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OKV/1585/1/2010,  OKV/1586/1/2010,  OKV/1587/1/2010, = OKV/1590/1/2010,  OKV/1595/1/2010,
OKV/1597/1/2010,  OKV/1608/1/2010,  OKV/1610/1/2010,  OKV/1611/1/2010,  OKV/1612/1/2010,
OKV/1623/1/2010,  OKV/1624/1/2010,  OKV/1638/1/2010,  OKV/1639/1/2010,  OKV/1640/1/2010,
OKV/1651/1/2010,  OKV/1652/1/2010,  OKV/1653/1/2010, = OKV/1654/1/2010,  OKV/1661/1/2010,
OKV/1662/1/2010,  OKV/1691/1/2010,  OKV/1695/1/2010, = OKV/1714/1/2010,  OK\V/1718/1/2010,
OKV/1794/1/2010, = OKV/1795/1/2010,  OKV/1796/1/2010, = OKV/1797/1/2010,  OK\V/1798/1/2010,
OK\V/233/1/2011, OK\V/256/1/2011, OK\V/262/1/2011, OK\V/273/1/2011, OK\V/281/1/2011,
OK\V/286/1/2011, OK\V/322/1/2011, OK\V/346/1/2011, OKV/370/1/2011
ASIA Sikainfluenssarokotteen hankinta ym.
KANTELUT

Oikeuskanslerinvirastoon saapui loppuvuoden 2009 - alkuvuoden 2011 aikana 50 kantelua,
joissa arvosteltiin sosiaali- ja terveysministerién (STM), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
(THL) ja L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) sek& erdiden niiden virka-
miesten menettelyd. Kanteluissa arvosteltiin muun muassa influenssa A-viruksen alatyyppia
(HIN1)v (jaljlempéna sikainfluenssa) vastaan hankitun Pandemrix -rokotteen (jaljempana
myos sikainfluenssarokote) hankintamenettelyd ja esitettiin epéily Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen puolueettomuudesta rokotteen hankinnassa. Edelleen kanteluissa arvosteltiin rokot-
teesta ja sen haittavaikutuksista tiedottamista ja kyseenalaistettiin rokotteen turvallisuus sek&
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen puolueettomuus rokotteen haittavaikutusten tutkimisessa.

SELVITYS

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut 29.12.2009, 22.10.2010, 25.3. ja 1.7.2011 paivéatyt
selvitykset, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 14.12.2009, 15.10.2010, 28.2. ja 23.6.2011 péiva-
tyt selvitykset ja La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 23.2.2011 péivatyn selvityksen.
RATKAISU

Perustuslain 108 §8:n 1 momentin mukaan oikeuskanslerin tehtdvdnd on muun muassa valvoa,

ettd tuomioistuimet ja muut viranomaiset seka virkamiehet, julkisyhteison tyontekijét ja muut-
kin julkista tehtdvéaa hoitaessaan noudattavat lakia ja tayttavat velvollisuutensa.
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Kyseista tehtdvaé hoitaessaan oikeuskansleri tarkastelee viranomaisten, virkamiesten ja muiden
hanen valvontaansa kuuluvien toimintaa sen lainmukaisuuden ndkokulmasta. Otan seuraavassa
kantaa kanteluissa esitettyihin seikkoihin siltd osin kuin kysymys on toiminnan lainmukaisuu-
desta.

Arviointi

1 Hankintamenettely ja hankintap&éatts

Kanteluissa arvosteltiin sitd, ettei sikainfluenssarokotteen hankintaa kilpailutettu.

Kanteluissa esitettiin lisdksi epdily THL:n puolueettomuudesta rokotehankinnassa sen rokot-
teen valmistajalta GlaxoSmithKline Oy:ltd (jaljempanda GSK) saaman tutkimusrahoituksen
vuoksi. Kanteluissa vaadittiin ladkevalmistajilta saatavaan tutkimusrahoitukseen perustuvan
tutkimusyhteistyon lopettamista. Edelleen kanteluissa pyydettiin tutkimaan, olivatko THL:n
virkamiehet saaneet rokotevalmistajalta palkkioita tai lahjoja, esimerkiksi virkistysmatkoja tai
vastaavia etuja, joiden johdosta heiddn puolueettomuutensa hankinta-asiassa ja hankintapaa-
toksen tekemisessé olisi vaarantunut.

Késittelen seuraavassa ensin hankintamenettelyn valintaa. Sen jalkeen kasittelen hankintapaa-
toksen tekemistd siitd nakokulmasta, onko joku paatdksen tekoon tai valmisteluun osallistunut
virkamies ollut esteellinen. Lopuksi tarkastelen asiaa vield yleisemmin viranomaistoiminnan
puolueettomuuden kannalta.

1.1 Hankintamenettelyn valinta

Sikainfluenssarokotteen hankinta-ajankohtana voimassa olleen tartuntatautilain (583/1986)
9 a 8:n (1042/2008) mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tuli huolehtia siitd, ettd tar-
tuntatautien ehkdisyyn kéytettdvia kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita, 12 ja
12 a §:ssd tarkoitettuja rokotteita sekd vasta-aineita ja tutkimusaineita oli saatavilla tarvittava
ma&ard, seurata tartuntatautien ehkaisyyn kaytettavien rokotteiden tehoa ja vaikutuksia, ryhtya
toimenpiteisiin todetun tai epdillyn rokotuskomplikaation selvittdmiseksi sek& huolehtia, etta
25 8:ss4 tarkoitetut rokotteet tulevat asianmukaisesti jaelluiksi.

Edelld mainittua lainkohtaa on muutettu 1.1.2011 voimaantulleella lailla (1244/2010). Lain
muutosta koskevan hallituksen (HE 243/2010 vp) esityksen yleisperusteluissa on todettu edella
mainittuun 9 a 8:44n viitaten, ettd THL toimii rokotteiden hankinnasta vastaavana hankintayk-
sikkona, joka tekee muun muassa hankintapaatokset ja -sopimukset.

Sikainfluenssarokotteen hankkiminen oli siis THL:n toimivaltaan kuuluva tehtava.

Julkisista hankinnoista annetun lain (348/2007) (hankintalaki) 1 luvussa saadet&én lain tarkoi-
tuksesta ja periaatteista. Lain 1 §:n 1 momentin mukaan valtion ja kuntien viranomaisten seka
muiden hankintayksikdiden on Kilpailutettava hankintansa siten kuin tassa laissa sad&detaan.
Pykalan 2 momentin mukaan lain tavoitteena on tehostaa julkisten varojen kayttoa, edistaa laa-
dukkaiden hankintojen tekemistd seké turvata yritysten ja muiden yhteisdjen tasapuolisia mah-
dollisuuksia tarjota tavaroita, palveluita ja rakennusurakointia julkisten hankintojen tarjouskil-
pailuissa.

Lain 2 §:ss& séadetdén julkisissa hankinnoissa noudatettavista periaatteista. Pykalan 1 momen-
tin mukaan hankintayksikon on kaytettava hyvaksi olemassa olevat kilpailuolosuhteet, kohdel-
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tava hankintamenettelyn osallistujia tasapuolisesti ja syrjimatta sekd toimittava avoimesti ja
suhteellisuuden vaatimukset huomioon ottaen.

Hankintalain 5 luvussa séadetédan hankintamenettelyistd. Lukuun siséltyvan 24 §:n mukaan
hankinnoissa kaytettavat kilpailuttamismenettelyt maaritelldén 5 8:n 10-18 kohdassa. Hankin-
nassa on kaytettava ensisijaisesti avointa tai rajoitettua menettelyd. Neuvottelumenettelyd, suo-
rahankintaa, kilpailullista neuvottelumenettelyd ja puitejarjestelyd voidaan kayttdd 25-32 §:ssa
séédetyin edellytyksin. Lain 27 8:ssd sdddetddn suorahankinnasta.

STM:n selvityksen mukaan ministerié on katsonut, ettd sikainfluenssarokotteen hankinnalle
suorahankintana oli hankintalain 27 8:n 3 kohdassa tarkoitettu syy.

Hankintalain 27 8:n 3 kohdan mukaan hankintayksikkt voi valita suorahankinnan, jos sopi-
muksen tekeminen on ehdottoman valttamatontd, eikd sdadettyja madraaikoja voida noudattaa
hankintayksikosta riippumattomasta, ennalta arvaamattomasta syysta aiheutuneen darimmaisen
kiireen vuoksi.

Hankintalakia koskevan hallituksen esityksen (HE 50/2006 vp) 27 8:n 3 kohdan yksityiskoh-
taisten perustelujen mukaan kiireen tulisi ensinndkin johtua hankintayksikon ulkopuolisista
syistd, joten hankintayksikosta johtuva syy ei hankintadirektiivin 31 artiklan 1 kohdan c ala-
kohdan mukaisesti voi olla peruste suorahankinnan tekemiseen. Perusteen on liséksi oltava
akillinen ja sellainen, jota hankintayksikko ei ole kohtuudella voinut ennakoida. S&anndksen
tarkoittamaksi Kiireeksi ei siten voitaisi katsoa hankintayksikon viivyttelyd hankinnan toteut-
tamisessa. Edellytyksend suorahankinnan tekemiselle olisi lisaksi, ettd hankinnan tekeminen on
ehdottoman véalttaméatontd. Sdanndksen vetoavan hankintayksikon on kyettdva nayttamaan to-
teen poikkeamisperusteen soveltumisen edellytysten tayttyminen.

Esityksen mukaan yhteisén oikeudessa Kiireen edellytyksid on tulkittu tiukasti. Euroopan yh-
teis6jen tuomioistuimen tuomiossa C-24/91, komissio vs. Espanja (Kok. Ep. 1992, s. 1-1989)
sddnnokseen vetoamista ei katsottu oikeutetuksi kun kysymyksessa oli yliopiston lisarakennuk-
sen rakennusurakkaa koskeva hankinta, jonka toteuttamiselle tuli kiire yliopiston opiskelija-
méaéaran kasvun ja lukuvuoden alkamisen johdosta. Tuomiossa C-107/92, komissio vs. Italia
(Kok. Ep. 1993, s. 1-4655) kiireen ei katsottu olevan kysymyksessd maanvyodryesteen rakenta-
mista koskevassa hankinnassa alueella, jolla maanvyo6ryjen uhka oli yleinen ja pysyvaisluon-
toinen. S&annoksen mukaisen kiireen voidaan arvioida olevan olemassa esimerkiksi akillisen
luonnonilmidn tai onnettomuuden aiheuttamien vahinkojen korjaamisessa tai ennalta arvaama-
ton toiminnoille kriittisen laitteen rikkoutumisessa.

Oikeuskirjallisuuden mukaan suorahankintojen tekeminen on poikkeuksellista, silla kyse on
yleisesta Kilpailutusvelvoitteesta poikkeamisesta. ”Kaytdnndssa tdmé tarkoittaa sitd, ettd suora-
hankinnat ovat mahdollisia vain, kun niiden kayttamiselle laissa asetetut edellytykset tayttyvat.
Hankintayksikolla sdilyy perusteluvelvollisuus ja ndyttdtaakka siitd, ettd suorahankinnan kéyt-
tamiselle laissa asetetut edellytykset olivat k&silla hankintaa tehtdessa. Kéytanndssa tdma tar-
koittaa sitd, ettd suorahankinnan tehnyt hankintayksikké voi myohemmin joutua perustelemaan
suorahankinnan tekemistd ja arvioimaan menettelyn hankintalainsddddnnén mukaisuutta mark-
kinaoikeudessa.”*

Arvioitaessa hankintalain 27 §:n 3 kohdassa tarkoitettujen perusteiden tayttymistd on huomiota
kiinnitettava siihen, 1) onko hankintalaissa sdadettyjen maaraaikojen noudattaminen ollut mah-
dotonta &&rimmainen kiiren vuoksi, joka on aiheutunut ulkopuolisista syistd, 2) onko kiire ollut

! Saila Eskola, Erkko Ruohoniemi; Julkiset hankinnat, 2. uud. painos, Helsinki 2011, s. 208, 210
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sellainen, ettei hankintayksikkd ole voinut sitd kohtuudella ennakoida, ja 3) onko hankinnan
tekeminen ollut valttdmatonta.

STM on todennut selvityksessaan, ettd pandemian aiheuttavaa influenssavirusta voidaan torjua
prepandeemisella eli mallirokotteella ja pandeemisella eli td&smarokotteella. Ensin mainittua on
mahdollista valmistaa ennen kuin pandemian aiheuttavan viruksen tarkka rakenne on selvillg,
mutta sen antama suoja on melko vajavainen. Pandeemisen rokotteen lopullinen kehittdminen
voi alkaa vasta, kun pandemian aiheuttava virus on tarkoin karakterisoitu. Kaytannossa kehit-
tdminen voi kaynnistyd, kun Maailman terveysjarjestd (WHO) julistaa pandemian alkaneeksi,
mist4 tuotannon aloittamiseen kuluu vahintddn 4-6 kuukautta. Padeemisen rokotteen antama
suoja on selvityksen mukaan hyva. Pandemiarokotteen tuotanto ei selvityksen mukaan ole
helppoa, ja Euroopan ladkeviraston EMA:n myyntiluvan on saanut kolme eri tehtaiden rokotet-
ta.

STM:n selvityksen mukaan Suomi teki vuonna 2005 la&ketehdas Solvayn kanssa jono-
sopimuksen pandeemisen rokotteen hankinnasta mahdollisen pandemian ilmaantuessa. Kysei-
sen rokotteen kehitystyo ei kuitenkaan edennyt toivotulla tavalla, mink& vuoksi ryhdyttiin et-
simdan muita vaihtoehtoja. THL jarjesti selvityksen mukaan marraskuussa 2007 prepandeemi-
sen rokotteen hankkimiseksi julkisen tarjouskilpailun. Tuolloin muutaman rokotevalmistajan
rokotekehittely oli edistynyt pitkalle ja tarjouskilpailun perusteella valittiin GSK:n rokote. So-
pimus allekirjoitettiin maaliskuussa 2008. Selvityksen mukaan tdma oli kokonaistaloudellisesti
edullisin sekd hinta ettd laatu huomioiden. GSK sai vuonna 2008 prepandeemiselle A(H5N1) —
rokotteelleen Euroopan ladkeviraston myyntiluvan. Selvityksen mukaan alustavia keskusteluja
mahdollisesta pandeemisen tdsmarokotteen jonovarauksesta oli tdmén prepandeemisen rokote-
oston jalkeen k&yty GSK:n kanssa syksylla 2008 ja alkuvuodesta 2009.

Selvityksen mukaan huhtikuun lopussa 2009 tiedossa olleen tilanteen mukaan Meksikossa ja
Pohjois-Amerikassa ihmisilla ilmenneet sikainfluenssatapaukset saattoivat olla merkki alkavas-
ta influenssaepidemiasta ja rokotteen saatavuus oli varmistettava mahdollisimman nopeasti.
Kéytettavissé olleen kansainvalisen tiedon perusteella (Maailman terveysjarjesto, Yhdysvaltain
tautivirasto CDC, Euroopan tautivirasto ECDC, muut asiantuntijatahot) tdma ihmiskunnalle
taysin uusi influenssaviruskanta naytti sairastuttavan ei niink&&n vanhuusvéesttd vaan erityi-
sesti lapsia, nuoria, tyoikaisia ja raskaana olevia, mika oli poikkeuksellista verrattuna tavan-
omaisiin vuosittaisiin influenssaepidemioihin. Kaikissa néissa ryhmissa naytti esiintyvan myos
merkittavaa kuolleisuutta. Ministerion selvityksen mukaan sen tiedossa tuolloin oli, ettd EU-
markkinoilla mahdollisesti kyseeseen tulevia pandemiarokotteita kehittavia rokotevalmistajia
olisivat GSK, Novartis ja Baxter. Novartis oli kehittdnyt mallirokotteen, joka tehosteaineineen
muistutti hyvin l&heisesti GSK:n mallirokotetta. Baxterin mallirokote perustui selvityksen mu-
kaan kokonaiseen lintuinfluenssa-villivirukseen, mika aiheutti epdvarmuutta sen soveltuvuu-
teen tilanteessa, jossa epidemian aiheuttajana oli eri viruskanta. Mainitut kolme rokotevalmis-
tajaa olivat osallistuneet aiemmin avoimeen influenssapandemiaa varten kehitettavad malliro-
kotetta koskevaan tarjouskilpailuun vuonna 2007.

Selvityksen mukaan huhtikuun 2009 lopulla valtiot ryhtyivat tekemdan rokotevarauksia niilta
muutamalta tehtaalta, joilla katsottiin olevan kykya pandemiarokotteiden valmistamiseen. Oli
aihetta olettaa, etté tehtaiden kapasiteetti varataan nopeasti pitkaksi ajaksi loppuun. Syntynees-
s& tilanteessa STM piti selvang, ettei Kilpailutusta voida jérjestédd ja menettelylle on hankinta-
lain 27 8:n mukaiset edellytykset. Selvityksen mukaan myds muissa EU-maissa tehtiin kysei-
sessa tilanteessa sopimukset Kilpailuttamatta. Kiireellisessa tilanteessa tilauspaatoksen lykkaa-
minen useilla kuukausilla uuden tarjouskilpailun myota olisi ministerion sen hetkisen arvion
mukaan todennakdisesti johtanut tilanteeseen, jossa Suomeen olisi saatu pandemiarokotteita

OIKEUSKANSLERINVIRASTO

Kiy~nTiosorTe Snellmaninkatu 1, Helsinki o PunEeLin (09) 16001 E-MAIL etunimi.sukunimi@okv.fi
Postiosorre  PL 20, 00023 Valtioneuvosto TELEFAKSI (09) 1602 3975 INTERNET www.okv.fi



5/21

vasta muiden, aiemmin jonovarauksensa tehneiden maiden jalkeen. Syys-talvella 2009 k&vikin
selvityksen mukaan ilmi, ettd kaikilla markkinoilla toimivilla rokotevalmistajilla oli vaikeuksia
valmistaa rokotetta tilauksia vastaava méard ja useisiin maihin, Suomi mukaan lukien, niita
saataisiin pienissa erissa, osin vasta epidemian esiintymisen huipun jalkeen, vaikka jonovaraus
tehtiin jo huhtikuussa.

Ministerion selvityksen mukaan aikaisemman asiakassuhteen perusteella GSK tarjosi Suomelle
jonovarausta, jos varaus tehtdisiin nopeasti. Suomella oli mahdollisuus p&&stad samaan asemaan
jo aiemmin varaussopimuksen tehneiden maiden kanssa, mikali p&&tds tehtéisiin ennen
29.4.2009. Muilta tehtailta ei selvityksen mukaan tullut vastaavaa tarjousta. Arvio oli, etta jos
Suomi ei toimi nopeasti, Suomen asema huononee ja hinta saattaa nousta. Aiemmin jérjestetys-
sd mallirokotetta koskevassa tarjouskilpailussa oli parhaaksi arvioitu GSK:n tarjous ja tehty sen
mukainen hankintapéatds. Tarkoitetun tdsmarokotteen valmistaminen on prosessina hyvin la-
hell& mallirokotetta, joten arvioitiin, ettd GSK:a voidaan perustellusti pitda parhaan vaihtoehto-
na myos tassa.

STM:n selvityksen mukaan paatoksen sikainfluenssarokotteen hankinnasta teki ministerio.
Selvityksen mukaan STM:n pandemiakoordinaatiorynmé hyvaksyi 28.4.2009 suunnitelman
pandemian johdosta tarvittavista lisdhankinnoista, joihin sisaltyi 5,28 miljoonan pandemiaro-
koteannoksen varaus GSK:lta. Lisdhankinnat ryhmalle esitteli ladkinténeuvos A, joka oli asian
valmistelussa kuullut THL:n asiantuntijoita. Peruspalveluministeri k&vi rahoituksesta neuvotte-
lut valtiovarainministerin kanssa ja virkamiestasolla STM neuvotteli valtiovarainministerion,
ty6- ja elinkeinoministerion ja Huoltovarmuuskeskuksen kanssa. Huoltovarmuuskeskus sitou-
tui maksamaan rokotteet. STM:n hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen osaston osastopaallik-
ko B:n hyvéksymisen jalkeen illalla 28.4.2009 STM:sta ilmoitettiin suullisesti THL:lle ministe-
rion hyvéaksynnastd jonovarauksen tekemiselle. THL ilmoitti selvityksen mukaan 29.4.2009
GSK:lle Suomen sitoutuneen jonovaraukseen ja sen myoté 5,28 miljoonan pandemiarokotean-
noksen ostoon. Selvityksen mukaan teknisesti tilauksen tekemien jai THL:n hoidettavaksi.
Kansallisen varautumisen tilannetta esiteltiin valtioneuvostolle EU-ministerivaliokunnan ko-
kouksen yhteydessd 29.4.2009 ja ministerit totesivat yleiselld tasolla lisdhankintojen, muun
muassa rokotteiden tarpeen, ja ettd hankintoihin oli jo ryhdytty.

Fimea on todennut selvityksessaan, ettd pandemiakoordinaatioryhman, jossa oli edustaja myos
L&ékelaitoksesta (sittemmin Fimea), poytakirjoista kevéén ja kesan 2009 ajalta ilmenee hyvin,
ettd tyoryhmassa oli kasitelty eri toimintavaihtoehtojen hyotyja ja riskeja nopeasti kehittyvassa
ja vaikeasti ennustettavassa pandemiatilanteessa.

Saadun selvityksen mukaan tasmarokotetta sikainfluenssaa vastaan ei ollut valmiina olemassa
ennen sikainfluenssan ilmaantumista ja pandemian alkamista. Selvityksen mukaan rokotteen
kehittdminen ja valmistaminen oli mahdollista vasta sen jalkeen, kun sikainfluenssan aiheutta-
van viruksen tarkka rakenne oli selvitetty, minka liséksi rokotteen kehittdminen saattoi kaytan-
nossé alkaa vasta, kun Maailman terveysjarjesto julisti pandemian alkaneeksi. Tasméarokotteen
kehittamistd, valmistamista eiké siten myoskaan sen hankintaa kéasittddkseni voitu aloittaa en-
nen mainittujen seikkojen toteutumista.

STM:n selvityksen mukaan huhtikuun lopussa 2009 valtiot ryhtyivét tekemaan rokotevarauksia
tehtailta, koska oli havaittavissa merkkeja alkavasta influenssaepidemiasta. THL:n selvityksen
mukaan tieto Meksikossa puhjenneesta uudenlaisen influenssaviruksen aiheuttamasta epidemi-
asta saatiin 24.4.2009. GSK oli tehnyt Suomelle tarjouksen jonovarauksesta ja tarjous tuli hy-
vaksya 29.4.2009 mennessa. STM:n hyvaksynnén jalkeen varaus tehtiin 29.4.2009. STM:n
selvityksen mukaan my6s muut EU-maat tekivat hankinnan ilman kilpailutusta.
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Saadun selvityksen perusteella tarve sikainfluenssarokotteen hankinnalle ei ollut STM:n tai
THL:n hallinnassa olevasta eik& ennakoitavissa olevasta asiasta, vaan tarve hankinnalle aiheu-
tui ulkopuolisista syistd. Pandemiatilanne on selvityksen mukaan kehittynyt nopeasti ja ollut
vaikeasti ennustettavissa. Selvityksen mukaan kysymys oli uudesta influenssaviruskannasta,
joka tuolloin kéaytettavissd olleen tiedon mukaan naytti sairastuttavan ihmisryhmié tavanomai-
sista influenssaepidemioista poikkeavasti, minka lisaksi siihen naytti liittyvan merkittavaa
kuolleisuutta. Oli my0ds epailtavissa, ettei rokotetta riittaisi kaikille halukkaille ainakaan oikea-
aikaisesti. N&dhdékseni STM joutui toimimaan tilanteessa, jossa kenelldkdan ei ollut varmaa
tietoa tai kasitysta influenssasta ja sen vaarallisuudesta tai tautitilanteen etenemisesté.

Kokonaisarvostelussa on syytd huomioida myos se, ettéd kysymykseen tulevia mahdollisia ro-
kotevalmistajia oli rajoitetusti. Valitun valmistajan rokote oli valittu jo vuonna 2007 jarjeste-
tyssé prepandeemista rokotetta koskevassa tarjouskilpailussa ja valmistajan kanssa oli sen jal-
keen kayty keskusteluja pandeemisen rokotteen jonovarauksesta.

Laillisuusvalvojana tehtavéni on tutkia, onko viranomainen toiminut sille sdadetyn harkintaval-
lan puitteissa. Hankintalain hankintamenettelyn valintaa koskevat saannokset sisaltavat harkin-
tavaltaa. Suorahankinta on poikkeus Kkilpailuttamisvelvoitteesta, joten suorahankintaa koskevaa
sdannosta ja suorahankinnan kayttéedellytyksié on tulkittava suppeasti. Siitd huolimatta minul-
la ei ole perusteita kyseenalaistaa sit4, etteikd perusteita sille, ettd sikainfluenssarokotteen han-
kinnassa oli kysymys ulkopuolisista syistd aiheutuneesta darimmaisesta Kiiretilanteesta, jota
hankintayksikko ei voinut kohtuudella ennakoida ja etteikd hankinnan tekeminen kuvatussa
tilanteessa ollut valttaméatonta, olisi ollut olemassa. Minulla ei siten ole perusteita katsoa, etta
STM olisi kayttanyt lainvastaisesti harkintavaltaansa tehdesséan sikainfluenssarokotteen han-
kinnan suorahankintana. Sen vuoksi kantelut eivat talta osin anna aihetta toimenpiteisiini.

1.2 Esteellisyys

Perustuslain 21 §:n 2 momentin mukaan hyvan hallinnon takeet turvataan lailla. Lainkohdassa
tarkoitetuissa hyvén hallinnon takeissa on kysymys muun muassa siit4, ettd hallintoasioiden
valmisteluun ja ratkaisuun osallistuvat virkamiehet myds yleisén silmin nahtynd menettelevat
siten, ettei julkisen hallinnon puolueettomuutta ja tasapuolisuutta ole aihetta epéill&.

Hyvén hallinnon takeet on konkretisoitu hallintolaissa (434/2003). Laissa saddetdan hyvan hal-
linnon perusteista sekd hallintoasiassa noudatettavasta menettelysta. Lain sd&dnndsten tarkoituk-
sena on lain 1 §:n mukaan toteuttaa ja edistdad hyvaa hallintoa seka oikeusturvaa hallintoasiois-
sa. Lisdksi lain tarkoituksena on edistdé hallinnon palvelujen laatua ja tuloksellisuutta.

Hallintolain 2 luvussa sadddetdan hyvan hallinnon perusteista. Lukuun sisaltyvan 6 8:n mukaan
viranomaisen on kohdeltava hallinnossa asioivia tasapuolisesti sekd kéytettava toimivaltaansa
yksinomaan lain mukaan hyvaksyttaviin tarkoituksiin. Viranomaisen toimien on oltava puolu-
eettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun padméaaraan nahden. Niiden on suojattava oikeus-
jarjestyksen perusteella oikeutettuja odotuksia.

Hallintolakia koskevan hallituksen esityksen (HE 72/2002 vp) yksityiskohtaisten perustelujen
mukaan vaatimus viranomaisen toimien puolueettomuudesta ilmentdd hallinto-oikeudellista
objektiviteettiperiaatetta. Sen mukaan hallintotoiminta ei saa perustua epéasiallisiin tai hallin-
nolle muuten vieraisiin perusteisiin. Tallaisia perusteita voivat olla esimerkiksi ystavien suosin-
ta, henkilokohtaisen hyddyn tavoittelu tai julkisyhteison erityisten taloudellisten etujen tavoit-
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telu. Viranomaisen péétoksenteon ja toiminnan yleensakin on oltava puolueetonta ja objektiivi-
sesti perusteltavissa.

Hallintotoiminnan puolueettomuutta pyritddn turvaamaan séd&nnoksin, jotka koskevat virka-
miesten erityisid velvoitteita. Téllaisia ovat muun muassa hallintolain 5 lukuun sisdltyvat es-
teellisyytté koskevat sd&nnokset, jotka koskevat yksittdisia virkamiehid henkilokohtaisesti, ei-
vét viranomaista kokonaisuutena.

Hallintolain 27 §:n 1 momentin mukaan virkamies ei saa osallistua asian ké&sittelyyn eika olla
lasnd sité késiteltdessd, jos hén on esteellinen. Pykalan 2 momentin mukaan mitd virkamiehen
esteellisyydestd sdédetdan, koskee myds monijasenisen toimielimen jasentd ja muuta asian ké-
sittelyyn osallistuvaa seka tarkastuksen suorittavaa tarkastajaa.

Hallintolakia koskevan hallituksen esityksen yksityiskohtaisten perustelujen mukaan lain
27 8:n 1 momentissa kaytetyt ilmaisut kasittelyyn osallistumisesta ja lasndolosta asiaa kasitel-
tdessa ovat sisalloltdan laajoja. Niilld ei tarkoiteta pelkastadén ratkaisun tekemistd vaan myos
toimia, jotka vélittomasti edeltdvat asian ratkaisemista. Nait4 ovat asian esittely ja valmistelu.
Esteellinen virkamies ei saisi milladn tavalla osallistua sellaisiin asian kasittelyyn liittyviin toi-
miin, jotka vaikuttavat asian ratkaisuun. Tallaisia ovat esimerkiksi lausuntojen pyytdminen,
asianosaisten kuuleminen sek& muiden selvitysten hankkiminen.

Hallituksen esityksen mukaan virkamiehen esteellisyyttd koskevia sadnnoksia sovellettaisiin
ehdotetun 27 §:n 2 momentin mukaan lisdksi muuhun asian késittelyyn osallistuvaan henki-
166n. Edelleen esityksessa on todettu, ettd viranomainen voi myo6s pyytaa lausuntoja ulkopuoli-
silta asiantuntijoilta. Lausunnonantajan esteellisyyttd arvioidaan kaytdnnossa sen perusteella,
mika merkitys asianomaisella lausunnolla on asian ratkaisemisen kannalta.

Lain 29 8:ssa saddetaan esteellisyyden ratkaisemisesta. Pykaldn 2 momentin mukaan virkamies
ratkaisee itse kysymyksen esteellisyydestédan. Monijasenisen toimielimen j&senen ja esittelijan
esteellisyydesta paattadé kuitenkin toimielin.

Hallintolain 27 -29 §:ien perusteella virkamiehen on virkatehtavié hoitaessaan koko ajan kiin-
nitettdvd huomiota mahdolliseen esteellisyyteensd ja jaévéattava itsend, mikali hadn havaitsee
perusteen esteellisyydelle olevan olemassa.

Hallintolain 28 §:ss& séadetdén esteellisyysperusteista. Lainkohdan 1 momentin 1-6 kohdissa
séédetdan yksiloidyista esteellisyysperusteista (osallisuusjadvi, edustusjéévi, intressijaavi, pal-
velussuhdejdavi, yhteis6jadvi seka virasto- ja laitosjadvi), minka lisdksi momentin 7 kohdassa
sdadetddn yleislausekkeeseen perustuvasta jaavistd. Nahdakseni kysymykseen téssa tapaukses-
sa tulisivat lahinnd pykéldn 1 momentin 3 kohdassa sdddetty intressijaaviys ja 7 kohdassa s&é-
detty yleislausekkeeseen perustuva jaaviys.

Hallintolain 28 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan virkamies on esteellinen jos asian ratkaisusta
on odotettavissa erityistd hyotya tai vahinkoa hanelle tai hdnen 2 momentin 1 kohdassa tarkoi-
tetulle laheiselleen.

Oikeuskirjallisuudessa on esteellisyyden arvioinnista todettu muun muassa, ettd arvioinnissa
sovelletaan kolmea pédasiallista arviointiperustetta: esteellisyyden mahdollisuutta on selvitet-
tdva konkreettisesti, objektiivisesti ja yksilokohtaisesti. Konkreettisuuden osalta on todettu, etta
esteellisyys on mahdollista vain tietyn asian tai asianosaisen ja yksittéisen asian kasittelyyn
osallistuvan henkilon valisessd suhteessa ja esteellisyys on siten arvioitava tapauskohtaisesti.
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Liséksi konkreettiseen arviointiin sisaltyy ajallinen sidonnaisuus. L&htokohta siten on, ettd es-
teellisyyttd arvioidaan sen ajankohdan tilanteen mukaan, jolloin asiaa ké&sitelldan. Objektiivisen
arvioinnin kohdalla merkityst4 puolestaan on erityisesti sill4, voiko ulkopuoliselle objektiivi-
sesti arvioiden syntya perusteita epéillg, ettd asian ké&sittelyssa ei noudateta puolueettomuutta
tai ettd menettelyyn vaikuttavat asian késittelijoiden omat intressit. Yksilokohtaisuus puoles-
taan tarkoittaa sitd, etté esteellisyyden toteaminen on yksilokohtaista ja jokaisella on velvolli-
suus itse ottaa huomioon oma esteellisyytensa.’

Edelld mainitussa lainkohdassa tarkoitetusta intressijadvistd on oikeuskirjallisuudessa todettu
muun muassa, ettd intressin pitdd olla ensinndkin erityista laatua, joten aivan vahdinen hyoty
tai vahinko ei vield riitd. Edun luonne on arvioitava tapauksittain ja edun on “oltava odotetta-
vissa”. Jos edun syntyminen vastaisuudessa on tiedon tai yleisen elamankokemuksen mukaan
hyvin epatodennédkdistd, se ei ole odotettavissa. Tassad yhteydessé ulkoinen arviointitapa on
hyodyllinen: arvioinnissa selvitetddn, onko menettelyn osapuolilla objektiivisesti arvioiden ai-
hetta epéilld virkamiehen puolueettomuutta. Edelleen oikeuskirjallisuudessa on todettu, ettd
kaytannossa hallinnollisten ja virkamiesten yksityisten etujen erottaminen on usein tulkinnan-
varaista. "Virkamies ei ole esteellinen esimerkiksi paattdmaan oman toimintalohkonsa maaré-
rahojen jaosta tai esittamaan niiden korottamista taikka hyvaksyméén tyéhuoneensa kalustuk-
sesta aiheutuvaa laskua. Aloitteellisuus virkatehtavissa on virkavelvollisuus. Intressi on luon-
teeltaan hallinnollinen.” Edelleen oikeuskirjallisuudessa on todettu, ettd virkamiehen valittomia
taloudellisia etuja ké&siteltdessa yksityinen intressi on aina etusijalla. ”Virkamiehen on néin ol-
len aina vetaydyttava kasittelystd, jollei kysymys ole aivan rutiininomaisesta, aina samalla ta-
voin ratkéelistavasta vahéisestd asiasta. Toisaalta intressin valittomyytté on arvioitava tapauskoh-
taisesti.”

Edelld esitetylla tavalla hallintolain esteellisyyssdadnnokset eivat koske ainoastaan lopullisen
paatoksen tekevaa tai sithen monijasenisen toimielimen jasenend osallistuvaa, vaan ne voivat
tulla sovellettaviksi myos esimerkiksi lausunnon antajaan ja sita kautta asian valmisteluun osal-
listuvaan henkiloon. Kysymys kasiteltdvana olevan tapauksen esteellisyystarkastelussa on siitd,
onko joku hankintapdatoksen tekemiseen tai valmisteluun esimerkiksi asiantuntijana osallistu-
nut henkild ollut hallintolain tarkoittamalla tavalla esteellinen. Hankintapaatoksessa ei kaytet-
tavissé olevan selvityksen mukaan ole ollut kysymys ratkaisusta, josta itsesséédn ja suoraan olisi
ollut odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa paatoksentekoon osallistuneille tai asiantunti-
joina kuulluille. Rokote on kuitenkin hankittu samalta ladkeyhtioltd, joka on rahoittajana
THL:n toteuttamassa valtakunnallisessa pneumokokkikonjugaattirokotteen vaikuttavuustutki-
muksessa (FinIP-tutkimus). Asiaa voidaan siten tarkastella siit4 ndkdkulmasta, onko tutkimus-
rahoituksen saaminen ja hankintapaatoksen tekeminen ollut sidoksissa toisiinsa siten, etté esi-
merkiksi rokotehankinnan tekeminen kyseiseltda ldakeyhtiolta olisi ollut edellytyksena tutki-
musrahoituksen saamiselle. Talloin asian ratkaisusta odotettavissa oleva erityinen hyoty voisi
liittya esimerkiksi rokotevalmistajalta saatavan tutkimusrahoituksen kéayttoon sek& mahdollisiin
tutkimustyohon liittyviin palkkioihin tai muihin etuihin.

Késittelen seuraavassa GSK:n antaman tutkimusrahoituksen hankintaa selvittddkseni rahoituk-
sen ja hankintapaatoksen vélistd yhteyttd, mink& lisdksi késittelen tutkimusrahojen kayttoa ja
k&yton valvontaa selvittddkseni sitd, onko tutkimusrahoituksesta ollut odotettavissa jotakin
henkilokohtaista hyotya edelld mainituille tahoille.

THL:n selvityksen mukaan FinlP-tutkimusta koskevat GSK:n ja Kansanterveyslaitoksen (jal-
jempand KTL) rokoteosaston véliset neuvottelut kaynnistyivat elokuussa 2007. GSK oli tuol-

2 Olli Mé&enpaa; Hallintolaki ja hyvén hallinnon takeet, 2. uud. painos, Helsinki 2008, s. 144-145
® Heikki Kulla; Hallintomenettelyn perusteet, Helsinki 2008, s. 171-172

OIKEUSKANSLERINVIRASTO

Kiy~nTiosorTe Snellmaninkatu 1, Helsinki o PunEeLin (09) 16001 E-MAIL etunimi.sukunimi@okv.fi
Postiosorre  PL 20, 00023 Valtioneuvosto TELEFAKSI (09) 1602 3975 INTERNET www.okv.fi



9/21

loin saamassa myyntiluvan pneumokokkikonjugaattirokotteelleen ja etsi yhteistyokumppania
Euroopan ladkeviraston myyntiluvan haltijalta edellyttdmalle rokotteen vaikuttavuusseurannal-
le. Pneumokokin aiheuttama kansanterveydellisesti merkittava tautitaakka, kilpailevan pneu-
mokokkikonjugaattirokotteen laajasta ké&ytostd Yhdysvalloissa kertyneet kokemukset ja sen
myOté herénneet kysymykset sekd KTL:n oma asiantuntemus juuri talla alueella vaikuttivat
selvityksen mukaan keskeisesti siihen, ettd rokoteosasto suhtautui GSK:n yhteydenottoon
myonteisesti. Marraskuuhun 2007 mennessa tutkimusasetelman keskeisista kysymyksista oli
KTL:n rokoteosaston ja GSK:n valilla saavutettu niin hyva yhteisymmarrys, ettd osastonjohtaja
C kertoi mahdollisesta yhteistyoprojektista paéjohtajalle, joka kannusti jatkamaan neuvotteluja.
Tutkimuksen toteutettavuuden arviointia ja valmistelua koskeva sopimus allekirjoitettiin
GSK:n ja KTL:n valill4 heindkuussa 2008 ja lopullinen tutkimuksen tekoa koskeva paasopimus
14.4.20009.

Sikainfluenssarokotteen hankinnasta paatettiin STM:ssa 28.4.2009.

Esitetyn perusteella FinlP-tutkimuksen tekemistd koskevia neuvotteluja oli kayty pitkaan en-
nen lopullisen sopimuksen tekemistd. Lopullisen sopimuksen tekeminen ja sikainfluenssa-
rokotteen hankintapéétos ovat ajallisesti osuneet hyvin lahelle toisiaan, misté ei kuitenkaan voi
vield tehdd johtopaatoksia rokotehankinnan ja tutkimusrahoituksen oikeudellisesti merkityksel-
lisestd yhteydesta toisiinsa.

THL:n selvityksen mukaan laitos on saanut vuodesta 2009 vuoden 2010 elokuun loppuun
mennessa GSK:lta tutkimusrahoitusta yhteensd 8 847 340,65 euroa. Summasta 106 000 euroa
on ikdihmisten keuhkokuumeen ilmaantuvuutta ja diagnostiikkaa selvittdneen tutkimuksen
viimeinen laskutuserd ja loppu 8 741 340,65 euroa on selvityksen mukaan kaynnissé olevan
FinlP-tutkimuksen eri osien rahoitusta. T&std 7 676 259,02 euroa on terveyskeskuksissa tehta-
van yli 40 000 lasta kasittdvan paatutkimuksen rahoitusta, 1 043 756,63 euroa Tampereen yli-
opiston rokotetutkimuskeskuksen tutkimusklinikoissaan toteuttaman satelliittitutkimuksen
naytteiden tutkimiseen kaytettdvdd rahoitusta ja 21 325 euroa immunologisiin tutkimuksiin
saatua rahoitusta.

THL on selvityksessdan todennut, ettd laitos ei osallistunut sikainfluenssarokotteen hankintaa
koskevaan péaatoksentekoon. Paatds tehtiin selvityksen mukaan STM:ssé ja ennen paatdksen
tekemistda STM kuuli THL:n yksittéisia asiantuntijoita.

STM:n selvityksen mukaan ministerion pandemiakoordinaatioryhma hyvéksyi 28.4.2009 suun-
nitelman pandemian johdosta hankittavista lisdhankinnoista, johon siséltyi 5,28 miljoonan pan-
demiarokoteannoksen varaus GSK:lta. Lisahankinnat ryhmalle esitteli STM:n la&kintdneuvos
A. Paatoksen rokotteen tilaamisesta teki 28.4.2009 STM:n kansliapaallikon sijaisena osasto-
paallikko, ylijohtaja B 14&kintbneuvos A:n esittelysta.

STM:n selvityksen mukaan ministerion virkamiehet eivét olleet mukana missaan GSK:n ra-
hoittamassa tutkimuksessa eivatka he selvityksen mukaan olleet toimissaan esteellisia.

Kéytettavissé olevasta selvityksestd ei ilmene, ettd hankintapadtoksen tehneelld tai esitelleella
virkamiehell& olisi ollut odotettavissa paatoksesta erityista hyotya tai vahinkoa. Sen vuoksi ei
ole perusteita arvioida hankintapaatoksen tehneen tai esitelleen virkamiehen toimineen hallin-
tolain 28 §:n 1 momentin 3 kohdan tarkoittamalla tavalla esteellisend.

STM:n selvityksen mukaan sikainfluenssarokotteen hankinnan esitellyt A oli kuullut valmiste-
lussa THL:n erikoistutkija D:té ja yliladkéari C:td, minka liséksi han oli keskustellut puhelimitse
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ylijohtaja E:n kanssa. D ja C laativat 28.4.2009 pdivatyn pandemiarokotteen varausehdotusta
koskevan perustelumuistion. THL:n selvityksen mukaan THL:n asiantuntijat sikainfluenssaro-
kotteen hankintaa koskevassa asiassa olivat D ja C. Nahd&kseni on siten perusteltua tarkastella
esteellisyyskysymysta myds heidén osaltaan.

THL:n selvityksen mukaan D ei ole ollut missdan tekemisissa niiden THL:ssa toteutettujen tut-
kimusten kanssa, jotka ovat saaneet rahoitusta GSK:lta. C on selvityksen mukaan toiminut 144-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/99) 5 §:ss& tarkoitettuna tutkimuksesta vastaa-
vana henkilond GSK:n rahoitusta saaneessa FinlP-tutkimuskokonaisuudessa. Kyseinen tutki-
mushanke on THL:n selvityksen mukaan laitoksen ylijohtajan E:n ja p&&johtajan hyvaksyma
THL:n strategian mukainen, yhteisrahoitteinen tutkimushanke. E oli huhtikuussa 2009 seka
C:n ettd D:n esimies. Padjohtajalla ja E:ll& ei selvityksen mukaan ole suoraa henkilokohtaista
osuutta tutkimuskokonaisuudessa.

THL:n selvityksen mukaan GSK:n kanssa tehdyn FinIP- tutkimusta koskevan tutkimusrahoi-
tussopimuksen suuri kokonaisrahoitusmaara liittyy sopimuksen luonteeseen, jossa merkittava
osa rahoituksesta koskee kunnallisilta ja muiltakin terveydenhuollon toimintayksikdilta ostettu-
ja palveluita. T&lt4 osin rahoitus on vain kulkenut THL:n kirjanpidon kautta ilman, etta silla on
ollut varsinaista merkitysta laitoksen toiminnan laajuuteen tai edes laitoksen yleiskustannus-
perusteisen rahoituksen kertymiseen.

Selvityksen mukaan GSK:n THL:lle osoittama tutkimus ja sen rahoitus eivat ole kenenk&én
henkilon tai laitoksen erillisen alayksikén omaa toimintaa tai rahoitusta vaan osa koko laitok-
sen toiminta- ja rahoitusperustaa. Laitos katsoo, ettd tdma rahoitus ei sindnsa tee hallintolain
28 8:ssd tarkoitetulla tavalla ketddn yksittaista laitoksen virkamiesta tai tyontekijaa esteelliseksi
toimimaan laitoksen edustajana esimerkiksi kyseista laédkeyhtiota koskevissa hankinta-asioissa.

THL:n selvityksen mukaan kanteluissa tarkoitettu tutkimus ja sen rahoituspohja ovat siing
maarin erillisia laitoksen pysyvastd toiminnasta, ettd tdman tutkimuksen aloittaminen ja siit4
saatava rahoitus eivéat ole laitoksen toiminnan jatkuvuuden kannalta kriittisia. Laitos sitoutuu
tutkimuksesta aiheutuviin kustannuksiin vain siind tapauksessa, ettd sopimus rahoituksen saa-
misesta varmistuu. Jos sopimusta ei tehda, ei laitokselle mydsk&an aiheudu kuluja. Tutkimus-
rahoitusta kaytetdan selvityksen mukaan ainoastaan kyseisen tutkimuksen toteutumisesta ai-
heutuviin vakiintuneesta toiminnasta poikkeaviin menoihin, silld ei rahoiteta laitoksen muuta
toimintaa. Esimerkiksi laitoksen vakituisen henkildston palvelussuhteen jatkuvuus ei ole riip-
puvainen tdman kaltaisista yksittéisista rahoitussopimuksista, olivat ne kuinka suuria tahansa.
Yksittdinen rahoitussopimus ei selvityksen mukaan téssd mielessa ole koskaan kriittinen, vaik-
ka laitoksen infrastruktuuri on mitoitettu suunnilleen nykyiselle toimintavolyymille.

Selvityksen mukaan tutkimusprojektien varoja kéytetdan ja valvotaan THL:n taloussaant0a
noudattaen kuten kaikkia muitakin laitoksen varoja. Kun rahoitussopimus on tehty, tutkimuk-
selle avataan THL:ssa oma taloushallinnon osaprojekti, jolle sen tulot ohjataan niin sanotun
yleiskustannusosuuden vahentamisen jalkeen ja jolle menot kohdennetaan. Kéytanndssé valta-
osa tutkimusprojektin menoista on selvityksen mukaan yleensd siind tydskentelevien THL:n
tyontekijoiden palkkakuluja. FinlP-tutkimuksessa suurimman kuluerdn muodostavat poikkeuk-
sellisesti terveyskeskuksille tutkimuksen toteutuksesta maksettavat palkkiot. Henkildston ty6-
ajan ja menojen asianmukaisesta kohdennuksesta vastaavat linjaorganisaation esimiehet, yksi-
koiden paallikét ja osastonjohtajat. THL:n tyontekijat eivat saa tutkimuksiin liittyen mitaan
suoria palkkioita ladkeyhtidilta, sellaisten vastaanottaminen on laitoksen sisdisissa maarayksis-
sé kielletty ja maaraysten noudattaminen kuuluu laitoksen siséisen valvonnan piiriin.
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Saadun selvityksen perusteella suurin osa GSK:n antamasta FinlP-tutkimukseen tarkoitetusta
tutkimusrahoituksesta menee/on mennyt kunnallisilta ja muilta terveydenhuollon yksikoilta
ostettuihin palveluihin. THL:n selvityksen mukaan laitoksen tyontekijat eivat saa tutkimuksiin
liittyen suoria henkilokohtaisia palkkioita ladkeyhtioilta eika laitoksen vakituisen henkildston
palvelussuhteen jatkuvuus ole riippuvainen yksittéisista rahoitussopimuksista.

Kéaytettdvissé olevasta selvityksesta ei ilmene sellaista, ettd sikainfluenssarokotteen hankinnas-
sa kuulluilla THL:n asiantuntijoilla olisi ollut hankintap&atoksen tekemisestd hallintolain
28 8:n 1 momentin 3 kohdan tarkoittamalla tavalla odotettavissa tutkimusrahoitukseen liittyvéaa
tai muutakaan erityista hyotyé tai vahinkoa. Sen vuoksi minulla ei ké&ytettavissé olevien tieto-
jen perusteella ole perusteita epéilla asiantuntijoiden toimineen kyseisessa lainkohdassa tarkoi-
tetulla perusteella esteellisin.

Asiaa on kuitenkin viel4 tarkasteltava hallintolain 28 8:n 1 momentin 7 kohdan niin sanotun
yleislausekejddvin valossa. Sen mukaan virkamies on esteellinen, jos luottamus hanen puolu-
eettomuuteensa muusta erityisesta syysta vaarantuu.

Hallintolakia koskevan hallituksen esityksen yksityiskohtaisten 28 §:n 1 momentin 7 kohtaa
koskevien perustelujen mukaan yleislausekejaévissa tarkoitetun erityisen syyn on oltava ulko-
puolisen havaittavissa ja sen puolueettomuutta vaarantavan vaikutuksen tulee olla suunnilleen
samanasteinen kuin erikseen méaritellyissa esteellisyysperusteissa. Kyseisen lainkohdan perus-
teella tulisi arvioitavaksi kysymys muun muassa niin sanotusta toisen asteen esteellisyydesta ja
tapauskohtaisesti tulisivat sen perusteella arvioitavaksi niin ikdan tilanteet, joissa virkamies on
asianosaisen vastapuoli tai julkinen vihamies, samoin kuin ne tilanteet, joissa virkamiehen ja
asianosaisen valilla vallitsee Kiinted ystavyyssuhde tai yhtiokumppanuus.

Oikeuskirjallisuudessa on todettu, ettd hallintolain 28 §:n 1 momentin 7 kohdan sdanngs tay-
dentdd kohdissa 1-6 saddettyja konkreettisia perusteita ja kiinnittdd samalla huomiota esteelli-
syysperusteiden yleiseen tarkoitukseen. Mainitun yleislausekkeen keskeisin tehtdva on turvata
asian késittelyn objektiivista puolueettomuutta eli erityisesti yleista luottamusta menettelyn ob-
jektiivisuuteen ja riippumattomuuteen. Edelleen oikeuskirjallisuudessa on todettu, ettd pelkas-
tdan ulkopuolisen henkilon epéluottamus virkamiehen tai viranomaisen toimintaan ei viela pe-
rusta esteellisyyttd, vaan luottamuksen vaarantumiselle on oltava erityinen syy. Tavanomainen
asiakkuus- tai tuttavuussuhde asianosaiseen ei perusta esteellisyyttd, silla muun erityisen syyn
on merkittdvyydeltd&n rinnastuttava erityisiin esteellisyysperusteisiin. Edelleen erityisen syyn
on oltava sellainen, ettd myos ulkopuolinen voi saada sen tietoonsa, vaikka se ei olisikaan laa-
jasti tunnettu. On mahdotonta madritell& tyhjentévasti sellaisia erityisia syitd, jotka vaarantavat
luottamuksen virkamiehen puolueettomuuteen. ”Tallainen syy voi olla esimerkiksi kiinted ys-
tavyys-, yhteisty0- tai kiistasuhde asianosaiseen taikka muunlainen vahva sidonnaisuus tai lo-
jaalisuus. Yhteison virkamiehelle tarjoama vieraanvaraisuus tai muut taloudelliset edut voivat
epailematta myos kuulua yleislausekkeen piiriin.”*

Y leislausekkeen mukainen puolueettomuuden vaarantumis —jaavi on muotoilultaan valjempi,
joustavampi ja arvostuksenvaraisempi kuin muut hallintolain 28 8:n 1 momentissa luetellut pe-
rusteet. Kyseisté esteellisyyttd ei ole sidottu samalla tavalla asian ratkaisuun ja siit odotetta-
vaan hyotyyn tai vahinkoon kuin edelld kasiteltyd intressijaaviytta. Kysymykseen voi siis tulla
jokin kasiteltdvasta asiasta riippumatonkin seikka, jolla on puolueettomuuden vaarantava vai-
kutus. Nyt kasiteltdvana olevassa tapauksessa puolueettomuuden vaarantava seikka ja erityinen
syy voisi olla vaikkapa hankintap&atoksen tekoon osallistuneiden tai asiantuntijoina kuultujen

* Olli Méenpaa; Hallinto-oikeus, 4. laitos, Porvoo 2003, s. 284
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henkildiden rokotevalmistajalta saamat erilaiset edut, esimerkiksi palkkiot asiantuntijana toi-
mimisesta tai erilaiset kustannusten korvaukset.

B ja A ovat sidonnaisuuksiaan koskevissa selvityksissdén todenneet, etteivat he ole osallistu-
neet GSK:n kustantamana kongresseihin, koulutustilaisuuksiin tai vastaaviin tilaisuuksiin ei-
vatka saaneet kyseiseltd ladkeyhtiolté palkkioita tai muita korvauksia tai etuja.

THL:n selvityksen mukaan laitoksen tiedossa ei ole GSK:n kustantamia tai muuten jarjestamia
virkistysmatkoja tai vastaavia etuja rokoteosaston henkilostolle. Kyseisten etujen vastaanotta-
minen olisi selvityksen mukaan vastoin THL:n sisédista eettisti ohjetta, jossa kasitelladn muun
muassa esteellisyyttd seké tarkoitettujen etuuksien vastaanottamista. Jos kyseisia tapauksia tu-
lisi ilmi, laitos kdynnistaisi harkinnan kurinpitotoimiin ryhtymisesté.

Antamansa selvityksen mukaan D on KTL:n/THL:n Rokotehuoltoyksikdn johtajana ja laéke-
tukkukaupan johtajana vastannut rokotehankintojen kaytannon kilpailutuksesta ja toteutuksesta
2004 — 30.4.2011, mink& liséksi h&n toiminut rokotehankintasopimusten esittelijgnd THL:n
paajohtajalle. Selvityksen mukaan hanelld ei ole kyseisend aikana ollut sidonnaisuuksia
GSK:een eikd han ole osallistunut yhtion kustantamana kongresseihin, koulutustilaisuuksiin tai
vastaaviin tilaisuuksiin tai saanut GSK:lta palkkioita tai vastaavia etuja.

Kéytettavissd olevan selvityksen perusteella ei B:n, A:n eik& D:n kohdalla ole perusteita arvi-
oida kysymyksessé olleen hallintolain 28 §:n 1 momentin 7 kohdassa tarkoitettua esteellisyys-
perustetta.

C ei selvityksensd mukaan ole vuoden 2005 jalkeen osallistunut GSK:n kustantamana mihin-
k&éan tilaisuuksiin tai saanut yhtiolt4 palkkioita. Han on osallistunut 2000-luvun alkupuolella
KTL:n nimedmé&na asiantuntijana kolmen eri ladkeyrityksen rokotekehittelyd koskevien, neu-
voa antavien kansainvalisten asiantuntijaryhmien kokouksiin yhteensd 1-2 kertaa vuodessa.
Ladkeyritykset maksoivat kyseisten, yleensa 2 vuorokautta kestaneiden, kokousten matka-, ate-
ria- ja majoituskulut. Selvityksen mukaan kokouksiin osallistuminen edellytti useimmiten ko-
kouksessa annettujen kommenttien ja neuvojen lisdksi oman esityksen valmistamista ja sen
esittdmisté. Selvityksen mukaan C on osallistunut vuosina 2003 ja 2005 yhteensa kolme kertaa
GSK:n jarjestamiin kokouksiin. Selvityksen mukaan hén otti laitoksen paajohtajan luvalla ky-
seisestd asiantuntijatyosta palkkion. GSK:lta C sai asiantuntijapalkkioina mainituista kolmesta
kokouksesta yhteensé 3 486 euroa.

C:n selvityksen mukaan hén on lisdksi osallistunut kahdelle GSK:n kustantamalle matkalle.
Selvityksen mukaan C oli jarjestaméssa KTL:n ja GSK:n yhteistydné tekeman rokotetutkimuk-
sen loppuseminaaria, joka pidettiin 6.-9.4.2002. KTL:n asiantuntijat suunnittelivat tilaisuuden
ohjelman ja C itse piti kaksi luentoa. Sen liséksi C selvityksensd mukaan osallistui KTL:n 1&-
hettdmassd ryhmassd GSK:n jarjestdmddn kansainvéliseen kongressiin Barcelonassa 8.-
10.9.2002. C muistelee selvityksessaan, ettd GSK maksoi kummallakin matkalla osanottajien
matkat, ateriat ja majoituksen.

Virkamiehen osallistuminen ulkopuolisen tahon kustantamana erilaisiin tilaisuuksiin on ylei-
sesti ottaen omiaan aiheuttamaan virkatoimien puolueettomuutta kohtaan tunnettavaa luotta-
musta vaarantavan asetelman, mikali virkamies joutuu virkatehtévisséan osallistumaan paatok-
sentekoon, joka koskee kustantajatahoa. Taméan vuoksi tallaisiin tilaisuuksiin osallistumiseen
esitetylla tavalla olisikin lahtokohtaisesti aiheellista suhtautua harkitun pidattyvasti.
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Esteellisyyden arvioinnissa on tilannetta kuitenkin tarkasteltava kokonaisuutena ja kiinnitettava
huomiota kunkin tapauksen ominaispiirteisiin. Tamén tapauksen arvioinnissa on ainakin seu-
raavanlaisia seikkoja otettava huomioon C:n ilmoituksen mukaan hén ei ole saanut GSK:lta
minkadnlaisia palkkioita tai osallistunut yhtion kustantamana mihinkaan tilaisuuksiin vuoden
2005 jalkeen. Hankintapaatos tehtiin huhtikuussa 2009, joten sikainfluenssarokotteen hankin-
tapaatoksen tekohetkelld viimeisimmastakin C:n tekemastd ja GSK:n kustantamasta matkasta
on néin ollen kulunut yli kolme vuotta. Selvityksen valossa kyseisié tilaisuuksia voidaan luon-
nehtia asiantuntijakokoontumisiksi ja C:n osallistuminen tilaisuuksiin nékyy liittyneen Kiinte-
asti hanen tehtdviinsd KTL:ssa, mihin viittaa sekin, ettd han on ollut niissa tydnantajansa ni-
medmand asiantuntijana ja etta hanelld on ollut niiss& muun muassa esitelmaitsijana aktiivisen
osallistujan rooli. Téhdnkin ndhden hédnen GSK:lta saamansa taloudellinen etu on suhteellisen
vahéinen. Matka-, ateria- ja majoituskustannuksista ei kdytettavissani ole tarkempaa selvitysta,
mutta — ottaen erityisesti huomioon tilaisuuksien luonteen ja matkojen keston (yleensa 2 vuo-
rokautta) — mik&an ei viittaa ainakaan mihinkdan mittavaan kestitykseen. Selvityksessa ei
myo6ské&én ole viitteita siitd, ettd C:n osallistuminen GSK:n kustantamiin tilaisuuksiin eroaisi
merkityksellisesti osallistumisesta samana ajankohtana joidenkin muiden ladkeyhtididen vas-
taavanlaisiin rokoteasioita kasitteleviin asiantuntijatapaamisiin.

Kokonaisuutena tarkastellen ei C:n osallistuminen mainittuihin GSK:n tilaisuuksiin ole voinut
ainakaan endd vuonna 2009 sikainfluenssarokotteen hankintapaatostd valmisteltaessa ja tehté-
essa olla hallintolain 28 §:n 1 momentin 1-6 kohtien esteellisyysperusteisiin rinnastuvalla ta-
valla puolueettomuutta vaarantava, saman pykalan ja momentin 7 kohdassa tarkoitettu ”muu
erityinen syy”. Sen vuoksi ei ole oikeudellisesti perusteita katsoa, ettd C olisi asiantuntijana
toiminut hallintolain 28 § 1 momentin 7 kohdan tarkoittamalla perusteella esteellisena sikain-
fluenssarokotteen hankintapaatosté tehtdessa. Edella kuvatun asetelman luottamusta puolueet-
tomuuteen herkasti vaarantavan luonteen vuoksi pidan kuitenkin aiheellisena kiinnittdd THL:n
huomiota siihen, ettd sen olisi hyva arvioida vastaisen varalle, miten l&d&keteollisuuden jarjes-
tamiin tilaisuuksiin osallistuminen hoidetaan.

1.3 Viranomaistoiminnan puolueettomuus

Oikeuskirjallisuudessa on todettu muun muassa, ettd julkishallinnossa objektiivisuus on ylei-
nen vaatimus ja tavoite. ”Se lisd4 viranomaisten toiminnan legitimiteettid eli siihen kohdistu-
vaa luottamusta. Lisdksi puolueettomuus varmistaa osaltaan sitd, ettd toiminta on lainmukaista
ja tosiasioita vastaavaa. Objektiviteettiperiaate on kuitenkin sisélloltdédn melko valja. Sitd on
konkretisoitu monilla erityissdantelyilld, kuten lainalaisuusperiaatteella, lahjomakiellolla ja
muilla vir;_)karikossaénn('jksilla, virkamiesten sivutoimien rajoittamisella seka esteellisyyssaan-
noksilla.”

Edelld esitetylld tavalla THL ei tehnyt varsinaista hankintapaatosté sikainfluenssarokotteesta.
THL.:n tehtaviin kuitenkin kuuluu my6s hankintapéatosten tekeminen. Sikainfluenssarokotteen
hankinta-asiassa THL:n erédat virkamiehet ovat toimineen asiantuntijana hankintapaatoksen te-
ossa samanaikaisesti, kun THL:ssa on ollut vireilld tutkimushankkeita, joita sikainfluenssa-
rokotteen valmistaja GSK on ollut rahoittamassa. Tilanne on ymmarrettavasti voinut herattaa
epéilyn siitd, ettd asiantuntijatehtdvan hoitamiseen on vaikuttanut tutkimusrahoituksen saami-
nen la&keyhtiolta eli hankkimalla rokotteita tietyltd la&dkeyhtioltd, laitos saa rahaa tutkimustoi-
mintaansa samalta la&keyhtioltad. Vaikka viranomaistoiminnan puolueettomuuden ja objektiivi-
suuden turvaamisen kannalta keskeisid ovat virkamiehid koskevat erityisvelvoitteet kuten es-
teettdmyysvaatimus, ei mielestani ole ké&siteltdvdnd olevassa tapauksessa riittdvaa tarkastella
vain yksittaisten virkamiesten toimintaa ja heidan esteellisyyttdén. Puolueettomuutta ja riippu-

% Heikki Kulla; Hallintomenettelyn perusteet, Helsinki 2008, s. 102
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mattomuutta on syyta katsoa my6s laajemmin viranomaista ja sen tehtdvia sekd toimintatapaa
yleisesti koskettavana kysymyksend. Talloin kysymys on viranomaistoimintaa kohtaan tunnet-
tavasta yleisestd luottamuksesta. Ké&sittelen asiaa seuraavassa tasta nékokulmasta.

THL:n tehtdvista sdadetddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen annetussa laissa (668/2008).
Lain 1 §8:n mukaan véeston hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi, sairauksien ja sosiaalisten
ongelmien ehké&isemiseksi seka sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittamiseksi
on Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Laitos on sosiaali- ja terveysministerion alainen.

Lain 2 8:n 1 momentin 1-3 kohtien mukaan laitoksen tehtdavané on 1) tutkia ja seurata véeston
hyvinvointia ja terveyttd, niihin vaikuttavia tekijoita ja niihin liittyvid ongelmia, ongelmien
yleisyyttd ja ehkdisymahdollisuuksia, sekd kehittdd ja edistdd toimenpiteitd hyvinvoinnin ja
terveyden edistdmiseksi ja ongelmien vahentamiseksi, 2) tutkia, seurata, arvioida ja kehitt&4
sekd ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja
terveyttd edistdvien politikkkojen, toimintatapojen ja kéytantojen toteuttamiseksi seka
3) harjoittaa alan tutkimus- ja kehittamistoimintaa, edist&é innovaatioita seka tehdé aloitteita ja
esityksia sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittdmiseksi ja vaeston terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseksi.

THL.:n selvityksessd on todettu, ettd laitoksen tehtdvan toteuttaminen rokotetutkimuksen osalta
tarkoittaa vaeston parhaaseen mahdolliseen rokotussuojaan tédhtddvaa tutkimustoimintaa. Selvi-
tyksen mukaan tutkimusrahoitusta haetaan vain tatd tavoitetta palveleviin tutkimuksiin. Selvi-
tyksen mukaan THL (vuoteen 2008 saakka KTL) on ainakin 25 vuotta tehnyt etup&éssa uusien
rokotteiden kehittdmiseen t&htdavad kliinistd rokotetutkimusta, tasta viimeiset 15-20 vuotta
pneumokokkirokotetutkimusta, jota ovat t&nd aikana rahoittaneet useat rokotevalmistajat,
muun muassa Wyeth, MSD, SanofiPasteur ja GSK. Selvityksen mukaan THL haluaa rokote-
tutkimusta tekemall& kartuttaa kansallisen rokotusohjelman kehittdmisessa tarvittavaa asiantun-
temusta, taata kansanterveyden nakdkohtien huomioimisen kaupallisten rokotevalmistajien ro-
kotekehittelyssé ja varmistaa, ettd rokotetutkimuksissa haetaan vastauksia juuri kansantervey-
den kannalta merkittaviin kysymyksiin. Siksi THL on selvityksen mukaan kiinnostunut teolli-
suusyhteistyosté ja rokotusohjelman kehittdmisvelvoitteensa vuoksi se seuraa tarkasti ladkeyri-
tysten rokotekehitystyota.

THL on selvityksesséan todennut, etté laitoksen kannalta olennainen harkinta on jo pitkaan ol-
lut siing, voiko laitos toimia alan todellisena asiantuntijana olematta mukana alan tieteellisessa
yhteisty0ssa esimerkiksi tutkimassa rokotusten vaikuttavuutta vaestotason tutkimusasetelmissa.
Laitos on pitk&an katsonut asiantuntemuksen yllapitdmisen olevan yhteiskunnan kokonaisedun
kannalta niin tarkean tavoitteen, ettd laitos on esittanyt STM:lle muiden tehtéviensd vahenta-
mista kansallisen rokotusohjelman toteuttamisessa.

Edelleen THL:n selvityksesta kady ilmi, etta laitos peri rokotuksiin liittyvat tehtdvénsa lahes sel-
laisinaan KTL:Ita. KTL toimitti marraskuussa 2007 STM:lle muistion laitoksen rokotusrooleis-
ta. Muistiossa selvitettiin muun muassa KTL:n rokotusohjelmaa tukeva tutkimus ja todettiin,
ettd ladketeollisuus on useissa tutkimuksissa merkittdva yhteisrahoittaja ja ettd laéketeollisuu-
delta saatu rahoitus on mahdollistanut useita tarkeitd tautitaakkaa kartoittavia epidemiologisia
ja rokotteen ominaisuuksia ja tehoa selvittavia Kkliinisid tutkimuksia. Muistion mukaan rokot-
teiden hankintapaatokset ovat rokotettavien riskiryhmien maarittdmisen ohella ainoat suoranai-
set rokotusohjelman sisaltod koskevat paatokset, joita KTL teki. Koska kyseisessa asiassa saat-
toi ndhd& KTL:n muiden roolien kannalta osittain ristiriitaisen tilanteen, jonka purkaminen oli-
si aiheellista, KTL paéatyi ehdottamaan kansallisessa rokotusohjelmassa kaytettavien rokottei-
den hankintap&&tosten siirtdmista STM:n tehtavéksi.

OIKEUSKANSLERINVIRASTO

Kiy~nTiosorTe Snellmaninkatu 1, Helsinki PunEeLin (09) 16001 E-MAIL etunimi.sukunimi@okv.fi
Postiosorre  PL 20, 00023 Valtioneuvosto TELEFAKSI (09) 1602 3975 INTERNET www.okv.fi



15/21

Tartuntatautilakia, johon THL:n toimivalta tehd& rokotehankintoja perustuu, on muutettu
1.1.2011 voimaan tulleella lailla (1244/2010). Lain voimassaolevan 9 a 8:n 1 momentin mu-
kaan sosiaali- ja terveysministerio paattaa 11, 12 ja 12 a 8:ssd tarkoitettuja rokotuksia varten
tarvittavien rokotteiden taloudellisesti merkittdvastd hankinnasta. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos huolehtii sosiaali- ja terveysministerion rokotehankintapddtoksen toimeenpanosta. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos paattad muista rokotehankinnoista ilmoitettuaan etukateen han-
kinnasta sosiaali- ja terveysministeriolle.

THL ja sitd ennen KTL ovat Kkiinnittdneet huomiota mahdolliseen ristiriitaan sen ladkeyhtioilta
saamaan tutkimusrahoitukseen perustuvan tutkimustoiminnan ja asiantuntijatehtdvan sekd ro-
kotehankinnoista vastaavan hankintayksikon tehtavien valilla. Yhtaalta laitos hoitaa laissa saa-
dettyd asiantuntijatehtdvansa muun muassa tekemalld tutkimusta, jota ladkeyhtiot osaltaan ra-
hoittavat. Toisaalta laitos tekee paatoksia hankittavista rokotteista tai antaa asiantuntija-apua
hankintapdatoksen tekijalle, missa tehtdvissa laitoksen toiminnan on sitd ulkoapainkin tarkas-
tellen oltava uskottavasti puolueetonta ja riippumatonta. Tilanne ei ole ristiriidaton.

Hankintatoimen kohdalla on tosin muistettava, ettd hankintalain méaéaraykset ja siind séadetyt
menettelyt sddtelevat tarkasti hankintatoimea ja niiden tarkoituksena on turvata hankintatoimen
asianmukaisuutta muun muassa menettelyn avoimuuden kautta. Hankintapaatokset on mahdol-
lista saattaa markkinaoikeuden tutkittaviksi. Liséksi on syytd ottaa huomioon, etté selvityksen
perusteella THL:n yhteisrahoitteisena toimintana toteutettuun tutkimukseen saatu ulkopuolinen
rahoitus kaytetddn tutkimuksen suorittamisesta laitokselle aiheutuneiden kulujen kattamiseen
eikd se siten sellaisenaan koidu kenenk&én yksittaisen henkilon tai laitoksenkaan hyédyksi ta-
loudellisena voittona tai muuna vastaavana etuna. Edell& esitetystd huolimatta tutkimusrahoi-
tuksen saaminen yksityisilta yrityksiltd voi ymmaérrettévasti antaa aihetta epéluuloon toiminnan
puolueettomuudesta ja riippumattomuudesta ja siten epéilyyn siité, ettd tutkimusrahoituksen
saaminen voi johtaa tilanteeseen, jossa viranomaisen lakisaateisten tehtdvien kuten hankintojen
hoitamiseen voivat vaikuttaa asiaan kuulumattomat seikat.

Hankintapaatosten tekeminen on tartuntatautilain 9 a §:n 1 momentissa tarkoitettujen rokottei-
den taloudellisesti merkittavien hankintojen osalta siirretty STM:lle, mik& on omiaan jossain
maarin selkiyttdmaan THL:n toimintaa tutkimus- ja kehittdmislaitoksena ja tehtédvaa asiantunti-
jana. Osa hankinnoista on kuitenkin edelleen THL:n tehtdvand. STM on antamassaan selvityk-
sessa todennut, ettd hankintojen siirtdmisessa ongelmaksi tartuntatautilain muutosta valmistel-
taessa nahtiin se, ettei STM:ssé ole tarvittavaa osaamista. Sikéli kuin ministerid hankintapééa-
tosten tekijané on edelleen riippuvainen THL:n asiantuntijuudesta, ei ongelma kokonaisuudes-
saan ole poistunut.

THL on selvityksessdan todennut, ettd jos ladkeyhtididen tutkimusrahoituksen vastaanottami-
nen aiheuttaa THL:een kohdistuvan yleisen luottamuksen puutteen sen toimiessa alan asiantun-
tijaviranomaisena, tulee asiaa valtioneuvostotasolla harkita osana alan viranomaisten tehtévien
maéarittelya ja tehtdvédjaon kehittamista.

Koska on selkedsti olemassa vaara, ettd ladkeyhtididen antama rahoitus voi heikent&a luotta-
musta THL:n viranomaistoimintaa kohtaan sekd hankinnoista paattavana tahona ettd asiantunti-
jana, pidan perusteltuna saattaa tekeméni havainnot STM:n tietoon ja sen harkittavaksi, minka-
laisiin toimenpiteisiin asia antaa aihetta. Laillisuusvalvojana en voi ottaa kantaa siihen, miten
kyseinen rakenteellinen ongelma olisi ratkaistava.

OIKEUSKANSLERINVIRASTO

Kiy~nTiosorTe Snellmaninkatu 1, Helsinki o PunEeLin (09) 16001 E-MAIL etunimi.sukunimi@okv.fi
Postiosorre  PL 20, 00023 Valtioneuvosto TELEFAKSI (09) 1602 3975 INTERNET www.okv.fi



16/21
2 Rokotteen turvallisuus

Kanteluissa arvosteltiin sitd, ettei sikainfluenssarokotteen turvallisuutta tutkittu ja testattu tar-
peeksi ennen sen kayttoon ottamista. Ta&ma arvostelu kohdistui erityisesti siihen, ettei rokotteen
sopivuutta ja turvallisuutta lapsille ja raskaana oleville naisille tutkittu riittdvasti eikd rokotteen
tehosteaineen vaikutuksia tunnettu tarpeeksi hyvin ennen kuin rokotetta alettiin antaa mainituil-
le ryhmille.

THL on todennut selvityksessaan, ettd rokotteiden, kuten muidenkin ladkelaissa (395/87) tar-
koitettujen la&kevalmisteiden kayttd perustuu lain 21 §:ssé tarkoitettuun myyntilupaan. Sikain-
fluenssarokotteella oli Euroopan ld&keviraston myontdma myyntilupa. Rokotteen valmisteyh-
teenvedossa sanotaan, ettd Pandemrixin kaytt0d voidaan harkita raskauden aikana ja lapsille
kuuden kuukauden i&sta alkaen, jos tama katsotaan valttaméattomaksi. Myés WHO:n suosituk-
sessa 16.7.2009 kyseiset ryhmat on mainittu.

Selvityksen mukaan suomalaisessa ja eurooppalaisessa valvontajarjestelmassé kanteluissa tar-
koitetut ladkkeen turvallisuuteen liittyvat kysymykset ratkaistaan myyntilupamenettelyn yhtey-
dessd. Rokotteita ostavat viranomaiset ja rokotuskampanjoiden jarjestdjat luottavat ladkeviran-
omaisten suorittamaan arviointiin. Myods THL:lla on perusteltua syyté luottaa siihen, etta laa-
keviranomaisten ratkaisut myyntilupa-asioissa perustuvat parhaimpaan kaytettavisséd olevaan
tietoon. Selvityksen mukaan kyseisessa tapauksessa mikaan esille tullut seikka ei antanut aihet-
ta muuttaa tata arvioita.

Fimea on selvityksessddn todennut, ett4d pandemiatilanteissa uuden rokotteen tuotekehitysta
rajoittaa aikapula: rokote on saatava kayttoon ajoissa, ennen kuin infektioaalto levidd maail-
manlaajuiseksi. Pandemiatilanteita varten on luotu erityisia mallirokotteita, jotka on tutkittu
tavalliseen tapaan normaalilla aikataululla. Pandemiauhan ilmetessa mallirokotteen viruskanta
voidaan vaihtaa uuteen virustyyppiin. Euroopan ld&kevirasto on luonut mallirokotteen muutos-
hakemuksen nopeutettua kasittelya varten erityiset ohjeet, joita voidaan soveltaa Maailman ter-
veysjarjeston maarittelemassa pandemiatilanteessa. Selvityksen mukaan EY:n komissio myon-
si Euroopan l&dkeviraston ladkevalmistekomitean (CHMP, jossa on edustaja jokaisesta
EU:n jdsenmaasta) suosituksesta Pandemrix-mallirokotteelle myyntiluvan sddnnénmukaisen
uudelta rokotteelta vaadittavan dokumentaation perusteella 20.5.2008. Tuolloin rokotteen
A-viruskantana oli H5N1-lintuinfluenssakanta. Hakemukseen sisaltyi kliinisid tutkimuksia,
joissa yli 4000 tutkimushenkil6d (aikuisia ja 3-9-vuotiaita lapsia) sai rokotteen tehosteaineen
eli adjuvantin kanssa. Tavanomaisiin kausi-influenssarokotteisiin verrattuna ainoa poikkeava
havainto oli paikallisreaktioiden suurempi ilmaantuvuus.

Fimean selvityksen mukaan vuonna 2009 Pandemrixin myyntiluvan muutoshakemuksen késit-
tely perustui edella mainittuun ohjeistukseen pandeemisten influenssarokotteiden muutosha-
kemuksista, mika mahdollisti myyntiluvallisen mallirokotteen viruskannan korvaamisen pan-
deemisella H1N1v-viruskannalla. Mallirokotteen alkuperdisen tutkimusaineiston liséksi hake-
mukseen sisaltyi lisdtutkimuksia H5N1-mallirokotteella ja yksi tutkimus H1N1v-rokotteella
(tiedot 130:std 18-60-vuotiaasta tutkimushenkilostd). CHMP nimitti jasenistdaan aineiston pééa-
arvioijiksi Ison-Britannian ja Hollannin la8keviraston edustajat ja vertaisarvioijana toimi Sak-
san rokoteinstituutin edustaja. Kaikilla muilla jasenilla oli mahdollisuus kommentoida arvioin-
tiraportteja ja lopullista lausuntoa. CHMP hyvéksyi muutoshakemuksen 24.9.2009.

Fimea toteaa selvityksessaan, ettd sikainfluenssarokotteen myyntilupa-asiat on kasitelty voi-
massa olevan lainsadd&dnnon ja ohjeistuksen mukaisesti ja dokumentaatio on arvioitu riittavak-
si. Rokotteen kayttoonoton jalkeen siitd on karttunut tutkimustietoa poikkeuksellisen paljon ja
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CHMP on antanut rokotteen myyntiluvan haltijalle ohjeita rokotteen turvallisuutta koskevissa
jatkotutkimuksissa.

Selvityksen mukaan, kun elokuussa 2010 viranomaiset Suomessa ja Ruotsissa saivat raportteja
narkolepsiaan sairastuneista lapsista ja nuorista, jotka oli rokotettu Pandemrixilla, Fimea vélitti
kyseisen turvallisuussignaalin vélittomasti CHMP:lle. CHMP totesi syksyll&d 2010 kaytettavissa
olleiden tietojen perusteella, ettd rokotteen ja narkolepsian vélisestd mahdollisesta yhteydesta
oli riittdméattomasti tietoja ja myyntiluvan haltija velvoitettiin selvittamadn mahdollisuuksia
tutkia Pandemrixin ja narkolepsian yhteytté laajoissa epidemiologisissa tutkimuksissa.

Fimean mukaan valitun sikainfluenssarokotteen teho ja turvallisuus oli selvitetty EU:n ladke-
valvontaviranomaisten parhaaseen asiantuntemukseen perustuen. Rokotuksia seurannut narko-
lepsian esiintyvyyden lisddntyminen ei ole voinut olla ennustettavissa. Selvityksen mukaan
néin harvinaisten ilmiéiden esiin saaminen kliinisissé tutkimuksissa edellyttéisi satojen tuhan-
sien — miljoonien tutkimushenkildiden suuruisia tutkimuksia, mika ei ole realistista.

STM:n selvityksen mukaan rokotussuosituksia laadittaessa loppukesalld 2009 tiedettiin, ettd
Euroopan ladkeviraston myontamastd myyntiluvasta huolimatta sikainfluenssarokotetta oli tut-
kittu lapsilla ja raskaana olevilla vahan. THL:n padjohtajan nimedma Kansallinen rokotusasian-
tuntijaryhma (KRAR) ja STM:n nimedma tartuntatautien neuvottelukunta valmistelivat roko-
tussuositukset ja rokotettavien vaestoryhmien jarjestyksen WHO:n ja ECDC:n suosittelemien
linjausten mukaisesti. Kyseisiin kansallisiin tydryhmiin on koottu THL:n ja STM:n asiantunti-
joiden liséksi valtion laitosten ulkopuolelta suomalaisia rokotus- ja tartuntatautien asiantunti-
joita. Rokotussuosituksilla oli laaja tuki myds STM:n pandemiaa koskevaa neuvonpitoa varten
kokoaman ERVA-ryhman eli kaikkien viiden yliopistollisen sairaanhoitopiirin tartuntataudeis-
ta vastaavien ld&kdreiden taholta. Selvityksen mukaan useat muut maat mukaan lukien Iso-
Britannia, Irlanti, Norja ja Ruotsi suosittelivat lasten rokottamista Pandemrixilla, Kanada vas-
taavalla Arepanrixilla.

STM:n mukaan valitun rokotteen teho ja turvallisuus oli rokotuspaattsta tehtdessa 2009 selvi-
tetty sen hetkiseen saatavissa olleeseen tutkimustietoon sekd Suomen ettd EU:n ladkevalvonta-
viranomaisten asiantuntemukseen perustuen parhaalla mahdollisella tavalla.

Saamani selvityksen mukaan ladkkeen tutkimiseen ja turvallisuuteen liittyvat kysymykset on
arvioitu sikainfluenssarokotteen myyntiluvan myéntadmisen yhteydessa. Myyntiluvan on myon-
tanyt Euroopan ladkevirasto, jonka toiminnan tutkiminen ei kuulu toimivaltaani. N&hdéakseni
viranomaisilla Suomessa oli perusteet luottaa siihen, ettd sikainfluenssarokotteen turvallisuus
oli myyntilupamenettelyssé riittavasti selvitetty. Pelkdst&dan sen varaan, mité jalkikateen on tul-
lut ilmi, el laillisuusvalvonnallista arviota voi perustaa. Kaytettavissa olevan selvityksen valos-
sa minulla ei ole oikeudellisia perusteita katsoa, ettd joku valvontaani kuuluva taho olisi talta
osin toiminut siten, ettd se antaisi aihetta laillisuusvalvonnalliseen arvosteluun.

3 Tiedottaminen

Kanteluissa arvosteltiin sikainfluenssarokotteesta ja sen haittavaikutuksista tiedottamista. Ar-
vostelu perustui siihen, ettei rokotteesta eika sen tehosteaineen haittavaikutuksista olisi annettu
tarpeeksi tietoa vaan tietoa “pimitettiin”. Kanteluiden mukaan THL:n taytyi olla tietoinen ro-
kotteen tehosteaineen riskeistd. Edelleen rokotteen tehosta, turvallisuudesta ja valttaméattomyy-
destd annetun tiedon on katsottu ollen harhaanjohtavaa. Ihmisilla ei ollut tarpeeksi tietoa rokot-
teesta ja sen haittavaikutuksista sen paattdmiseksi, ottavatko he rokotteen vai eivét. Tiedottami-
sen rokottamisen puolesta katsottiin olevan liiallista, minka liséksi ihmisi& peloteltiin rokotta-
matta jattdmisen vaaroilla.
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STM on selvityksesséan todennut, ettd sikainfluenssarokotteeseen tiedettiin liittyvén tavallista
kausi-influenssarokotetta useammin paikallisia sivuvaikutuksia kuten pistoskohdan punoitusta,
kuumotusta, turvotusta ja arkuutta. Naista tiedotettiin THL:n verkkosivuilla ja tietoa jaettiin
my0s rokotuspisteisiin. Kenelldkaan ei selvityksen mukaan ollut vuonna 2009 kansallisesti eika
kansainvélisesti mitdén tietoa rokotteen mahdollisesta narkolepsiaan liittyvasta haittavaikutuk-
sesta. THL on todennut selvityksessaén, ettd laitos ei pimittanyt tiedossaan ollutta yleisén kan-
nalta merkittdvaa tietoa. Salassa pidettavid asioita rokotehankinnan ja véeston rokottamisen
seka siind ilmenneiden mahdollisten haittavaikutusten yhteydessa olivat 1ahinna erdat GSK:n
liikesalaisuudet ja yksittaisten henkildiden terveystiedot. Selvityksessé on edelleen todettu, ett-
el kanteluissa yksiloidd, mitd hallussaan olevia tietoja THL olisi pimittanyt.

THL:n myéhemmén arvion mukaan viranomaistiedotus asiassa oli tilannearvion mukaista ja
kohtuullisen oikein mitoitettua sekd laajuudeltaan ettd sisalloltdan. Tiedotusta on selvityksen
mukaan jalkikateen arvioitu ja tehty tarvittavia johtopaatoksia viranomaistiedotuksen edelleen
kehittdmiseksi. THL:n ndkemyksen mukaan uudessakin vastaavassa tilanteessa tarvittavan vé-
estoon kohdistuvan tiedotuksen kokonaismitoitus arvioitaisiin suunnilleen samoista l&htokoh-
dista kuin mit& tehtiin kanteluissa tarkoitetuissa tilanteissa. Edelleen selvityksessé on todettu,
ettd tiedotusvélineet seurasivat pandemiaa, rokotuskampanjaa ja narkolepsiaepailyja tiiviisti.
Kyseinen julkisuus ei ollut viranomaisten saddeltavissa.

Rokotteen mahdollisista haittavaikutuksista tiedottamisen osalta totean, ettd saamani selvityk-
sen perusteella mahdollisesta narkolepsian yhteydesta rokotuksiin ei ole ollut rokotusten alka-
essa tietoa. Sikainfluenssapandemia ja rokotukset, rokotteen jakamiseen liittyneine ongelmi-
neen, olivat paljon esilla tiedotusvélineissa pandemian ja rokotusten alettua. Kyseiset Kirjoituk-
set ovat osaltaan luoneet kuvaa tilanteesta ja taudista sekd sen vaarallisuudesta, mika lienee
myos vaikuttanut siihen, miten ihmiset kokivat rokottamisen térkeyden tai valttaméattomyyden.
Saamani selvityksen perusteella ei voida osoittaa sikainfluenssasta ja rokotuksista tiedottami-
sessa sellaista, mik& edellyttéisi laillisuusvalvojan toimia.

4 Haittavaikutusten tutkiminen

Kanteluissa arvosteltiin myds sitd, ettd THL tutkii sikainfluenssarokotusten ja narkolepsian va-
listé syy-yhteyttd, vaikka se on osaltaan myo6tdavaikuttanut rokotteen hankintaan ja suositellut
rokotteen ottamista. THL:n epdilldan peittelevan omia virheitédan tutkimuksessa eika sité pideta
puolueettomana tutkimaan asiaa. Kanteluissa on vaadittu puolueettoman tutkimuksen suoritta-
mista.

THL on viitannut taltd osin selvityksessaan tartuntatautilain 9 a 8:84n, jota on muutettu
1.1.2011 voimaan tulleella lailla (1244/2010). Voimassa olevan tartuntatautilain 9 b §:n (ai-
emmin 9 a 8:n 1 momentti) mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on seurattava tartun-
tatautien ehkdisyyn kaytettavien rokotteiden tehoa ja vaikutuksia, ryhdyttdva toimenpiteisiin
todetun tai epdillyn rokotuskomplikaation selvittdmiseksi sek& huolehdittava, ettd 25 §:ssé tar-
koitetut rokotteet tulevat asianmukaisesti jaelluiksi.

THL:n selvityksen mukaan edelld mainitun lakis&ateisen tehtdvansd mukaisesti THL:lla oli
velvollisuus narkolepsiaepéilyasiassa selvittdd laéketieteelliseltd kannalta pandemiarokotteen
mahdollinen merkitys narkolepsian syynd. Mainitun selvityksen THL suorittaa itsendisesti ja
riippumattomasti virkatyondaan yhteistyossa alan kansallisten asiantuntijoiden kanssa. Selvityk-
sen mukaan Euroopan ladkevalvontaviranomaiset joka tapauksessa selvittdvat asiaa THL:sta
riippumattomasti ja nojautuen kansainvaliseen yhteisty6hon. THL:n tekema tyo ei estd muita-
kaan tutkimusryhmid toimimasta asiassa. THL pitaa todenndkdisena, ettd asiaan liittyva tieteel-
linen mielenkiinto tulee johtamaan useiden toisistaan riippumattomien tieteellisten tutkimusten
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k&ynnistymiseen asiassa. Selvityksen mukaan muiden viranomaisten tulee arvioida se, tarvi-
taanko asiassa edelld tarkoitettujen selvitysten lisaksi julkisten viranomaisten rahoittamia ja
ilman pandemiarokotuspéd&toksissd mukana olleiden myotévaikutusta tehtavia tieteellisid tut-
kimuksia tai muita selvityksia.

STM on todennut selvityksessaén, ettd kun epdily sikainfluenssarokotteen ja narkolepsian véli-
sestd yhteydesta herdsi Suomessa kesalla 2010, kansallinen rokotusasiantuntijarynmé KRAR ja
THL:n pdadjohtaja suosittelivat sikainfluenssarokotuksista pidattaytymistd elokuussa 2010.
Syyskuussa 2010 THL asetti kansallisen tyéryhmén, jonka 12 jasenestd seitseman on THL:n
ulkopuolisia asiantuntijoita ja jonka tehtavéna on selvittdd, onko Suomessa vuoden 2010 aika-
na havaitulla lasten narkolepsiatapausten lisaantymiselld ja syksysta 2009 alkaen sikainfluens-
sarokotteella toteutetun pandemiarokotuskampanjan vélilla syy-yhteytta.

Ministerion selvityksen mukaan edelld mainittu kansallinen narkolepsiatyoryhma julkaisi vali-
raporttinsa 1.2.2011 ja sen mukaan sikainfluenssarokotetta saaneiden 4-19-vuotiaiden riski sai-
rastua narkolepsiaan oli yhdeksénkertainen samanikaisiin rokottamattomiin verrattuna. Lisaksi
valiraportissa todettiin, ettd mikdan muu taustalla vaikuttava niin sanottu sekoittava tekijé tus-
kin voi kokonaan selittdd taudin lisdantymistd. Tyoryhmén loppuraportti on mééra julkaista
elokuun 2011 lopussa.

STM:n 25.3.2011 péivatyn selvityksen mukaan suomalaisten julkaisemista havainnoista ja ris-
kisuhteesta huolimatta Pandemrix-rokotteen kayttd muissa maissa jatkui, eivitkd Euroopan
la&kevirasto tai Maailman terveysjarjestd muuttaneet kyseisen rokotteen kayttdsuosituksia,
vaan ne ovat paatyneet toistaiseksi seuraamaan tilannetta ja odottamaan kansainvalisten lisé-
selvitysten valmistumista. Ministerié on katsonut, ettd THL on toiminut asiassa sille tartunta-
tautilain mukaan kuuluvien velvoitteiden mukaisesti.

Euroopan ladkevirasto on sittemmin heindkuussa 2011 suositellut Pandemrixin k&yton rajoit-
tamista alle 20-vuotiailla, koska sill4 on havaittu olevan yhteys harvinaisiin narkolepsiatapauk-
siin lapsilla ja nuorilla.

Selvityksen mukaan kansallisen narkolepsiatydoryhman puheenjohtajana toimii Terhi Kilpi
THL.:st4. Hanen lisdkseen tyéryhmaan kuuluu THL:sta filosofian tohtori Jukka Jokinen, tutki-
musprofessori Ilkka Julkunen ja l&d&ketieteen tohtori Hanna Nohynek sek& tutkimusprofessori
Outi Vaarala. Muut tyéryhmaén jasenet ovat ladketieteen tohtori Péivi Olsén (Oulun yliopistol-
linen sairaala/Lastenneurologian yksikkd), dosentti Christer Hublin (Tyoterveyslaitos/Aivot ja
ty6 tutkimuskeskus), dosentti Sari-Leena Himanen (P&ijat-Hameen sairaanhoitopiiri/Kliinisen
neurofysiologian yksikkd), dosentti Turkka Kirjavainen (Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoi-
topiiri/Lastentaudit), dosentti Markku Partinen (Helsingin uniklinikka) ja l4&ketieteen tohtori
Outi Saarenpéé-Heikkila (Tampereen vyliopistollinen sairaala/lasten neurologian yksikko).
STM:n edustajana ryhmaéssa toimi ladkintoneuvos Merja Saarinen 31.12.2010 asti.

Sikainfluenssarokotteesta aiheutuvien haittavaikutusten tutkiminen on THL:n lakis&&teinen
tehtava. Selvityksen mukaan sikainfluenssarokotteen ja narkolepsian valista syy-yhteytta tutki-
va tyoryhma ei koostu ainoastaan THL:n edustajista. Tyoryhman ty0 on edelleen kesken eika
tyon lopputulosta ole vield ndhtédvissé eiké tutkimus arvioitavissa. Tutkimuksen uskottavuus
maaraytyy viime kadessa tieteellisten, ei oikeudellisten kriteerien perusteella. Saatujen tietojen
perusteella sikainfluenssarokotteen haittavaikutusten tutkimisessa ei ole ilmennyt sellaista, mi-
hin minun laillisuusvalvojana tulisi ottaa kantaa tai puuttua.
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5 Muuta

Kanteluissa arvosteltiin sitd, ettei narkolepsiaan sairastuneiden lasten perheitd ole tuettu ja au-
tettu riittdvasti. Joissakin kanteluissa esitettiin, ettd sairastuneiden lasten ladkkeet tulisi korvata
ja ettd heille tulisi maksaa vahingonkorvausta sairastumisesta.

STM on selvityksessédén todennut, ettd ministerid on jarjestanyt sairastuneiden lapsien van-
hemmille asiantuntija- ja keskustelutilaisuuksia joulukuussa 2010 ja helmi- sekd maaliskuussa
2011. Tilaisuuksissa vanhemmilla oli mahdollisuus keskustella asiantuntijoiden kanssa ja saada
heiltd ajantasaista tietoa narkolepsiasta, rokottamisesta sek& niihin liittyvista tutkimuksista. Li-
séksi tilaisuuksissa on kasitelty sairastuneiden mahdollisuuksia erilaisiin yhteiskunnan tukitoi-
miin, esimerkiksi sopeutumisvalmennuskursseihin, vertaistukeen ja korvauksiin. Edelleen sel-
vityksessa on todettu, ettd narkolepsiaan sairastuneille jérjestetddn asianmukainen hoito eri
puolilla Suomea asuinpaikasta riippumatta ja tdamén varmistamiseksi on Helsingin yliopistosai-
raala ministerion aloitteesta koonnut tammikuun alussa 2011 yliopistosairaaloiden asiantuntija-
laékareistd koostuvan kliinisen tyéryhman, jonka toimintaa ministerio rahoittaa. Ryhmén teh-
tdvand on varmistaa narkolepsian diagnostiikan ja hoidon yhdenmukaisuus eri puolilla maata.
Liséksi ministerid rahoittaa Helsingin yliopiston vetdmaa tutkimushanketta, jonka tavoitteena
on selvittdd sairastuneiden lasten periman ja narkolepsian vélista yhteyttd. THL jatkaa kansalli-
sen narkolepsiatydéryhman avulla narkolepsian ja rokotteen vélisen yhteyden selvittamista seka
kansallisesti etta kansainvalisesti.

Asiassa el talta osin ole ilmennyt sellaista, mit4d minulla laillisuusvalvojana olisi oikeudellisia
perusteita arvostella.

Korvauskysymysten osalta STM on todennut, ettd korvausten arviointi tehdddn normaalien
korvauskaytantdjen mukaan. Ensisijaisesti korvausvelvollinen on ladkevahinkovakuutus, josta
Suomessa vastaa Ladkevahinkovakuutuspooli. Poolin pé&&tosten jalkeen arvioidaan selvityksen
mukaan valtion mahdollinen rooli muissa korvauksissa. Narkolepsialddkkeiden sairausvakuu-
tuslaissa tarkoitettu erityiskorvattavuus on selvityksen mukaan ministeritssa késiteltavana.

L&&kevahinkovakuutuspoolin heindkuussa julkaiseman narkolepsiavahinkojen korvauskésitte-
lyn aikataulua koskevan tiedotteen mukaan pooli pyrkii kansallisen narkolepsiatyéryhman lop-
puraportin julkaisemisen jalkeen syyskuun 2011 alkupuolella tekemé&an yleisen tason ratkaisun
rokotteen ja narkolepsian vélisesta syy-yhteydestd, minka jalkeen voidaan tehda yksittdisia va-
hinkoilmoituksia koskevat korvauspéatokset.

Totean talta osin, ettd laillisuusvalvojan tehtéviin ei kuulu ottaa kantaa korvauskysymyeksiin.
Nama kysymykset tulevat arvioitaviksi omissa menettelyisséan ja prosesseissaan. Sen vuoksi
en ota esitettyihin korvausvaatimuksiin kantaa.

Narkolepsialddkkeiden erityiskorvattavuuteen nayttdd STM:n selvityksen mukaan liittyvan li-
séksi lainsédadannollisia kysymyksig, jotka tulee kasitella saddetylld tavalla ja sdddetyssé jarjes-
tyksessa. Asia on STM:sté 10.8.2011saadun tiedon mukaan ministeriossa kasiteltavana.

Toimenpiteet

Kéytettavissani olleesta selvityksesta ei kdynyt ilmi sellaista, ettd sikainfluenssarokotteen han-
kintaa asiantuntijana valmistelleet Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen virkamiehet tai hankin-
tapadtoksen esitellyt ja tehnyt sosiaali- ja terveysministerion virkamies olisivat toimineet si-
kainfluenssarokotteen hankinta-asiassa esteellisind. Esille kuitenkin nousi kysymys siita, ettd
virkamiehen ulkopuolisen tahon, kuten ladketeollisuuden, kustantamana erilaisiin tilaisuuksiin
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osallistuminen voi herkasti luoda luottamusta virkatoimien puolueettomuuteen vaarantavan
asetelman, mikali virkamies joutuu virkatehtdvissaan osallistumaan p&atoksentekoon, joka
koskee kustantajatahoa. Tdman vuoksi pidan aiheellisena kiinnittd4 Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen huomiota p&&atoksen kohdassa 1.2 esittaméallani tavalla siihen, etté sen olisi hyva arvi-
oida vastaisen varalle, miten l&dketeollisuuden jarjestamiin tilaisuuksiin osallistuminen hoide-
taan.

Asiaa késiteltdessa kavi myos ilmi, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tekee rokotetutkimus-
ta, jota rahoittavat muun muassa yksityiset ladkeyhtiot. Koska on olemassa vaara, etta laédkeyh-
tididen antama rahoitus voi heikent&a yleistd luottamusta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
viranomaistoimintaa kohtaan sek& hankinnoista pédattdvand tahona ettd asiantuntijana, pidén
perusteltuna saattaa asiasta péatoksen kohdassa 1.3 tekemani havainnot sosiaali- ja terveys-
ministerion tietoon ja pyydan ministeriéta ilmoittamaan viimeistddn 30.3.2012 millaisiin mah-
dollisiin toimenpiteisiin havainnot ovat antaneet aihetta.

Muilta osin kaytettdvissani olleesta selvityksesta ei tullut ilmi sellaista, mika olisi antanut ai-
hetta ryhtyé laillisuusvalvonnallisiin toimenpiteisiin.

Oikeuskansleri Jaakko Jonkka
Esittelijaneuvos Marjo Mustonen
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