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Valtioneuvoston asetus vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista
Covid-19-rokotukset
Tausta

Covid-19-tautia aiheuttava SARS-CoV-2 -virus on ihmiselle uusi taudinaiheuttaja, minka vuoksi véestolld ei ole
sille aiempien tartuntojen tuomaa spesifid immunologista vastustuskykya. Tauti on levinnyt joka puolelle
maailmaa. Maailman terveysjérjestd6 WHO julisti uuden koronaviruksen kansainvéliseksi kansanterveysuhaksi
(Public Health Emergency of International Concern PHEIC) 30.1.2020, ja viruksen aiheuttaman epidemian
pandemiaksi 11.3.2020.

SARS-CoV-2 -virus on osalla tartunnan saaneista herkésti eteenpéin tarttuva ja aiheuttaa melko pienelle osalle
véestostd huomattavan vakavan taudinkuvan, joka voi pahimmillaan johtaa kuolemaan. Kuoleman riski nousee
selkedsti iin mukana siten, ettd yli 70-vuotiailla riski on korkeimmillaan. Alle 50- vuotiailla kuoleman riski on
hyvin matala, taudinkuva suurella osalla lieva tai ldhes oireeton, ja terveilla lapsilla ja nuorilla kuolemantapaukset
ovat kansainvalisestikin erittdin harvinaisia.

Valtioneuvoston periaatepdctos 10.12.2020 Suomen covid-19-rokotestrategiasta

Valtioneuvoston periaatepadtoksessd 10.12.2020 todetaan mm., ettd pandemian varautumissuunnitelman mukaan
Suomen viestd suojataan rokottamalla, kun tehokas ja turvallinen rokote on saatavilla. Rokottamisella pyritdan
vihentimédin tautitaakkaa, estiméén kuolemia ja eliniin menetysté seki turvaamaan terveydenhuollon kantokykyé.

Suomen tavoite on, ettd koko véestd suojataan, kun myyntiluvallinen rokote on saatavilla. Rokotukset pyritdan
aloittamaan mahdollisimman pikaisesti. Rokotteita tarjotaan maksutta kaikille, jotka niitd haluavat.
Koronarokotusta tarjotaan ladketieteellisen riskiarvion perusteella. Alkuvaiheessa rokotetta tarjotaan seuraaville
ryhmille:

- koronapotilaita hoitava sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6sto sekd hoivakotien henkilostd

- ikddntyneet henkil 5t

- henkil6t, joilla on vakavalle koronavirustaudille altistavia sairauksia.
Koronarokotteiden myyntilupien rajaukset voivat vaikuttaa rokotusjérjestykseen. Lasten rokottaminen tulee
ajankohtaiseksi vasta kohderyhmin tutkimusten valmistuttua.

Rokotusten kdytannon jarjestelyissd on varauduttava siithen, ettei koronarokotetta saada samanaikaisesti kaikille.
Sosiaali- ja terveysministerion arvion mukaan ensimmaiset rokotteet saadaan maahan vuoden 2020 lopulla.
Rokotukset aloitetaan mahdollisimman pian tdmén jilkeen.

Kaytdnndn rokotusjérjestelyjad koordinoivat sairaanhoitopiirit. Kunnat ovat vastuussa rokotusten jarjestdmisesti
alueellaan. Kunnat voivat tehdé yhteistyotd keskenéén, tydterveydenhuollon ja yksityisten palveluntuottajien seké
alueensa sairaanhoitopiirin kanssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ohjeistaa sairaanhoitopiirien lddkejakelukeskuksia ja ohjaa rokote-erien
toimitusta, sdilytysta ja kuljetusta. Rokottaminen tulee suunnitella siten, ettd rokotustiedot siirtyvit ajantasaisesti
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ylldpitiméan valtakunnalliseen rokotusrekisteriin. Rekisterin avulla seurataan
rokotusten toteutumisen kattavuutta, tehokkuutta ja turvallisuutta.
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Kiiytettivissd olevat rokotteet

Henkildiden suojaamiseen covid-19 -taudilta kaytetddn useita eri tekniikoita hyddyntivia rokotteita. Talld hetkelld
pisimmallé kehityksessd ovat ldhettiRNA eli mRNA-rokotteet sekd adenovirusvektorirokotteet. Muita kehitteilld
olevia rokoteaihioita ovat proteiini-adjuvanttirokotteet, viruksenkaltaisia partikkeleita hyddyntavét rokotteet, DNA-
rokotteet, inaktivoidut rokotteet seki eldvét heikennetyt rokotteet.

Euroopan komissio on neuvotellut 27 jisenmaan puolesta sopimukset kuuden eri valmistajan kanssa covid-19-
rokotteista. Néistd kolme on mRNA rokotteita, kaksi adenovirusvektorirokotteita ja yksi proteiini-adjuvanttirokote.
Komissio jatkaa neuvotteluita, jotka voivat johtaa sithen, ettd myos muunlaisia covid-19-rokotteita voi tulla
kéytt6on Suomessa.

Kansainvdilinen tilanne

Iso-Britannia on aloittanut covid-19-rokotukset 8.12.2020. Yhdysvallat ja Kanada aloittivat rokotukset 14.12.2020.
Venijilla lddkeviranomaiset antoivat kdyttdluvan adenovirusvektorirokotteelle ennen tehotutkimustulosten
valmistumista lokakuussa, mutta rokotteen laajamittainen kaytto alkoi vasta joulukuun alussa. Kiina aloitti
kansanarmeijassa laajamittaiset rokotukset jo elokuussa. Koyhdt maat ovat riippuvaisia WHO:n ja GAVI:n

COV AX-instrumentin kautta saatavista rokotteista, jotka hankitaan rikkaiden maiden rahallisella tuella.
Keskitulotason maat ovat joko mukana COVAX:ssa tai ovat solmineet kahdenkeskeisid sopimuksia eri valmistajien
kanssa.

WHO:n rokotusasiantuntijaryhméi SAGE laati covid-19-rokotusstrategian arvokehyksen syyskuussa ja
rokotusjérjestyksen priorisoinnin tiekartan lokakuussa. Moni maa on laatinut ndihin nojaten ja/tai omien
kansallisten rokotusasiantuntijaryhmien neuvojen pohjalta kansallisen rokotusstrategiansa. WHO:n ja Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ECDC:n koordinoimissa rokotusasiantuntijaryhmien verkostoissa on
vaihdettu tietoja ja mielipiteitd niin strategioista, priorisoinnista kuin vastikdan valmistuneiden tehotutki-
mustulosten tulkinnasta.

Kansallisen rokotusasiantuntijaryhmdn suositus

Kansallinen rokotusasiantuntijaryhmi (KRAR) kasitteli covid-19 —rokotuksia kokouksissaan 18.5.2020, 17.8.2020,
17.11.2020, 10.12.2020 ja 15.12.2020.

Terveydenhuollon toimintakyvyn ylldpito koronapandemian aikana edellyttdd teho-osastojen ja muiden
koronapotilaita hoitavien ja diagnostiikka tekevien yksikdiden rokottamista aikaisessa vaiheessa. Myods
vastavuoroisuusperiaate puoltaa titd. Hoivakotien asukkaiden rokottamista heti sen jilkeen puoltaa heidén erittdin
suuri kuolemanriskinsd. Hoivakotien henkilokunnan rokotuksilla toivotaan myos estettdvén laitosepidemioita.
Terveydenhuollon toimintakyvyn ylldpito seké erittdin suuren riskin potilaiden suojelu tartunnoilta puoltaa tiettyjen
kriittisten sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden henkildston priorisointia seuraavassa vaiheessa. Ndiden ryhmien
koko on syytd pitdé rajoitettuna ottaen huomioon toistaiseksi puuttuva tieto myyntiluvan saavien rokotteiden
tehosta tartuntojen estossa ja sitd kautta epasuoran suojan muodostamisessa.

Riittdvén pian pitdd padstd ikdperusteisiin kaikkien idkkaiden rokotuksiin. Rokotukset tulee aloittaa vanhimmista
ikdluokista, koska covid-19-tautiin liittyva kuolemanriski lisddntyy erittdin voimakkaasti idin myota.

70 ikdvuotta nuoremmilla perussairaudet alkavat korostua vaikean covid-19-taudin riskitekijoind, mutta eri
sairauksiin liittyy erisuuruinen riski. Perussairaudet voidaan riskin suuruuden perusteella jakaa kahteen
riskiluokkaan. Rokotuksia suositellaan tarjottavaksi ensin alle 70-vuotiaille erittdin suuren riskin perussairauksia
sairastaville, sitten kaikille 65 - 69 -vuotiaille ja ndiden jélkeen pienemman riskin perussairauksia sairastaville.
Téhén jaotteluun vaikuttavat liséiksi perussairauksia sairastavien tarkentuvat henkilomaéérat ja Suomeen saatavien
rokotteiden ominaisuudet, myyntilupien kayttdindikaatiot ja -rajoitukset sekd annosmaéarét.

Tartuntatautien neuvottelukunnan kanta

Tartuntatautien neuvottelukunta (TTNK) on seurannut ja keskustellut covid-19 —rokotekehityksestd ja
rokottamisesta kaikissa kokouksissaan kesdkuusta 2020 alkaen eli 4.6.2020, 19.8.2020, 16.9.2020, 21.10.2020,
18.11.2020 ja 16.12.2020. TTNK on kannattanut KRAR:n suosituksia rokotettavista ryhmisti. Joulukuun
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kokouksessaan TTNK tunnisti tarpeen erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston rokottamisjarjestyksen
tarkentamiseksi, ja rokottamisen toimeenpanossa todettiin tarvittavan myds joustavuutta. Keskustelussa tuotiin
esiin rokottamisen suunnittelun haasteita: lopulliset lddkeviranomaisen hyvéiksymait rokotteiden kéyttdaiheet eivit
ole vield selvilld, myyntilupien aikataulu vaikuttaa rokotteiden tuloon markkinoille, ja toimitusaikataulusta riippuu,
miten tarkkaan priorisointijarjestyksessd on pitdydyttava. Liséksi tarvitaan tietoa rokotettavien ryhmien
henkilomaiéristd suhteessa maahan saapuviin rokote-erien suuruuteen ja aikatauluun. TTNK totesi, ettd
rokottamisen kansallinen ohjeistus on THL:n vastuulla, ja ohjeistusta tullaan tarvittaessa soveltamaan paikallisesti
ja alueellisesti.

TTNK keskusteli joulukuun kokouksessaan my0s rokotusasetuksen luonnoksesta. TTNK totesi, ettd rokotteet olisi
hyvi nimeti asetuksessa mahdollisimman yleiselld tasolla, esimerkiksi ”Euroopassa viranomaisen turvallisiksi ja
tehokkaiksi arvioimat covid-19-rokotteet”. TTNK kannattaa rokotusten antamista eri vdestoryhmille THL:n
maédritteleméssd jarjestyksessd osana THL:n lakisééteistd roolia valtion asiantuntijalaitoksena. Asetuksessa on
tiarkedd tuoda esiin, ettd rokotetta tarjotaan koko véestolle. Yksityisen tydterveyshuollon osallistuessa
rokottamiseen on varmistettava rokotustiedon siirtyminen rokotusrekisteriin. Rokotteiden jakelu toteutetaan THL:n
toimesta normaaleja kanavia pitkin. Asetuksen voimaantulopiiviksi ehdotettiin “kun rokotteet ovat kaytettavissa”.

Rokotusten etusijajdrjestys ja ETENE:n lausunto

THL suositteli lausunnossaan 23.11.2020, ettd koronarokotuksia tarjotaan ensimmaéiseksi seuraaville ryhmille:
koronapotilaita hoitava terveydenhuollon henkildsto sekd hoivakotien henkildstd, ikddntyneet sekéd henkildt, joilla
on vakavalle koronavirustaudille altistavia sairauksia. Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen
neuvottelukunta ETENE totesi 11.12.2020 antamassaan lausunnossa THL:n lausunnosta koronarokotusten
ensimmaisistd kohderyhmisté seuraavaa:

”Terveydenhuollossa yleiseni eettisend ldhtokohtana on hyvin tekeminen ja vahingon vélttiminen, seké
valttdimattoman hoidon ja huolenpidon antaminen kaikille. Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat
yhdenvertaisia lain edessé ja 6 §:n 2 momentin mukaan ketéén ei saa ilman hyviksyttdvia syytéd eri asemaan
sukupuolen, idn, alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun
henkilodn liittyvén syyn perusteella.” Perustuslain 19 §:n mukaan julkisen vallan velvollisuus on turvata, sen
mukaan kuin lailla tarkemmin séédetiin, jokaiselle riittivit terveyspalvelut ja edistettdva vieston terveytta.

Etusijajérjestysten asettamiseen voi liittyé eettisii ja oikeudellisia varauksia. Aktiivisessa epidemiatilanteessa
terveydenhuoltojarjestelmin kantokyvyn turvaaminen tuottaa kuitenkin terveyshyotyd koko véestolle.
Terveydenhuoltojérjestelmin kantokykya voidaan osaltaan turvata asettamalla sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilosto etusijalle rokotteiden saajina. Etusijaa puoltaa se, ettd koronavirustautiin sairastuneita potilaita hoitava
henkildstd on muita suuremmassa riskissd saada koronavirustartunta, ja se, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilosto huolehtii tydssdédn ikddntyneistd ja niistd, joiden terveydentila on heikentynyt. Ikdéntyneilld ja
terveydentilaltaan heikommilla on muita suurempi riski sairastua vakavaan koronavirustautiin. Kéytdnnon syisté
etusijan rajaaminen koronaviruspotilaita hoitavaan ja hoivakotien henkildstoon voi olla hankalaa, silld muuttuvassa
epidemia- ja potilastilanteessa henkilostod voidaan joutua siirtdiméan koronaviruspotilaiden hoitoon lyhyelldkin
aikajénteella.

Tutkimusndyttd vaikuttaa vahvalta sen suhteen, etti ikd on itsendinen vakavan tai kuolemaan johtavan
koronavirustaudin riskitekijd, miké puoltaa etusijan antamista ikdantyneille tilanteessa, jossa rokotetta ei voida heti
tarjota kaikille sen haluaville. Tutkimusnéyttdd on myds siitd, ettd tietyt sairaudet lisddvit vakavan
koronavirustaudin riskid. Tarkempaa etusijajarjestystd asetettaessa on hyva pyrkid yksinkertaiseen ja
yksiselitteiseen ohjeistukseen seki kansalaisten kannalta, ettd terveydenhuollon tydntekijoiden kannalta, jotka
toteuttavat rokotusten antamisen kéyténnon tasolla.

ETENE toteaa, ettd THL:n laatima alustava suositus koronarokotusten ensimmaisistd kohderyhmistad on
ladketieteellisesti ja epidemiologisesti perusteltu. Asettamalla terveydenhuollon henkildsto etusijalle voidaan
turvata terveydenhuollon kantokykyé. ETENE:n késityksen mukaan on esitetty perustuslain 6 §:n 2 momentissa
tarkoitettu hyvaksyttdva peruste asettaa etusijalle ne, joilla on idn tai sairauden vuoksi merkittdvésti muita suurempi
riski kuolla tai sairastua vakavasti koronaviruksen aiheuttamaan sairauteen. On tarkedd, ettd kansalaisille tarjotaan
riittdvésti tietoa, ettd rokotuksen ottaminen on vapaaehtoista ja ettd kaikille rokotteen haluaville aikanaan tarjotaan



rokote. Lasten rokottamisen aloittaminen vaatinee vield tarkempaa tutkimustietoa. Lapsilla vakavan
koronavirustaudin riski on hyvin pieni.”

Sddnnoskohtaiset perustelut

1 §. Rokotusten jiirjestiminen. Pykilin 1 momentissa ehdotetaan mainittavaksi selvyyden vuoksi, ettd
tartuntatautilain 45 §:n 2 momentin mukaan kunnan on jérjestettiva valtioneuvoston paattamat yleiset
vapaaehtoiset rokotukset. Nyt jérjestettdisiin yleiset vapaaehtoiset rokotukset, joiden tarkoituksena on suojata
covid-19-taudilta. Valtio huolehtisi rokotuksista tartuntatautilain 10 §:ssd tarkoitetuissa valtion laitoksissa, joita
ovat Puolustusvoimat, Rajavartiolaitos, vankilat, valtion mielisairaalat ja valtion koulukodit.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin tyoterveyshuollon ja julkisen terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimintayksikdiden osallistumisesta covid-19-rokotuksiin. Tartuntatautilain 49 §:n 1 momentin mukaan
valtioneuvosto voi antaa tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001) tarkoitetulle tyoterveyshuollolle oikeuden osallistua
yleisten vapaaehtoisten rokotusten toimeenpanoon. Koko véeston tai sen valtaosan rokottaminen vaatii paljon
henkil6voimavaroja, ja kunnallisen terveydenhuollon yksin toteuttamana siihen véistimaéttd kuluu aikaa, mik4 olisi
epidemian levidmisen ja my0s kansalaisten yhdenvertaisuuden kannalta ongelmallista. Vaikeassa tilanteessa on
terveydenhuollon kaikki voimavarat kiytettdva tarkoituksenmukaisesti. Edellisen pandemian aikana 2009-2010
tyoterveyshuollon yksikot osallistuivat laajasti influenssa A (HIN1)v -rokotuksen toimeenpanoon kuntien kanssa
vapaachtoisesti tekemiensd sopimusten pohjalta. Tydterveyshuollon ja kuntien vilisen yhteistyon tarve oli tuolloin
ilmeisté ja osoittautui hyodylliseksi, mink& vuoksi asiasta erikseen sdddettiin tartuntatautilain kokonaisuudistuksen
yhteydessi. Jotta epidemiatilanteessa jarjestely toteutuisi valtakunnallisesti yhdenmukaisesti, ehdotetaan, ettd
valtioneuvoston asetuksella tyoterveyshuollolle annettaisiin oikeus osallistua rokotusten toimeenpanoon.

Julkisen terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikot voidaan sen sijaan velvoittaa tartuntatautilain 49 §:n 2
momentin nojalla jarjestiméén rokotus potilailleen, asiakkailleen ja henkilokunnalleen. Edelld esitetyn vuoksi
ehdotetaan, ettd julkisen terveydenhuollon toimintayksikot ja sosiaalihuollon toimintayksikot velvoitetaan
jarjestdmadn covid-19-rokotus potilailleen ja asiakkailleen sekd niitd hoitavalle tai huoltavalle henkilokunnalle.
Néamai ja my0s tydterveyshuollon jérjestdmét rokotukset olisi sovitettava yhteen kunnan toteuttaman
rokotustoiminnan kanssa.

Pykéldn 3 momentissa sdadettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on huolehdittava rokotteiden
toimittamisesta ja asiantuntijatuesta kunnille. Tartuntatautilain 7 §:n mukaan THL huolehtii osaltaan
rokotehuollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamisesta ja rokotusten haittavaikutusten selvittimisesta.
Tartuntatautien kansallisena asiantuntijalaitoksena THL ohjaa ja tukee tartuntatautien torjuntatydti kunnissa.

Pykélén 4 momentissa todettaisiin selvyyden vuoksi, ettd covid-19-rokotukseen osallistuminen olisi vapaaehtoista.

2 §. Kiytettiviit rokotteet ja rokottamisjirjestys. Pykilan I momentissa ehdotetaan sdddettavaksi, ettd covid-19-
taudilta suojaamiseen kéytetdin ladketieteellisen ndyton ja hyviksytyn kédyttdaiheen perusteella Euroopan unionin
myyntilupajérjestelmin mukaisesti myyntiluvan saaneita SARS-CoV-2 -rokotteita.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettiaviksi rokottamisjérjestys, joka pohjaa julkaistuun tietoon vaikean covid-
19-taudin riskitekijoistd, WHO:n ja eri maiden priorisointisuosituksiin, THL:n tekeméén riskianalyysiin, KRAR:n
suosituksiin sekd TTNK:n késittelyyn. THL:n riskianalyysi perustuu suomalaiseen rekisteriaineistoon covid-19:n
aiheuttamista tautitapauksista, sairaalahoidoista, tehohoidoista ja kuolemantapauksista eri ikdryhmissé ja eri
perussairauksia sairastavilla.

Rokotukset annettaisiin eri viestoryhmille seuraavassa jarjestyksessa:

1) covid-19-tautiin sairastuneiden tai perustellusti sairastuneeksi epdiltyjen henkildiden tutkimiseen, vélittomaéan
hoitoon tai huolenpitoon liittyvé tai muuta kiireellistd hoitoa antava sosiaali- ja terveydenhuollon henkilsto seké
sosiaalihuollon idkkéille henkildille tarkoitetun asumispalvelun ja laitoshoidon toimintayksikén henkilosto ja
asukkaat;

2) 70-vuotta tayttdneet ja vanhemmat henkilot;



3) henkil6t, joilla on vakavalle covid-19-taudille altistavia sairauksia;
4) muut kuin 1—3 kohdassa tarkoitetut henkilot.

Sosiaalihuollon idkkaille henkildille tarkoitettu asumispalvelu ja laitoshoidon toimintayksikko pitdd sisdllddn seké
asumispalvelun ettd tehostetun asumispalvelun asiakkaat ja asukkaat. Rokotusjérjestyksessa olisi tehtidva
alajaottelua esimerkiksi siten, ettd tehostettu asumispalvelu olisi ennen muuta asumispalvelua. Toisaalta
asumispalvelun toimintayksikdssd omissa kodeissaan eldvilld idkkailla henkil6illd on enemmaén sosiaalisia
kontakteja kuin muualla toimintayksikon ulkopuolella asuvilla, jolloin asumispalvelun piirissd olevilla tartuntariski
on suurempi kuin kotonaan muualla asuvilla.

Tyontekijan ammattinimike tai tyonantaja (julkinen tai yksityinen) ei vaikuttaisi priorisointiin.

Tartuntatautilain 7 §:n mukaan THL tartuntatautien kansallisena asiantuntijalaitoksena ohjaa ja tukee
tartuntatautien torjuntatyoti kunnissa. THL tdsmentiisi ohjeistuksessaan viestoryhmien tarkempaa méaérittelya
alaryhmiin ién, riskitekijéiden, vakavalle taudille alttiuden tai muiden asiaan vaikuttavien tekijoiden perusteella
ladketieteellisen ndyton ja rokotteiden hyviksyttyjen kdyttdaiheiden mukaisesti. Lisdksi priorisointisuositusta tulisi
tarvittaessa muuttaa sen mukaan missé aikataulussa ja minkélaisia méérié rokotteita maahan saadaan.

Rokotusjarjestyksessé voitaisiin tarvittaessa joustaa paikallisten olosuhteiden mukaan, jotta voitaisiin varmistaa
sujuva toiminta ja estdd rokotehdvikki. Esimerkiksi idkkddt samassa taloudessa asuvat voitaisiin rokottaa yhté aikaa
tarkoista ikérajoista riippumatta, tai jérjestyksessd perdkkéin olevien ryhmien rokotuksia voitaisiin toteuttaa
limittdin, jos paikallisesti olisi arvioitu sen olevan tarkoituksenmukaista ja rokotushivikkiéd vihentévaa.

3 §. Rokottaminen. Pykilan mukaan ladkéri vastaisi rokotustoiminnan suunnittelusta ja toteutuksesta. Rokotuksen
pistoksena saisi antaa vain 144kari tai asianmukaisen rokotuskoulutuksen saanut sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai
katilo. Tadma sddnnds vastaa muita rokotuksia koskevaa sosiaali- ja terveysministerion rokotuksista antaman
asetuksen 6 §:n sdidnndstd, ja samaa kaytint6a tulisi noudattaa myds covid-19-rokotusten osalta. Asetuksessa
lueteltaisiin terveydenhuollon ammattihenkil6istd ne, jotka saavat antaa pistoksena annettavia rokotuksia.
Rokotuksen voisi antaa myds sairaanhoitajakoulutuksen saanut ensihoitaja. Nimikettd ei mainita pykalatekstissa,
silld sité ei ole rekisterdity viralliseksi ammattinimikkeeksi. Tavoitteena on varmistaa, ettd kaikki rokottajat ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen seki rokottamiseen ettd mahdollisen anafylaktisen reaktion hoitoon
peruskoulutuksessaan tai tdydennyskoulutuksena.

Ladkari vastaisi rokotustoiminnan suunnittelusta ja toteutuksesta. Tdma ei kuitenkaan edellyté ladkérin jatkuvaa
ldsndoloa. Ladkéri on vastuussa rokotustoiminnasta, mika sisdltdd mm. sen, etté:

- asiakas saa rokotuksen asianmukaisin indikaatioin

- rokottamisen vasta-aiheiden tunnistamisesta huolehditaan asianmukaisesti

- rokotteet on kuljetettu, sdilytetién ja kisitellddn asianmukaisesti

- rokotus toteutetaan (neuvonta, pistiminen ja jalkiseuranta) ja kirjataan asianmukaisesti

- rokotukset toteutetaan asianmukaisissa tiloissa ja riittdva ensiapuvalmius on saatavilla ja

- rokotteen antajalla on riittdva koulutus ja osaaminen.

4 §. Rokotusta koskevien tietojen merkitseminen rokotusrekisteriin. Pykilan I momentin mukaan annetut
rokotukset olisi merkittdva sdhkoiseen potilastietojarjestelmadn. Tietojarjestelméadn merkitdan potilaan
tunnistetietojen lisiksi rokotuspédivamaérd, rokotteen nimi, erdnumero, pistoskohta, rokotustapa ja rokottaja. Nama
tiedot ovat tirkeitd rokotteiden tehon ja turvallisuuden seurannassa, rokotusten seurannan ja mahdollisten
haittavaikutusten selvittdmisen kannalta.

Pykilan 2 momentissa todetaan, ettd tiedot on vilitettdvé ajantasaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
yllapitiméadn valtakunnalliseen rokotusrekisteriin. Rekisterin tietojen perusteella THL pystyy seuraamaan
rokotusten etenemistéd valtakunnallisesti ja rokotusten tehoa ja vaikutuksia.

Pykilan 3 momentissa sdéadettéisiin, ettd rokotetulle on tarvittaessa annettava todistus annetusta rokotuksesta.
Rokotustodistusta voidaan tarvita esimerkiksi ulkomaan matkustamisen yhteydessa.

5 §. Voimaantulo. Ehdotetaan, ettd asetus tulisi voimaan 23 péivéna joulukuuta 2020.



Rokottamisen voi Suomessa aloittaa sen jalkeen kun valtioneuvosto on antanut asiasta asetuksen.

Asetuksen 2 §:n 1 momentin tarkoittamien rokotteiden myyntiluvan sisiltd kédyttoaiheineen ja nithin mahdollisesti
sisdltyvine rajauksineen perustuu kustakin rokotteesta saatuun tutkimusnayttoon. Kustakin rokotteesta erikseen
saatava, myyntilupaan sisdltyvé tieto ei vaikuta asetuksessa yleisell4 tasolla kuvattuun rokottamisjérjestykseen.
THL:n rokottamisjarjestysti tarkentava ohjeistus ei sekdin muuta asetuksessa kuvattua rokottamisjérjestystd, vaan
ainoastaan tarkentaa sitd. THL:n tulee ohjeistuksessaan ottaa huomioon myyntilupaan sisiltyvit kayttdaiheet ja
muut mahdolliset ehdot. Tama l&dhtokohta on todettu periaatteellisella tasolla VN:n periaatepaatoksessd, KRAR:n
suosituksessa ja TTNK:n kannanotossa.

Euroopan lddkeviraston EMA:n lddkevalmistekomitea (CHMP) suositteli kokouksessaan 21.12.2020 ehdollisen
myyntiluvan myontdmisté asetuksen 2 §:n 1 momentissa tarkoitetuista rokotteista ensimmaéiselle eli BioNTechin ja
Pfizerin kehittimélle mRNA-koronarokotteelle BNT162b2, kauppanimeltdéin Comirnaty. Euroopan unionin
komissio mydnsi myyntiluvan télle rokotteelle samana pdivéni. Tamé rokote on tarkoitettu yli 16-vuotiaille
ehkdiseméin covid-19-viruksen aiheuttamaa tautia. EMA puolsi rokotteen myyntilupaa, koska sen teho, laatu ja
turvallisuus on osoitettu laajoissa kliinisissé testeissd, mukaan lukien teho esimerkiksi astmaa, kroonista
keuhkosairautta, diabetesta tai verenpainetautia sairastavilla. EMA edellyttdd kuitenkin rokotteen kéyton tarkkaa
seurantaa ja erityisvelvoitteiden tayttdmistd, joista Suomessa vastaa Fimea yhteistydssd THL:n kanssa.
Myyntilupavaiheen jilkeen rokotteen turvallisuuden seuranta ja arviointi jatkuu rokotteesta kertyvin tiedon valossa
esimerkiksi haittavaikutusilmoitusten, tutkimuksen, mééraaikaisten turvallisuuskatsausten ja rekisteripohjaisten
selvitysten avulla. Myyntilupaan kuuluvassa riskienhallintasuunnitelmassa miéritelladn minkélaisia kohdennettuja
tai esimerkiksi tihennettyjd seurantoja on vield tehtdva esimerkiksi raskausrekisterin, tthennetyn
turvallisuusraportoinnin avulla. Tarvittaessa ryhdytéén toimenpiteisiin, joilla pyritddn edistiméan rokotteen
turvallista kiyttod. Myyntiluvan sisilto ei ole asetuksen soveltamisen kannalta ongelmallinen.

Jos uusien tulevien rokotteiden myyntilupa aiheuttaisi muutoksia asetuksessa olevaan rokotusjérjestykseen, asetusta
muutetaan.

Rokotteet saapuvat erissé sitd mukaa, kun rokotevalmistajat niitd valmistavat ja toimittavat Suomeen. Rokotukset
tulisi aloittaa mahdollisimman pian, kun Suomeen saapuneet rokote-erét on jaettu rokotuspisteisiin eri puolelle
maata ja rokotteet ovat kaytettdvissd rokottamiseen.

Taloudelliset vaikutukset
Rokotteiden hankinta
Rokotteet covid-19-tautia vastaan hankitaan valtion kustantamina ja ne ovat maksuttomia rokotettaville.

Covid-19-tautiin liittyvéat valittomat kustannukset, kuten testaukseen ja testauskapasiteetin nostamiseen,
jaljittamiseen, karanteeneihin, potilaiden hoitoon, matkustamisen terveysturvallisuuteen seké rokotteeseen liittyvét
menot, korvataan niin kauan kuin tautitilanne ja hybridistrategian toimeenpano sité edellyttdvit. Menot katetaan
poikkeuksellisesti valtion menokehyksen ulkopuolisina menoina.

Suomen covid-19-rokotehankintoihin on varattu kahdesta lisdtalousarviossa vuonna 2020 LTAE IV 110 miljoonaa
euroa ja LTAE VII 103,1 miljoonaa euroa. EU:n komissio on tehnyt jasenvaltioiden puolesta yksittdisten
rokotevalmistajien kanssa sopimuksia, joilla ostetaan ja/tai varataan oikeus ostaa rokoteannoksia
ennakkohankintasopimusten nojalla. Tehdyt sopimukset ovat komission ja lddkeyrityksen vélisid ja komissio
tiedottaa niiden siséllostd. Mikidli EU-jasenmaat olisivat saamassa rokotteita yli tarvitsemansa méaéran, EU:n
yhteishankinnassa on sovittu, ettd ylimiéraannokset voitaisiin kdyttdd koyhien maiden tarpeisiin COVAX-
instrumentin kautta.

Komissio on tihdn mennesséd neuvotellut sopimuksen kuuden eri rokotteen osalta (taulukko 1). Suomi on mukana
kaikissa komission neuvottelemissa sopimuksissa ja rahoitus on varattu vield ainakin yhden valmisteen
hankkimiseen.

Taulukko 1



Valmiste milj. annosta Pro rata milj.
AstraZeneca 300 3,7
Sanofi-GSK 300 3,7

Johnson & Johnson | 200 2,4
Biontech-Pfizer 200 2,6

Curevac 225 2,7

Moderna 80 0,98

Lahtokohtana sopimuksissa on, ettd Suomi saisi vakilukuun perustuvan (pro rata) osuuden kunkin sopimuksen
mukaisesta EU:n yhteishankinnan kokonaisméérasta. Suomen vékilukuun perustuva osuus on 1,23 %. Kunkin
rokotteen lopullisessa hankintamééréssi otetaan huomioon, ettd ainakin osa tulevista rokotteista edellyttda kahta
rokoteannosta kutakin rokotettavaa kohden. Ensimmaisten rokote-erien odotetaan saapuvan nopeasti myyntiluvan
hyviksymisen jilkeen. Ensimmdisten erien jélkeen rokotteita voidaan odottaa saapuvaksi sitd mukaa, kuin niitd
ehditddn valmistaa ottaen huomioon, ettd yhti6illa on myds muita sitovia sopimuksia. Rokotukset aloitetaan
mahdollisimman pian sen jélkeen, kun rokotteita saadaan Suomeen.

Rokottamisen kustannukset

Vuoden 2009 pandemiarokotusten jarjestdmisestd saatujen kokemusten perusteella covid-19 -rokotus tulee
edellyttiméaan THL:1td huomattavaa lisitydméérda ja lisdresursseja, joihin palataan vuoden 2021 ensimmaéisissd
lisdtalousarvioissa. Covid-19 -taudin epidemiologinen seuranta ja muut torjunta-toimet jatkuvat rokotusten
ohjeistamisen ja jarjestimisen rinnalla tdysimdardisesti. My0s kansallisen rokotusohjelman normaali toiminta on
turvattava. Tdmin liséksi kansalaisviestinndn, jota THL tekee yhteistyossd STM:n, Fimean, ja valtioneuvoston
kanssa, tulee jatkua.

Covid-19 rokotteiden varastointi ja jakelu jarjestetdéin THL:n sopimuslddketukkukauppojen avulla pois lukien
Biontech-Pfizerin rokote, joka jaellaan suoraan sairaala-apteekkeihin. Téllin vélivarastointi THL:n
sopimusladketukkukaupassa jaa pois. Biontech-Pfizerin rokotteen varastoinnista aiheutuvat kustannukset
muodostuvat sairaala-apteekkien pakastimien hankinnasta. Biontech-Pfizerin rokotteen toimitus Belgian Pfizerin
tehtaalta Suomen sairaala-apteekkeihin kuuluu rokotteen annoshintaan.

Muiden covid-19 -rokotteiden jakeluun kdytetddn THL:n sopimusldédketukkukauppaa ja varastoinnin ja jakelun
kustannus on noin 60 000 euroa rokotetta kohden vuodessa, eli viiden rokotteen arvioitu vuosikustannus on
300 000 euroa, mikd kustannus katetaan valtion talousarvion rokotemomentilta.

Poikkeuksellisen rokotuksen jérjestiminen aiheuttaa kunnille lisdkustannuksia, etenkin, kun osa rokotteista
edellyttad erityisid kylmédkuljetus- ja sdilytysolosuhteita. Rokottamiseen on varauduttu mm. rokotusvalineita
(neulat, ruiskut) ja kylmatiloja hankkimalla. Rokottamistapahtuman on aiemman kokemuksen perusteella arvioitu
maksavan noin kolme euroa annettua rokoteannosta kohden. Valtio on sitoutunut korvaamaan koronapandemian
hoidosta kunnille aiheutuvat lisdkustannukset.

Koronarokotteiden ty&terveyshuollossa antamisen kustannuksia voitaisiin korvata tydterveyshuollon
korvausluokasta I, ja kustannukset siséllytettiisiin tyoterveyshuollon korvauksissa kéytossa oleviin
enimmiismadriin ja enimmadiskorvauksiin.

Valmistelu

Valtioneuvoston asetus on valmisteltu virkatyona sosiaali-ja terveysministeriossd yhteistyossa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen kanssa.

Asian kiireellisyyden vuoksi tavanomaisista lainvalmistelua koskevista lausunto- ja kuulemisohjeista on jouduttu
poikkeamaan. Sosiaali- ja terveysministerid pyysi lausuntoja THL:n lausunnossa 23.11.2020 olevasta esityksesta
rokottamisen ensimmaisistd kohderyhmistd. Asiasta ovat antaneet lausunnon Helsingin ja Uudenmaan
sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymé, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Pohjois-
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Savon sairaanhoitopiiri, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri, Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen
neuvottelukunta ETENE ja Alands Hilso- och sjukvard. Kansallinen rokoteasiantuntijaryhmi KRAR on kisitellyt
covid-19-rokotuksia kokouksissaan 17.11.2020, 10.12.2020 ja 15.12.2020 ja tartuntatautien neuvottelukunta
kokouksissaan 18.11.2020 ja 16.12.2020, ja niiden kannanotot on esitetty tarkemmin edelld. Lausunnonantajat ovat
padosin kannattaneet THL:n lausunnossa 23.11.2020 olevaa esitysti rokottamisen ensimmaisistid kohderyhmista.
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri totesi, ettd tulisi priorisoida vanhukset ja henkilot, joilla on riskitekijdita.

Asetusehdotus on tarkastettu oikeusministerion lainvalmisteluosaston laintarkastusyksikossa.

Voimaantulo
Asetus ehdotetaan tulevaksi voimaan 23.12.2020.

Valtion, kunnan, julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ja sosiaalihuollon toimintayksikon olisi jérjestettédva
covid-19-rokotukset, kun rokotteet ovat kiytettidvissd rokottamiseen.

Esitys

Edell4 esitetyn perusteella ehdotetaan, ettd vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetaan valtioneuvoston asetus.



