i frdga om de grupper for vilka vaccinering inte rekommenderas ar vaccinering inte
medicinskt motiverad i ljuset av 6vervagningen mellan for- och nackdelar eller férdelarna med vaccinat-
ionen blir osékra eller sma (obs! ocksa positiv sarbehandling enligt 9 § i diskrimineringslagen: genom
vaccinering minskas den storre risken for negativa halsoeffekter av covid-19 fér den som tillhér den
grupp som ska vaccineras i ratt proportion, och framjas den faktiska likabehandlingen).

Institutet for halsa och valfard rekommenderar a andra sidan att mojlighet till vaccination erbjuds till barn
som fyllt 6 manader och som hor till riskgruppen for allvarlig coronavirussjukdom. Ocksa for denna
grupps del ar nyttan av vaccinering mer osaker pa det satt som beskrivs ovan jamfort med de grupper
for vilka vaccination egentligen rekommenderas. | ljuset av den tillgéngliga medicinska evidensen &r det
dock mdgjligt att atminstone en del av de barn som loper risk for att insjukna i allvarlig covid-19-sjukdom
far nytta av vaccinet (med beaktande av sarskilt skyddet mot allvarlig sjukdom). Institutet for halsa och
valfard uppmuntrar till att erbjuda denna grupp méjlighet till vaccination pa basis av individuell prévning
(for barn under fem ar naturligtvis endast, om statsradets forordning andras enligt THL:s forslag). Jam-
fort med 6vriga barn i samma aldersgrupp, for vilka vaccin inte rekommenderas eller vilka rekommende-
ras inte bli erbjudna vaccination, I6per denna grupp av barn stdrre risk for att drabbas av negativa hélso-
effekter pa grund av covid-19-sjukdomen och darfor ar det ur medicinsk synpunkt mer motiverat att ge
vaccin at dem, och darfor anser Institutet for halsa och valfard att det till denna del finns godtagbara
grunder for sérbehandling (obs! positiv sarbehandling enligt 9 § i diskrimineringslagen).

2.2 Utlatande av den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor (KRAR) 9.11.2022

For narvarande rekommenderar Institutet for halsa och valfard (THL) att barn och unga i aldern 12—-17
som hor till nAgon av riskgrupperna ges tre doser vaccin mot covod-19. Ovriga ungdomar i aldern 12—-17
rekommenderas fa tva doser vaccin. Barn i aldern 5-11 ar som hor till ndgon av riskgrupperna och barn
inom vars narmaste krets det finns en person med svar immunbrist rekommenderas fa tva doser vaccin.
Ocksa Ovriga barn i aldern 5-11 ar erbjuds tva doser vaccin.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade den 19 oktober 2022 att mRNA-vacciner
(Comirnaty och Spikevax) godkanns ocksa for barn i aldern 6 manader till 4 &r. Finland har skaffat end-
ast BioNTech-Pfizers Comirnaty-vaccin for den har aldersgruppen (3 mikrog/dos, grundlaggande vacci-
nationsserie 3 doser vaccin).

Vid sitt méte den 9 november 2022 beslutade den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor
(KRAR) att i enlighet med grundférslaget fran underarbetsgruppen fér coronavaccinering av barn féresla
att barn i aldern 6 manader till 4 ar som har ndgon grundsjukdom som eventuellt disponerar for allvarlig
covid-19-sjukdom erbjuds mdjlighet att ta hela grundvaccinationsserien mot covid-19. De rekommendat-
ioner som galler vaccinering av barn och unga i aldern 12—17 ar féreslas forbli oférandrade.

Uppfoliningen av sjukdomsboérdan for barn i alla aldrar samt av effekten av och sakerheten hos vacciner
mot covid-19 fortsatter och rekommendationerna @ndras vid behov.

De medicinska grunderna for forslaget

De vacciner som ar avsedda for barn i aldern 6 manader till 4 ar har konstaterats vara sakra och effek-
tiva pa grund av det immunférsvar som de ger. Tills vidare har man endast fa belagg for den kliniska ef-
fekten, men de vacciner som ar avsedda for denna aldersgrupp ger motsvarande immunférsvar som de
vacciner som getts till andra aldersgrupper och som visat sig ha god klinisk effekt sarskilt mot den allvar-
liga formen av sjukdomen.

Vid de undersokningar som genomforts innan forsaljningstillstand beviljades har inga allvarliga biverk-
ningar hos barn i aldern 6 manader till 4 ar konstaterats. Tills vidare har det dock samlats endast en be-
gransad mangd kliniska data om vaccinerna for denna aldersgrupp. Tills vidare tyder ingenting pa att
nagra allvarliga biverkningar skulle vara férenade med de vacciner som ar avsedda for denna alders-
grupp, men det behdvs mer forskningsdata om saken.

| Finland har sjukhusvarden av barn pa grund av coronavirusinfektion 6kat i slutet av 2021 och i borjan
av 2022, men minskat darefter. | Finland har sjukhusvarden av barn varat i medeltal ett dygn och allvar-
liga former av sjukdomen har varit sallsynta.

Storsta delen av de barn som vardats pa sjukhus pa grund av att de insjuknat i covid-19 har inte haft tidi-
gare sjukdomar eller andra riskfaktorer. Undersokningarna har dock visat att underliggande sjukdomar
Okar risken for barn att insjukna allvarligt. | Finland varierar férekomsten av underliggande sjukdomar
hos barn som vardats pa sjukhus enligt aldersgrupp och det minsta antalet underliggande sjukdomar har
konstaterats hos barn i aldern 6 manader till 4 &r som vardats pa sjukhus. | Finland har de barn som var-
dats pa sjukhus pa grund av covid-19 haft bl.a. immunbristtillstdnd, kroniska hjart- och karlsjukdomar
samt neurologiska sjukdomar eller tillstand.

Ar 2022 har ménga barn insjuknat i coronavirussjukdomen covid-19, men pé grund av att omikronvarian-
ten blivit mer allméan, tidigare smittor av covid-19 och det tidigare vaccinationsskyddet hos aldre barn har
sjukdomsbilderna blivit lindrigare och allvarliga fall av sjukdomen konstateras sallan hos barn.

I maj 2022 konstaterades hela 73 procent av personer under 18 ar ha antikroppar som tyder pa tidigare
covid-19-smitta. Antikroppar som bildats till f6ljd av antingen coronavirussmitta eller kombinationen
smitta och vaccin hittades allt som allt hos 76 procent av barn i aldern 1-4 ar, hos 89 procent av barn i
aldern 5-11 ar och hos 98 procent i av ungdomar i aldern 12—17 ar. Eftersom viruset férekommit i rikliga
mangder ocksa under den gangna sommaren och hosten, ar det sannolikt att antikroppar i dagslaget
skulle hittas hos en klart stérre andel av barnen och ungdomarna.

Tidigare genomgangen sjukdom, erhalina vaccinationer eller en kombination av dessa ger enligt under-
sokningar ett bra skydd mot allvarlig covid-19-sjukdom en langre tid. Enligt undersdkningarna kan det
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immunférsvar som till foljd av infektion bildas hos smabarn vara kraftigare &an det immunférsvar som bil-
das hos vuxna. Ocksa den cellmedierade immuniteten har observerats vara starkare hos barn ar hos
vuxna.

Eftersom risken for allvarlig sjukdom hos barn &r for narvarande liten i Finland och antalet barn som be-
hover sjukhusvard har minskat, anses det inte behovligt att alla barn vaccineras mot covid-19. Tidigare
sjukdomar och riskfaktorer kan dock 6ka risken for en allvarlig covid-19-sjukdom som kraver sjukhusvard
hos ett enskilt barn varfor det anses motiverat att barn som loper risk for att insjukna allvarligt pa grund
av covid-19-sjukdom vaccineras.

2.3 Andra utlatanden och yttranden

Remissyttranden om forordningsforslaget har begarts av xx instanser. Det kom in sammanlagt x yttran-
den.

Remissinstanserna...

3 Malsattning och de viktigaste forslagen

Enligt 2 § i statsradets forordning om frivilliga covid-19-vaccinationer anvands for skydd mot sjukdomen
covid-19 de SARS-CoV-2-vacciner som utifrdn medicinsk evidens och godkand indikation har fatt forsalj-
ningstillstand i enlighet med Europeiska unionens system for godkannande for forsaljning. Vaccinationer
mot covid-19 erbjuds till personer som ar fem ar och aldre.

Enligt den foreslagna andringen ska vaccination erbjudas barn som fyllt sex manader och aldre.

4 De huvudsakliga konsekvenserna

Efter att den foreslagna andringen gjorts kan vaccin mot sjukdomen covid-19 ges ocksa barn i aldern 6
manader till 4 ar. Institutet for halsa och valfard rekommenderar att mojlighet att fa vaccin erbjuds enligt
individuell provning till de barn i aldern 6 manader till 4 &r som hor till riskgrupper for allvarlig coronavi-
russjukdom. Ocksa i fraga om denna grupp ar nyttan med vaccinering enligt vad som beskrivs ovan i ut-
latandet fran Institutet for halsa och valfard mer oséaker an hos de grupper for vilka vaccinering egentli-
gen rekommenderas. | ljuset av den medicinska evidens som for narvarande finns till férfogande ar det
dock mojligt att atminstone en del av de barn som I6per risk for att insjukna allvarligt pa grund av covid-
19 drar nytta av vaccinet, sarskilt med tanke pa att vaccinet skyddar mot allvarlig sjukdom.

Rekommendationen fran Institutet for halsa och valfard ar medicinskt motiverad eftersom risken for ne-
gativa halsoeffekter av sjukdomen covid-19 hos rekommendationens malgrupp ar stérre &n hos andra
barn i samma aldersgrupp for vilkas del Institutet inte rekommenderar vaccination. Det finns till denna
del godtagbara grunder for sarbehandlingen ocksa med beaktande av positiv sarbehandling enligt 9 § i
diskrimineringslagen.

Ekonomiska konsekvenser

Finland har redan skaffat BioNTech-Pfizers Comirnaty-vaccin for den har aldersgruppen (3 mikrog/dos,
grundlaggande vaccinationsserie 3 doser vaccin). Vaccination kan erbjudas i samband med andra vacci-
nationer pa radgivningsbyran, vilket minskar eventuella tillaggskostnader som orsakas av vaccinationer
mot covid-19.
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5 Remissvar

Remissinstanserna...

6 Specialmotivering

2 8. Vacciner som anvands och erbjudande av vaccination. Paragrafen foreslas bli &ndrad sa att vacci-
nationer mot covid-19 erbjuds barn som fyllt sex manader och aldre. Enligt den gallande bestammelsen
ar den nedre aldersgransen for vaccination mot covid-19 fem ar. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) rekommenderade den 19 oktober 2022 att mRNA-vacciner (Comirnaty och Spikevax) godkéanns
ocksa for barn mellan sex manader och fyra ar, och Europeiska kommissionen godkande utvidgningen
av forsaljningstillstand.

Vid sitt méte den 9 november 2022 beslutade den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor
(KRAR) i enlighet med grundforslaget fran underarbetsgruppen for coronavaccinering av barn foresla att
barn i aldern 6 manader till 4 ar som har ndgon grundsjukdom som eventuellt disponerar for allvarlig co-
vid-19-sjukdom i fortsattningen erbjuds mdjlighet att ta hela grundvaccinationsserien mot covid-19.
Ocksa Institutet for halsa och valfard har i sitt utlatande av den 22 november 2022 beslutat ge samma
rekommendation utifran forslagen fran KRAR och underarbetsgruppen for coronavaccinering av barn.

7 lkrafttradande
Forordningen foreslas trada i kraft den x.x.2023.

Det foreslas att statsradet utfardar forordning om andring av 2 § i statsradets forordning om frivilliga co-
vid-19-vaccinationer.



