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Statsradets férordning om dndring av 2 § i statsradets forordning om frivilliga covid-19-
vaccinationer

Bakgrund

Viruset SARS-CoV-2, som orsakar sjukdomen covid-19, &r en ny sjukdomsalstrare hos ménniskan, vilket
innebar att befolkningen inte har den specifika immunologiska resistens som tidigare smitta medfor.
Sjukdomen har spridit sig 6ver hela varlden. Varldshélsoorganisationen, WHO, deklarerade den 30 januari
2020 att det nya coronaviruset &r ett internationellt hot mot manniskors hélsa (Public Health Emergency of
International Concern PHEIC) och den 11 mars 2020 att den epidemi som orsakats av viruset utgor en
pandemi.

Viruset SARS-CoV-2 smittar latt vidare fran en del av dem som smittats och ger hos en relativt liten del av
befolkningen upphov till en mycket allvarlig sjukdomsbild som i varsta fall kan leda till doden. Alder &r en
betydande riskfaktor for att insjukna i allvarlig covid-19. Pa risken inverkar dessutom vissa underliggande
sjukdomar. De som lider av underliggande sjukdomar I6per storre risk dn den évriga befolkningen att fa
allvarlig covid-19 eller att behéva sjukhus- och intensivvard eller do.

Utlatande av Institutet for halsa och valfard

Institutet for halsa och valfard konstaterar i sitt utlatande den 23 juni 2021 att Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade att anvandningen av det vaccin mot covid-19 (Comirnaty)
som utvecklats av BioNTech och Pfizer utvidgas till att omfatta barn och unga i aldern 12-15 ar, och
Europeiska kommissionen godkande en utvidgning av forsaljningstillstandet den 28 maj 2021.
Underarbetsgruppen for coronavaccinering av barn i den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor
(KRAR), som tillsatts av Institutet for hélsa och vélfard, rekommenderade vid sitt mote den 21 juni 2021 att
frivilliga coronavaccinationer for barn och unga i aldern 12—15 ar ska inledas i Finland sa snart som mojligt.
Rekommendationen baserar sig pa publicerad vetenskaplig evidens for vaccinets immunogenicitet, sakerhet
och effektivitet, pa en bedémning utgaende fran en modell av vaccinets verkan pa SARS-CoV-2-epidemins
framfart och pa enkatundersokningar om acceptansen for vaccinationer.

Sammantaget hade 92913 SARS-CoV-2-smittor konstaterats i Finland den 3 juni 2021. Av dessa hade 4606
konstaterats bland barn i aldersgruppen 1215 ar (5 % av det totala antalet smittor). Barn och unga far ofta
bara lindriga symtom av sjukdomen covid-19 jamfort med sjukdomsbilden for de aldre aldersklasserna. |
Finland har bara 0,2 % av antalet fall av covid-19-infektioner hos 10-19-aringar kréavt specialiserad sjukvard.
Enligt statistiken har farre an fem personer under 20 ar behdvt perioder av intensivvard.

Dadsfall som har en koppling till sjukdomen covid-19 har inte konstaterats bland personer under 18 ar.

Trots att covid-19-pandemin globalt har orsakat farre infektioner som kréaver sjukhusvard, foljdsjukdomar
och

dadsfall bland barn och unga &n bland de aldre aldersklasserna har de begransningsatgarder som vidtagits pa
grund av epidemin paverkat deras liv avsevart. Om utvidgandet av vaccineringen till att omfatta barn under
16 ar forsnabbar avvecklingen av begransningarna kommer det ocksa att ha en avsevard indirekt effekt pa
valbefinnandet bland barn och unga.

Undersokningar har visat att man i antikroppar matt har uppnatt ett lika bra immunsvar mot SARS-CoV-2
hos barn och unga i dldern 12-15 ar som hos unga och unga vuxna i aldern 16-25 ar med hjalp av vaccinet
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Comirnaty. De biverkningar av Comirnaty-vaccinet som konstaterats hos barn och unga i aldern 1215 ar var
liknande som de hos unga och unga vuxna i aldern 16-25 ar som fatt vaccinet. Vaccinets sakerhet foljs
fortfarande upp efter att det tagits i bruk, eftersom vaccinet for nérvarande anvands i flera lander for att
vaccinera barn och unga i aldern 12-15 ar. Ju mer omfattande vaccinationstackningen ar bland personer dver
16 ar, desto storre inverkan for vaccinationsprogrammet har det att vaccinera barn och unga i aldern 12-15
ar, eftersom de da utgor en stor del av den ovaccinerade befolkningen. Dessutom har barn och unga i aldern
12-15 ar rikligt med kontakter &ven om man beaktar deras lagre mottaglighet och smittsamhet jamfort med
den vuxna befolkningen.

Ocksa foraldrar ar positivt instéllda till att coronavaccinera sina barn. Enligt en enkat som Statistikcentralen
lat géra i maj—juni 2021 vill tre av fyra personer med familj lata vaccinera sina barn om vaccination
rekommenderas i fortsattningen.

| enlighet med statsradets beslut andrades den 16 april 2021 i statsradets férordning om frivilliga covid-19-
vaccinationer (1105/2020) 2 § 2 mom. 4 punkten till att vara aldersgruppsspecifik. Vid den tidpunkt da

forordningen utfardades fanns det inga vacciner med forséljningstillstand for aldersgruppen 12—15 ar, utan
den yngsta aldersgruppen som namns i férordningen och som ska vaccineras ar personer i aldern 16-29 ar.

Institutet for hélsa och valfard foreslog i sitt utlatande till social- och halsovardsministeriet att
coronavaccinationerna utvidgas till att omfatta alla barn i aldern 12-15 ar. Vaccinationerna fortsatter i
fallande ordning genom aldersgrupperna fram till denna aldersgrupp. Overgéngen till vaccinationerna av
denna aldersgrupp ska ske flexibelt efter vaccinationerna av personerna i aldern 1629 ar. Den nationella
expertgruppen for vaccinationsfragor (KRAR), som tillsatts av Institutet for halsa och valfard, har horts i
beredningen av forslaget, och dess rekommendation stoder en fortséttning av vaccinationerna per
aldersgrupp pa det satt som beskrivs ovan. Vaccinationerna kan genomfaras enligt regional provning,
exempelvis i skolor eller som massvaccineringar i samband med massvaccineringarna av den vuxna
befolkningen.

Vaccination av minderariga

Enligt 7 § (Minderariga patienters stallning) i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992) ska en
minderarig patients asikter om en vard- eller behandlingsatgard utredas, om det med beaktande av patientens
alder och utveckling ar majligt. Varden av en minderarig patient ska ske i samforstand med patienten, om
han eller hon med beaktande av alder eller utveckling kan fatta beslut om varden. Om en minderarig patient
inte kan fatta beslut om sin vard, ska han eller hon vardas i samforstand med sin vardnadshavare eller nagon
annan laglig foretradare.

Enligt 5 § i lagen angaende vardnad om barn och umgangesratt (361/1983) ansvarar barnets vardnadshavare
gemensamt for de uppgifter som hor till vardnaden om barnet och fattar gemensamt beslut som galler barnet,
om inte annorlunda ar foreskrivet eller bestdmt. Ett &rende som har avsevérd betydelse for barnets framtid
kan vardnadshavarna dock endast avgéra gemensamt, om inte barnets bésta uppenbarligen kraver annat.

Den sjalvbestammanderatt som utgér huvudprincipen for halsovarden é&r till for alla, aven for minderariga
barn. Ett minderdrigt barn har ratt att fatta beslut om sig sjalv och sin vard om han eller hon med beaktande
av alder och utveckling ar kapabel till att forsta sakens innebord. Om ett barn inte kan fatta beslut om sin
vard, ska han eller hon vardas tillsammans med sin vardnadshavare eller nagon laglig foretradare.

En minderarig kan sjalv besluta om vaccinationen, om en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som ger vaccinet bedomer att den minderarige med beaktande av alder eller utveckling kan fatta beslut om
vaccinationen. Det finns ingen aldersgrans for sjalvbestammanderatten, utan bedomningen gors fran fall till
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fall. Om den unga personen inte vill eller ar kapabel att sjalv besluta om sin vaccination, kravs
vardnadshavarnas samtycke for coronavaccinationen.

Vaccinationerna &r frivilliga. | Finland erbjuds BioNTech-Pfizers Comirnaty-vaccin for barn och unga i
aldern 12-17 ar. Det &r for narvarande det enda coronavaccin som har forsaljningstillstand fran 12 ars alder
och som ar i bruk i Finland. Comirnaty ar ett mMRNA-vaccin.

Specialmotivering

2 § Vacciner som anvands och vaccinationsordning. Det foreslas att 2 § 2 mom. 4 punkten i forordningen
andras. Det foreslas att 4 punkten preciseras sa att covid-19-vaccinationer aven ges till 12-15-dringar. | den
gallande forordningen ar den yngsta grupp som ska vaccineras 16—29-aringar. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade att anvandningen av det vaccin mot covid-19 (Comirnaty),
som utvecklats av BioNTech och Pfizer, utvidgas till att omfatta barn och unga i aldern 12-15 ar, och
Europeiska kommissionen godkande en utvidgning av forsaljningstillstandet den 28 maj 2021. Ocksa
underarbetsgruppen for coronavaccinering av barn i den nationella expertgruppen for vaccinationsfragor
(KRAR), som tillsatts av Institutet for hélsa och vélfard, rekommenderade vid sitt mote den 21 juni 2021 att
frivilliga coronavaccinationer for barn och unga i aldern 1215 ar ska inledas i Finland sa snart som mojligt.
Rekommendationen baserar sig pa publicerad vetenskaplig evidens pa vaccinets immunogenicitet, sakerhet
och effektivitet, pa en bedémning utgaende fran en modell av vaccinets verkan pa SARS-CoV-2-epidemins
framfart och pa enkatundersokningar om acceptansen for vaccinationer. Ocksa Institutet for halsa och valfard
foreslog i sitt utlatande den 23 juni 2021 till social- och héalsovardsministeriet att coronavaccinationerna ska
utvidgas till att omfatta alla barn i aldern 12-15 ar. I enlighet med den rekommendation som Institutet for
hélsa och valfard gav den 17 juni 2021 pagar redan vaccineringen av de barn och unga i aldern 12-15 ar som
hor till riskgrupper.

En minderarig kan sjalv besluta om vaccinationen, om en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som ger vaccinet bedomer att den minderarige med beaktande av alder eller utveckling kan fatta beslut om
vaccinationen. Om den unga personen inte vill eller ar kapabel att sjalv besluta om sin vaccination, kravs
vardnadshavarnas samtycke for coronavaccinationen. Att vaccinera sig ar frivilligt.

Syftet och malsattningen med den foreslagna andringen &r att forebygga spridningen av den allménfarliga
sjukdomen covid-19 och darmed skydda och framja manniskors, och sarskilt barns, héalsa. Barn och unga far
ofta bara lindriga symtom av sjukdomen covid-19 jamfort med sjukdomsbilden for de aldre aldersklasserna.
Trots att covid-19-pandemin globalt har orsakat farre infektioner som kraver sjukhusvard, foljdsjukdomar
och dddsfall bland barn och unga an bland de &ldre aldersklasserna har de begransningsatgarder som
vidtagits pa grund av epidemin paverkat deras liv avsevart. Om utvidgandet av vaccineringen till att omfatta
barn och unga i aldern 12-16 ar forsnabbar avvecklingen av begransningarna kommer det ocksa att ha en
avsevard indirekt effekt pa vélbefinnandet bland barn och unga.

Beredning

Andringen av statsradets férordning har beretts som tjansteuppdrag vid social- och halsovardsministeriet i
samarbete med Institutet for halsa och valfard.

Pa grund av arendets bradskande natur har man varit tvungen att avvika fran de sedvanliga anvisningarna om
remiss och hdrande i samband med lagberedning.

Utkastet till férordning var pa remiss... Utlatande gavs av...

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET
Sjotullsgatan 8, Helsingfors | PB 33, 00023 Statsradet | 0295 16001, stm.fi, @STM_Nyheter



Remissvar ...

Laggranskning

Ikrafttradande

Forordningen foreslas trada i kraft den x.x.2021.

Forslag

Med stod av vad som anforts ovan foreslas det att covid-19-vaccinationerna utvidgas att omfatta alla barn i

aldern 1215 ar och att det utfardas en statsradsforordning om andring av 2 § i statsradets férordning om
frivilliga covid-19-vaccinationer.
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