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ASIA Hankintamenettelyn riippumattomuus

ASIAN VIREILLETULO

[lta-Sanomissa 30.6.2018 ilmestyneessd artikkelissa kerrottiin GlaxoSmithKline Oy -nimisen
ladkeyhtion (jdljempédnd GSK) ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (jdljempénd THL tai
laitos) vilisestd tutkimusyhteistydstd. Artikkelin mukaan GSK on ollut THL:n suurin yksityi-
nen tutkimusrahoittaja vuosina 2009-2017 ja samana aikana THL on tehnyt rokotushankintoi-
hin liittyvid esityksid, jotka ovat artikkelissa haastateltujen tahojen ndkemysten mukaan suosi-
neet GSK:a. Artikkelin mukaan GSK on rahoittanut THL:n pneumokokkirokotetutkimusta
vuodesta 2009 ldhtien useilla miljoonilla euroilla ja samanaikaisesti valtion rokotehankinnat
GSK:lta ovat lisdantyneet huomattavasti.

Tartuntatautilain (1227/2016) mukaan sosiaali- ja terveysministerio paittdd taloudellisesti tai
muuten merkittdvistd rokotehankinnoista ja THL vastaa hankintapddtosten toimeenpanosta.
THL:lle sdddetdén tartuntatautilaissa laaja vastuu kansallisen rokotusohjelman ja muiden yleis-
ten rokotusten kehittdmisestd, toimeenpanon ohjauksesta, seurannasta, tutkimuksesta ja rokote-
huollosta.

Asiassa on THL:n osalta kysymys asiantuntijaviranomaisen tehtdvéssi tarvittavan tutkimusyh-
teistyon ja sen rahoituksen sekd viranomaistehtdviin kuuluvan tasapuolisuuden vaatimuksen
yhdistdmisestd niin, ettd toiminnan legitiimisyys sdilyy. Ilta-Sanomien artikkelin perusteella
naytti siltd, ettd THL:n yksityisiltd 1ddkeyhtioiltd saaman tutkimusrahoituksen johdosta saattoi
sen viranomaistoiminnan puolueettomuutta ja riippumattomuutta kohtaan aiheutua epdilyjé.
Sen vuoksi otin valtioneuvoston oikeuskanslerista annetun lain 3 §:n 1 momentin nojalla asian
omasta aloitteesta tutkittavaksi.

Pyysin sosiaali- ja terveysministeriotd antamaan selvityksensé siitd, miten rokotehankintojen
tekeminen on télld hetkelld jarjestetty sekd esittimédn ndkemyksensd THL:n tehtdvista ja ase-
masta hankintamenettelyssd sekd keinoista mahdollisiin puolueettomuutta koskeviin ongelmiin
puuttumiseksi.
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Pyysin ministeriotd ottamaan kantaa myos sithen, mitkd ovat tartuntatautilain tavoitteet ja
saannokset huomioiden ministerion mahdollisuudet arvioida sille tehtidvid ehdotuksia rokote-
hankinnoista ja miten eri toimintavaihtoehtojen vaikutusten ja kustannusvaikuttavuuden ar-
viointi on jérjestetty ja kuinka ndiden jirjestelyjen toimivuus varmistaa valmistelun monipuoli-
suuden ja objektiivisuuden.

[Ita-Sanomien artikkelista ilmeni edelld mainitun lisdksi, ettd THL:n internetsivuilla oli tammi-
kuussa 2016 ilmestynyt THL:n infektiotautien torjunta ja rokotukset -yksikon yksikonpééllikon
A:n blogikirjoitus ikdihmisten pneumokokkirokottamisesta, joka oli ristiriidassa THL:n viralli-
sen pneumokokkirokotussuosituksen kanssa. Liséksi kesdkuussa 2017 oli THL:n verkkosivuil-
le pneumokokkirokotussuositusten yhteyteen ilmestynyt A:n blogikirjoituksen kaltainen teksti,
jossa kritisoitiin ikdihmisten pneumokokkirokottamista. Kirjoitukset olivat aiheuttaneet him-
mastystd infektiolddkéreiden keskuudessa. Sen vuoksi pyysin ministerioltd selvitystd myos
menettelyistd, joilla varmistetaan THL:n valmistelussa ja ohjauksessa kdytettdvin viestinnén ja
asiantuntijaviestinnin luotettavuus.

SELVITYS

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut 27.9.2018 pdivityn selvityksen (STM/3133/2018),
jonka liitteend on THL:n 4.5.2018 pdivétty lausunto (THL/644/4.00.00/2018) ja 28.8. seki
21.9.2018 paivatyt selvitykset (THL/1399/4.00.00/2018)

RATKAISU

Perustuslain 108 §:n 1 momentin mukaan oikeuskanslerin tehtdviand on muun muassa valvoa,
ettd tuomioistuimet ja muut viranomaiset sekd virkamiehet, julkisyhteison tyontekijit ja muut-
kin julkista tehtdvaa hoitaessaan noudattavat lakia ja tdyttavét velvollisuutensa.

Valtioneuvoston oikeuskanslerista annetun lain 3 §:n 1 momentin mukaan valvoessaan tuo-
mioistuinten ja muiden viranomaisten toimintaa sekd julkisten tehtdvien hoitamista oikeus-
kansleri kisittelee hinelle osoitettuja kirjallisia kanteluja ja viranomaisten ilmoituksia. Oikeus-
kansleri voi my0s ottaa asian késiteltdviksi omasta aloitteestaan.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtavat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n 1 momentin mukaan laitoksen tehté-
vénd on muun muassa 1) tutkia ja seurata véeston hyvinvointia ja terveyttd, nithin vaikuttavia
tekijoitd ja niihin liittyvid ongelmia, ongelmien yleisyyttd ja ehkdisymahdollisuuksia, seké ke-
hittdd ja edistdd toimenpiteitd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi ja ongelmien véhenti-
miseksi; 2) tutkia, seurata, arvioida ja kehittdéd seké ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
taa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja terveyttd edistdvien politiikkojen, toimintatapojen
ja kéytantojen toteuttamiseksi ja 3) harjoittaa alan tutkimus- ja kehittdmistoimintaa, edistié in-
novaatioita seké tehda aloitteita ja esityksid sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen ke-
hittdmiseksi ja véeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi.

Tartuntatautilain 7 §:n 1 momentin mukaan tartuntatautien torjunnan yleinen suunnittelu, oh-
jaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerille. Pykéldn 2 momentin mukaan tartun-
tatautien torjunnan kansallisena asiantuntijalaitoksena toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
joka tukee asiantuntemuksellaan sosiaali- ja terveysministeriotd ja aluehallintovirastoja, yllapi-
tdd tartuntatautien torjuntaa palvelevia valtakunnallisia epidemiologisia seurantajirjestelmia
sekd ohjaa ja tukee tartuntatautien torjuntatyotd kunnissa, sairaanhoitopiirien kuntayhtymissa ja
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sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimintayksikoissa. Laitos tutkii tartuntatauteja, seuraa ja
selvittdd tartuntatautien ilmaantumista ja esiintymisté, kehittad niiden diagnostiikkaa, seurantaa
ja torjuntaa sekd tiedottaa niistd ja antaa véestolle ohjeita tartunnan vilttdmiseksi ja levidmisen
ehkaisemiseksi. Laitos huolehtii osaltaan rokotehuollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamises-
ta sekd rokotteiden ja rokotusten haittavaikutusten selvittdimisestd. Laitos toimii Euroopan
unionin tartuntatautien epidemiologisesta seurannasta ja tartuntatautien ilmoittamisesta vastaa-
vana toimivaltaisena viranomaisena.

Tartuntatautilain 5 luvussa sdddetéén rokotuksista. Lukuun sisdltyvéin 44 §:ssd sdddetddn kan-
sallisesta rokotusohjelmasta. Pykdldn 1 momentin mukaan kansallinen rokotusohjelma sisiltda
véeston suojaamiseksi tartuntataudeilta annettavat rokotukset. Rokotusohjelman siséllostd pait-
tdd sosiaali- ja terveysministerio rokotteisiin ja rokottamiseen perehtyneitd asiantuntijoita kuul-
tuaan. Pykildn 3 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ohjaa kansallisen roko-
tusohjelman ja muiden yleisten rokotusten toimeenpanoa, seuraa niiden toteutumista ja
vaikutuksia sekd tekee tutkimustydtd ja ehdotuksia kansallisen rokotusohjelman kehittdmiseksi.

Tartuntatautilain 45 §:ssd sdddetddn muista vapaachtoisista rokotuksista, 46 §:ssi rokotuksista
puolustusvoimissa ja Rajavartiolaitoksessa sekd 47 §:ssd pakollisista rokotuksista.

Tartuntatautilain 50 §:ssd sdddetddn rokotehankinnoista. Pykéldn 1 momentin mukaan sosiaali-
ja terveysministerid paittdd 44-47 §:ssé tarkoitettuja rokotuksia varten tarvittavien rokotteiden
taloudellisesti tai muuten merkittdvistd hankinnoista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huoleh-
tii sosiaali- ja terveysministerion rokotehankintapdatoksen toimeenpanosta. Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos pdittdd muista rokotehankinnoista ilmoitettuaan etukidteen hankinnasta so-
siaali- ja terveysministeridlle. Pykdldn 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
huolehtii tarpeen mukaan muiden vaarallisten tai harvinaisten tartuntatautien torjuntaan tarvit-
tavien rokotteiden, tutkimusaineiden ja vasta-aineiden saatavuudesta.

Tartuntatautilain 11 §:n mukaan tartuntatautien torjunnan asiantuntijaelimend toimii sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessé tartuntatautien neuvottelukunta.

Tartuntatautilain 51 §:n 1 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on seuratta-
va rokotuksissa kdytettdvien rokotteiden tehoa, vaikuttavuutta ja turvallisuutta sekd ryhdyttava
toimenpiteisiin todetun tai epéillyn rokotteen tai rokotuksen haittavaikutuksen selvittdmiseksi.

Tartuntataudeista annetun valtioneuvoston asetuksen (146/2017) 4 §:n mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on muun muassa seurattava tartuntatautien vastustamistyon toteutumis-
ta ja tehtdvé sosiaali- ja terveysministeridlle esityksid toimenpiteistd tartuntatautien ehkiise-
miseksi ja harjoitettava tartuntatauteihin liittyvdd tieteellistd tutkimusta sekd suoritettava ja
kehitettdva tartuntatautien vastustamistyossi tarvittavia laboratoriotutkimuksia.

Rokotuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (149/2017) 8 §:n 1 momentissa
saddetddn harvinaisista rokotteista ja vasta-aineista, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
on hankittava.

Edelld mainittujen sdédnnodsten mukaisesti Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen tehtdvét ovat
hyvin moninaisia. Laitos toimii asiantuntijaviranomaisena véestdon hyvinvointia ja terveytti
koskevissa kysymyksissd, minka liséksi se tekee tutkimusta ja kehitystyotéd, joka liittyy muun
muassa tartuntatauteihin. Laitos tukee muita viranomaisia mukaan lukien sosiaali- ja terveys-
ministerié tartuntatautien torjunnassa, tekee ehdotuksia kansallisen rokotusohjelman kehitté-
miseksi ja valmistelee sekd toimeenpanee sosiaali- ja terveysministerion rokotteita koskevat
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hankintapditokset sekd paittdd taloudelliselta merkitykseltdén pienemmisté tartuntatautilaissa
saddetyistd rokotehankinnoista. Liséksi laitos seuraa rokotteiden tehoa, vaikuttavuutta ja turval-
lisuutta sekd selvittdd niiden haittavaikutuksia.

Oikeuskanslerin paatés OKV/1480/1/2009 ym.

Oikeuskanslerinvirastossa oli vuosina 2009-2011 tutkittavana useita kanteluita, joissa oli ky-
symys muun ohella THL:n menettelystd GSK:Ita vuonna 2009 hankitun Pandemrix-rokotteen
(sikainfluenssarokote) hankinnassa. Kanteluissa arvosteltiin muun muassa rokotteen hankinta-
menettelyd ja esitettiin epdily THL:n puolueettomuudesta rokotteen hankinnassa.

Oikeuskansleri Jaakko Jonkka antoi asiassa 15.8.2011 paivétyn paitoksen, jossa hén arvioi ro-
kotehankintaan asiantuntijoina osallistuneiden THL:n virkamiesten esteellisyyttd, minka lisdksi
hin arvioi myos laajemmin kysymystd viranomaistoiminnan puolueettomuudesta ja riippumat-
tomuudesta tilanteessa, jossa viranomainen toisaalta saa tutkimusrahoitusta ladkeyhtiolti ja toi-
saalta tekee padtoksia ladkeyhtioiltd hankittavista rokotteista tai antaa asiantuntija-apua hankin-
tapddtoksen tekijdlle. Oikeuskansleri totesi pédédtoksessddn, ettd mainittu tilanne ei ole
ristiriidaton. Han katsoi, ettd tutkimusrahoituksen saaminen yksityisiltd yrityksiltd voi antaa
aihetta epdluuloon toiminnan puolueettomuudesta ja riippumattomuudesta ja epdilyyn siitd, ettd
tutkimusrahoituksen saaminen voi johtaa tilanteeseen, jossa viranomaisen lakisédéteisten tehté-
vien, kuten hankintojen, hoitamiseen vaikuttaa asiaan kuulumattomat seikat.

Oikeuskansleri katsoi, ettd siltd osin kuin rokotteiden hankintapditdsten tekeminen taloudelli-
sesti merkittdvien hankintojen osalta oli siirretty THL:Ita sosiaali- ja terveysministerion tehté-
véksi, oli jirjestely omiaan jossain méérin selkiyttdmiédn THL:n toimintaa tutkimus- ja kehit-
tamislaitoksena ja sen tehtdvdd asiantuntijana. Oikeuskanslerin katsoi, ettd sikdli kuin
ministeriollé ei ollut rokotteiden hankinnassa tarvittavaa asiantuntemusta ja se oli hankintapda-
tosten tekijdnd riippuvainen THL:n asiantuntijuudesta, ei ongelma kokonaisuudessaan ollut
edelld mainitulla padtdsvallan siirrolla poistunut.

THL totesi kyseisessi asiassa antamassaan selvityksessd, ettd jos ladkeyhtididen tutkimusrahoi-
tuksen vastaanottaminen aiheuttaa THL:een kohdistuvan yleisen luottamuksen puutteen sen
toimiessa alan asiantuntijaviranomaisena, tulisi asiaa valtioneuvostotasolla harkita osana alan
viranomaisten tehtdvien méérittelyé ja tehtdvdnjaon kehittdmista.

Koska oli olemassa vaara, ettd ladkeyhtididen antama rahoitus saattoi heikentdd yleistd luotta-
musta THL:n viranomaistoimintaa kohtaan hankinnoista paittivand tahona ja asiantuntijana,
piti oikeuskansleri perusteltuna saattaa asiasta paitoksessdén tekeménsi havainnot sosiaali- ja
terveysministerion tietoon. Oikeuskansleri pyysi ministeriotd ilmoittamaan, minkilaisiin mah-
dollisiin toimenpiteisiin havainnot antoivat aihetta. Ministerié antoi asiassa 29.3.2012 pdivityn
selvityksen, jossa se kertoi tartuntatautilain kokonaisuudistuksesta, jossa tartuntatautilain ro-
kotteiden hankintaa koskevaa sdanndstd muutettaisiin siten, ettd ministerid péittdisi paitsi ta-
loudellisesti merkittidvistd myds muuten merkittdvistd rokotehankinnoista. Ministerid toi myds
esille, ettd THL oli oikeuskanslerin antaman paddtoksen jdlkeen antanut sisdisen ohjeen “Hallin-
tolain mukaisen esteellisyyden ja asiantuntijatoimintaan liittyvien sidonnaisuuksien arvioinnis-
ta THL:ssa”.

Rokotehankintajarjestelma

Sosiaali- ja terveysministerio paittdd taloudellisesti tai muuten merkittévista rokotehankinnois-
ta. Ministerion selvityksen mukaan taloudellisesti merkittdvét hankinnat tarkoittavat padésdan-
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toisesti hankintoja, jotka ylittivdat EU-kynnysarvon, joka oli selvityksen antohetkelld 144 000
euroa ilman arvonlisdveroa. Téllaisia rokotehankintoja ovat selvityksen mukaan esimerkiksi
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvat rokotteet, puolustusvoimien ja rajavartiolaitoksen ro-
kotuksissa kaytettavit rokotteet sekd prepandeemiset ja pandeemiset rokotteet. Ministerid tekee
ehdotukset eduskunnalle kansalliseen rokotusohjelmaan otettavien uusien rokotteiden rahoituk-
sesta valtion talousarvioehdotuksessa. Kun rahoitus on varmistettu, paétetddn uuden rokotteen
ottamisesta ohjelmaan muuttamalla rokotuksista annettua sosiaali- ja terveysministerion asetus-
ta.

Selvityksen liitteen (STM-THL tyonjako kansallisen rokotusohjelman rokotteiden hankinnas-
sa) mukaan THL valmistelee rokotteiden hankinnan asiantuntijoiden avulla ja tekee niistd kus-
tannusvaikuttavuusasiantuntija -arvion sekd kuulee kansallista rokotusasiantuntijaryhmii
(KRAR). Laitos tekee hankinnan kdynnistimisesti ja hankinnan kriteereistd esityksen ministe-
ridlle.

Liitteen mukaan pditdksen rokotteen hankintakriteereistd tekee ministerion kansliapéallikko,
jonka jidlkeen THL valmistelee hankinta-asiakirjat ja toimittaa ne ministeriodn virkamiesval-
mistelua ja tarkistusta sekd allekirjoitusta varten. Sen jdlkeen THL julkaisee avoimen julkisen
tarjouskilpailun ja esittelee saadut tarjoukset ministeridlle. Tarjousten perusteella ministerid
tekee pddtoksen hankittavasta rokotteesta, jonka jdlkeen THL tekee hankintasopimuksen sekd
toteuttaa rokotteiden hankinnan ja jakelun kuntiin.

Ministerion selvityksen mukaan ministerid arvioi THL:n tekemét hankintaesitykset itsendisesti.
Hankintojen valmisteluvastuu on virkamiehilld. Ministerion yhteydessé toimii valtioneuvoston
asettama tartuntatautien neuvottelukunta, joka antaa lausunnon kansallisen rokotusohjelman
muutoksista. Valmisteluun osallistuu myds ministerion asettama rokotehankintatyéryhmi,
minkd lisdksi tarvittaessa kdytetdén ulkopuolisia asiantuntijoita.

Valtioneuvoston yleisistunnon 11.5.2017 tekemén padtdksen mukaan tartuntatautien neuvotte-
lukuntaan kuuluu kuluvalla toimikaudella edustajia muun muassa STM:std, THL:sta, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta,
maa- ja metsitalousministeriostd, sisdiministeriostd sekd erdisté sairaanhoitopiireista.

Taloudellisesti ja muuten merkittivien rokotehankintojen valmisteluun osallistuva rokote-
hankintatyoryhmén koostuu ministerion virkamiehista ja ulkopuolisista asiantuntijoista. Minis-
teriostd rokotehankintatyoryhméssd ovat télld hetkelld puheenjohtajana osastopédllikko, ylijoh-
taja B ja varapuheenjohtajana johtaja C, jdsenind erityisasiantuntija D sekd ilman ddnioikeutta
pysyvéni asiantuntijana ladkintoneuvos E ja sihteerind ylilddkéri F. Ulkopuoliset asiantuntijat
ovat rokotusten ja infektiosairauksien asiantuntijoita Turun ja Kuopion yliopistollisista keskus-
sairaaloista ja Oulun yliopistollisesta sairaalasta seké perusterveydenhuollosta. Liséksi tyoryh-
madn kuuluu kaksi pysyvédd ulkopuolista asiantuntijaa Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoito-
piiristd, KRAR:n puheenjohtaja, THL:n ladketukkukaupan johtaja ja THL:n rokoteyksikon
johtaja. Selvityksen mukaan tyéryhma kuulee tarvittaessa ulkopuolisia asiantuntijoita.

Rokotehankintatydryhmén valmisteluun kuuluu asiantuntijoiden kuuleminen, tarjouspyynto-
kriteereiden arviointi, hankintapédatdsten valmistelu tarjousten pohjalta, mahdollisen poikkeus-
toimimenettelyn (suorahankinta ja/tai vdliaikainen sopimus) tarpeen arviointi kansallisen roko-
tusohjelman rokotteiden saannin ja lakisdéteisen velvoitevarastoinnin turvaamiseksi,
pandemiarokotteiden jonosopimuksen valmistelu sekd muista mahdollisista STM:n méérdadmis-
td, tdhdn aiheeseen liittyvistd tehtivistd huolehtiminen.
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Ministerion selvityksen mukaan se noudattaa valtionhallinnon esteellisyyskaytintojd ja kaik-
kien ministerion asettaman rokotehankintatydryhmén jasenten on annettava ilmoitus sidonnai-
suuksistaan ministeriolle. Sidonnaisuusilmoitusten lisdksi ministeridssd noudatetaan tapaus-
kohtaisesti médritettyjd karenssiaikoja niissd tilanteissa, joissa voi syntyd ristiriita tai
jaaviysepdily virkamiehen toiminnan puolueettomuudesta.

THL:n 4.5.2018 pédivityn selvityksen mukaan THL:n pddjohtaja asettaa kansallisen rokotus-
ohjelman muutosesityksid ja rokotehankintoja koskevia esityksid valmistelevan KRAR:n kol-
meksi vuodeksi kerrallaan ja ryhmén jasenet ovat THL:n asiantuntijoiden liséksi rokotusohjel-
man kehittdmisen ja toteutuksen kannalta keskeisten sidosryhmien itsendisesti nimedmid
edustajia. Nykyisen KRAR:n toimikausi alkoi 1.9.2017 ja sen puheenjohtajana toimii professo-
ri Helsingin yliopistosta. KRAR kisittelee erityisesti kansallisen rokotusohjelman muutosesi-
tyksid ja rokotehankintaa koskevia esityksid, minkéd lisdksi THL ja muut toimijat voivat tarvit-
taessa pyytdd ryhméé ottamaan kantaa rokotuksia koskeviin kysymyksiin. Selvityksen mukaan
KRAR:n suositukset eivit sido THL:sta padtoksenteossa.

THL:n 21.9.2018 paivétyn selvityksen mukaan kansallisen rokotusohjelman ohjaaminen, ro-
kotteiden vaikuttavuuden arviointi ja rokotehankintapdétosten valmistelu kuuluvat terveystur-
vallisuusosaston infektiotautientorjunta ja rokotukset -yksikolle. Kyseinen yksikko ei saa 14a-
keyrityksiltd tutkimusrahoitusta. Yksikdssd on lddketukkukauppa, joka valmistelee
johtopéatokset rokotusten taloudellisten vaikutusten arviointityosta ja jonka johtaja toimii esit-
telijand ministeridlle tehtavissd THL:n rokotehankintaesityksissa.

Selvityksen mukaan THL:ssa on kdytossd asiantuntijoiden sidonnaisuuksien arviointimenette-
ly, jonka mukaan THL arvioi asiantuntijoidensa sidonnaisuudet ennen kuin he voivat osallistua
esimerkiksi kansallisiin asiantuntijatyoryhmiin, selvitystyohon tai muuhun asiantuntijatydhon.
Tyoryhmdan kutsuttu tai madritty jdsen voi osallistua tydoryhmén tyoskentelyyn vasta, kun ar-
viointi on suoritettu. Selvityksen mukaan arviointiprosessi koskee sekd THL:n ulkopuolisia etti
THL:n omia asiantuntijoita.

Rokotetutkimus ja rokotehankinnat

Ministerion selvityksen mukaan lddketutkimuksessa tarvitaan yhteistyotd lddketeollisuuden,
yliopistojen ja tutkimuslaitosten vélilld. Suomessa yhteistyd on ollut verrattain véhiistd esim.
Ruotsiin ja Tanskaan verrattuna. Ministerion selvityksen mukaan THL on tehnyt rokotetutki-
musta 1990-luvulta ldhtien kolmella eri pneumokokkirokotteella: 1990-luvulla Pfizerin, 2000-
luvulla Sanofi Pasteurin ja vuodesta 2009 alkaen GSK:n rokotteella. Kyseiset tutkimukset ovat
selvityksen mukaan antaneet luotettavaa ja paatoksenteon kannalta erittdin merkityksellisti tie-
toa rokotteiden hyddyistd, haitoista ja kustannusvaikuttavuudesta.

THL on todennut 28.8.2018 pdivityssd selvityksessddn, ettd THL ja sen edeltdja Kansan-
terveyslaitos ovat tehneet kansainvélisesti merkittdvdd rokotetutkimusta 1970-luvulta alkaen
kiytannossd kaikkien merkittidvien rokotevalmistajien kanssa. Tutkimustyd on lisénnyt THL:n
asiantuntemusta ja vakiinnuttanut laitoksen aseman kansainvilisesti arvostettuna rokotetutki-
muksen keskuksena. Selvityksessd on todettu, ettd viestdtason rokotetutkimuksia on kéytin-
nossd mahdotonta toteuttaa ilman yhteistyotd rokotevalmistajan kanssa.

THL:n selvityksen mukaan Euroopan komission strategiana on lisdtd julkisen, yksityisen ja
kolmannen sektorin vélistd yhteistyotd laajojen kansanterveyteen liittyvien ongelmien ratkai-
semiseksi. Selvityksen mukaan EU:n tutkimusrahoitus on viime vuosina ohjattu erityisesti yk-
sityisen ja julkisen sektorin yhteiseen tutkimustoimintaan. Selvityksen mukaan eri maiden
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asiantuntijalaitoksien osallistuminen rokotusten vaikuttavuuden arviointiin mahdollistaa roko-
tevalmistajien myyntilupahakemuksia varten tekemii tutkimuksia laajemman ndkdkulman, jos-
sa huomioidaan rokotusten vaikuttavuus koko véeston tasolla.

THL:n 21.9.2018 pédivityn selvityksen mukaan lddkeyritysten kanssa tehty yhteisrahoitteinen
tutkimustoiminta on pédosin kansanterveysratkaisut -osaston vastuulla. Laajat védestdtason ro-
kotetutkimukset ovat budjetiltaan niin suuria, ettd padjohtaja péattiaa tutkimuksen toteutuksesta.
Selvityksen mukaan ladkeyhti6iltd ja muilta rahoittajilta tulevaa rahoitusta seurataan THL:n
kirjanpidossa omina projekteinaan. Projekti voi olla joko yhteisrahoitteista toimintaa tai mak-
sullista palvelutoimintaa. Yhteisrahoitteisessa projektissa rahoittaja ei saa rahoituspanostaan
vastaavaa vilitontd vastiketta. Toiminnan tulokset, kuten tutkimustulokset ovat 1dhtokohtaisesti
julkisia ja omistusoikeus aikaan saatuihin suoritteisiin jaetaan osallistujien kesken. Yksikon
toimintabudjetti muodostuu ulkopuolisen rahoituksen projekteista ja resurssinjakopaitokselld
myoOnnetystd oikeudesta kéyttdd tietty osuus talousarviorahoitusta.

THL on todennut 28.8.2018 péivityssi selvityksessdin, ettd kansalliseen rokotusohjelmaan on
vuoden 2009 jilkeen lisdtty neljd uutta laajassa kiytdssd olevaa rokotetta; lasten rotavirusroko-
te (valmistajia MSD Oy ja GSK), lasten pneumokokkirokote (Pfizer Oy ja GSK), papillooma-
virusrokote (MSD Oy ja GSK) ja vesirokkorokote (MSD Oy ja GSK). Hankintamenettelyn
lopputuloksena rokotusohjelmaan on valittu MSD Oy:n valmistama rotavirusrokote ja vesi-
rokkorokote sekd GSK:n valmistama pneumokokkirokote ja papilloomavirusrokote.

THL:n selvityksen mukaan lasten pneumokokkirokotteen hankinnasta on jérjestetty avoin tar-
jouskilpailu vuosina 2009, 2011 ja syksylld 2014. Vuosina 2009 ja 2011 hankintakriteerin oli
hinta ja eri valmisteiden sisdltdmddn pneumokokkibakteerin alatyyppien midrdin perustuva
pisteytys. Vuonna 2014 rokotteiden vaikutuksista oli kertynyt huomattavasti enemmén tutki-
musndyttod, jota hydodyntdmalld rokotteiden védestétason vaikutuksia voitiin mallintaa luotetta-
vasti. Hankintamenettelyn kdynnistamistd edelsi kaikille avoin julkinen verkkokeskustelu ar-
viointiin kaytetystd matemaattisesta mallista ja sen perusteella tehdyistd johtopddtoksista.
Sosiaali- ja terveysministerid kéytti pneumokokkirokotteen hankintakriteerind ainoastaan ro-
kotteen hintaa kuultuaan THL:sta, KRAR:&4 ja ministerion omaa rokotetyoryhmaa.

Tyttdjen papilloomaviirusrokotteen vaikutuksia arvioitiin vuosina 2008-2011 ja kansallisen
asiantuntijaryhmén johtopditoksid késiteltiin KRAR:ssé ja tartuntatautien neuvottelukunnassa.
Rokotusten taloudelliseen arviointiin kaytetty malli on julkaistu vertaisarvioidussa tieteellises-
sd julkaisussa. Ministeri pdatti hankinnassa kdytetyt kriteerit kuultuaan THL:sta, KRAR:44 ja
ministerion omaa rokotehankintatyoryhmaéa.

THL on selvityksessddn todennut, ettei se ole suosinut hankintaesityksissddn mitdén rokote-
valmistajaa. Selvityksen mukaan lddkeviranomaisen hyviksyméd yhden valmistajan rokote ei
yleensd eroa ominaisuuksiltaan merkittavésti toisen valmistajan vastaavasta rokotteesta. Han-
kintakriteerind on silloin valmistajien tarjouskilpailussa ilmoittama hankintahinta. Jos rokottei-
den tehossa tai muissa ominaisuuksissa on eroa, voidaan hankintakriteerind kéyttdd hinnan
ohella vaikuttavuutta, jolloin tehokkaammasta rokotteesta voidaan maksaa enemmén. Hyvak-
sytyn hintaeron suuruus riippuu tehokkaammalla rokotteella saavutetusta lisdterveyshyodysti
ja siitd kuinka paljon siitd ollaan suomalaisessa terveydenhuollossa valmiita maksamaan. Selvi-
tyksen mukaan lisdhyoty, kuten estetyt tautitapaukset ja siitd saavutetut siéstot arvioidaan re-
kisteri- ja kustannusvaikuttavuustutkimuksen avulla. Koska rokotetut selvityksen mukaan suo-
jaavat joukossaan ldhes aina myds rokottamattomia, estettdvissd oleva kokonaistautitaakka
arvioidaan matemaattisen mallin avulla.
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THL on todennut selvityksessddn, ettd kansalliseen rokotusohjelmaan valittujen rokotteiden
hankinta-arvo vastaa varsin hyvin eri rokotevalmistajien rokotusohjelmaan soveltuvien rokot-
teiden tarjontaa. Valtio hankki GSK:lta kertaluonteisena hankintana kilpailutuksen jélkeen pre-
pandeemisen lintuinfluenssarokotteen vuonna 2008 ja suorahankintana pandeemisen influens-
sarokotteen vuosina 2009-2010. Lasten pneumokokkirokotukset aloitettiin ministerion
paétokselld vuonna 2010 ja tyttdjen papilloomavirusrokotukset vuonna 2012. Selvityksen mu-
kaan kyseiset toisistaan riippumattomat rokotehankinnat sijoittuvat ajallisesti siten, ettd
GSK:lta hankittujen rokotteiden arvo on kyseisten vuosien aikana suuri. Selvityksen mukaan
kertaluonteisten pre- ja pandeemisten rokotteiden hankinnat pois lukien, eri valmistajilta tehdyt
hankinnat vastaavat pidemmalld tarkastelujaksolla hyvin eri valmistajien rokotevalikoimaa.
Selvityksensd mukaan THL on viimeisen 20 vuoden aikana avoimesti julkaissut yksityiskoh-
taiset tiedot valtion rokotehankinnoista.

Tiedottaminen

THL on 28.8.2018 piivityssd selvityksessddn todennut, ettd Ilta-Sanomien artikkelissa esitetty
vdite siitd, ettd THL:n infektiotautien torjunta ja rokotukset -yksikon yksikonpaillikon tammi-
kuussa 2016 julkaistu blogikirjoitus olisi ollut THL:n virallisten pneumokokkirokotussuositus-
ten vastainen, on virheellinen. THL:n ohjeistus ja viestintd perustuvat asiantuntijoiden yhtei-
seen nidkemykseen olemassa olevasta tieteellisestd tutkimusndytostd. Kyseinen blogikirjoitus,
uutiskirje ja THL:n verkkosivujen sisdlto on laadittu ja sisélloltddn hyvéksytty THL:n julkaisu-
ja koskevan ohjeiston mukaisesti.

Selvityksen mukaan ikddntyneiden pneumokokkirokotuksiin on liittynyt viime vuosina huo-
mattavasti sisélloltddn arveluttavaa kaupallista toimintaa, mistd johtuen THL:lle on tullut run-
saasti kysymyksid esimerkiksi rokotusten tehosta ja tarpeellisuudesta. Myds KRAR huolestui
rokotteen markkinoinnista ja esitti 24.8.2015 pidetyssd kokouksessaan, ettd THL selventiisi
ohjeistuksellaan ikddntyneiden pneumokokkirokotteista saatavaa hyotya.

THL:n asiantuntijat laativat tammikuussa 2016 julkaistun blogikirjoituksen, jossa selvennettiin,
erittdin laajan kansanvélisen tutkimuksen tuloksiin perustuen, sairastumisriskid ja rokotteen
suojatehoa pneumokokkitaudin eri muotoja vastaan. Blogi painotti riskiryhmien rokotusten
tarkeyttd. Kuntien yhteydenottojen vuoksi THL:n asiantuntijat julkaisivat kevailla 2016 THL:n
verkkosivuilla ja uutiskirjeessd arvion ikdintyneiden véestdryhmien rokotuksilla saavutettavis-
ta terveyshyodyistd suhteessa rokotusten kustannuksiin. THL:n asiantuntijat ovat viime vuosi-
na myos pitdneet ikddntyneiden pneumokokkirokotusten vaikutuksista useita esityksid valta-
kunnallisissa ja alueellisissa koulutustilaisuuksissa. Selvityksen mukaan THL:n verkkosivujen
siséltod muokataan jatkuvasti uuden tutkimustiedon karttuessa.

Selvityksen mukaan lddkeyritysten vilinen kilpailutilanne ja kaupalliset intressit ovat useissa
maissa johtaneet kriittiseen mediajulkisuuteen, jolla on pyritty vaikuttamaan ladkkeiden ja ro-
kotteiden kiyttoonottoon sekéd korvattavuus- ja hankintapdatoksiin. Selvityksessd on todettu,
ettd Ilta-Sanomissa 30.6.2018 ilmestyneessé artikkelissa on lukuisia asiavirheitd ja harhaan-
johtavia véittdmia, joita lehti ei ole suostunut pyynndistd huolimatta korjaamaan.

Ministerid on selvityksessddn todennut, ettd tammikuussa 2016 julkaistun blogikirjoituksen
jdlkeen THL:n terveystaloustieteilijdn ja pneumokokkiasiantuntijoiden kirjoitus pneumokokki-
rokotusten kustannusvaikuttavuudesta kesidkuussa 2017 sai osakseen kritiikkid. Asiasta keskus-
teltiin tartuntatautien neuvottelukunnassa 15.6.2017 ja todettiin, ettd THL:n tulisi valmistella
asia avoimesti ja viestid mahdollisimman ristiriidattomasti. Kirjoitus on sittemmin laajennettu
kokonaiseksi verkkosivuksi, jossa késitellddn asiaa sekd yksilon ettd yhteiskunnan nékokul-
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masta. THL:n pneumokokkisuosituksen perustana olevat tieteelliset artikkelit ja muut arviot on
julkaistu THL:n verkkosivulla.

Ministerion selvityksen mukaan rokotussuositusten antaminen kuuluu THL:n lakisdéteisiin tar-
tuntatautien torjunnan ja siithen sisidltyviin rokotuksia koskeviin asiantuntijatehtdviin. THL:n
verkkosivuillaan antamat suositukset perustuvat tieteelliseen ndyttoon, kansalliseen asiantunti-
ja-arvioon sekd kansalliseen ja kansainvéliseen asiantuntijoiden yhteistyohon muun muassa
Maailman terveysjdrjeston ja Euroopan tautien ehkéisy- ja torjuntakeskuksen kanssa. Ministe-
rion ndkemyksen mukaan THL:n tekemit selvityspyynndssd mainitut verkkosivuilla oleva
pneumokokkia koskeva rokotussuositus, blogikirjoitus ja uutiskirje on tehty normaaleja kiy-
tdnt6jd noudattaen ja hyvén hallinnon periaatteiden mukaisesti.

Saadoksista

Perustuslain 2 §:n 3 momentissa sdddetddn oikeusvaltioperiaatteesta, jonka mukaan julkisen
vallan kéyton tulee perustua lakiin. Kaikessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin
lakia.

Perustuslain 21 §:ssd sdddetddn oikeusturvasta. Pykdldn 2 momentin mukaan hyvén hallinnon
takeet turvataan lailla.

Mainitussa lainkohdassa tarkoitetut hyvin hallinnon takeet on sééddetty hallintolaissa ja muun
muassa sen 2 lukuun sisdltyvissd hyvén hallinnon perusteissa. Lukuun sisdltyvin 6 §:n mukaan
viranomaisen on kohdeltava hallinnossa asioivia tasapuolisesti sekd kdytettdvd toimivaltaansa
yksinomaan lain mukaan hyvéksyttiviin tarkoituksiin. Viranomaisen toimien on oltava puo-
lueettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun pddmaéraéin ndhden. Niiden on suojattava oikeus-
jarjestyksen perusteella oikeutettuja odotuksia.

Hallintolakia koskevan hallituksen esityksen (HE 72/2002 vp) 6 §:44 koskevien yksityis-
kohtaisten perustelujen mukaan vaatimus viranomaisen toimien puolueettomuudesta ilmentéa
hallinto-oikeudellista objektiviteettiperiaatetta. Sen mukaan hallintotoiminta ei saa perustua
epdasiallisiin tai hallinnolle muuten vieraisiin perusteisiin. Téllaisia perusteita voivat olla esi-
merkiksi ystdvien suosinta, henkilokohtaisen hyddyn tavoittelu tai julkisyhteison erityisten ta-
loudellisten etujen tavoittelu. Viranomaisen paitoksenteon ja toiminnan yleensdkin on oltava
puolueetonta ja objektiivisesti perusteltavissa.

Oikeuskirjallisuudessa on todettu muun muassa, ettd julkishallinnossa puolueettomuus on ylei-
nen vaatimus ja tavoite. ”’Se lisdd viranomaisten toiminnan legitimiteettid eli sithen kohdistu-
vaa luottamusta. Lisdksi puolueettomuus varmistaa osaltaan sitd, ettd toiminta on lainmukaista
ja tosiasioita vastaavaa. Puolueettomuusperiaate on kuitenkin sisdlloltdédn melko vélja. Sitd on
konkretisoitu monilla erityissdéntelyilld, kuten lainalaisuusperiaatteella, lahjomakielloilla ja
muilla virkarikossddannoksilld, virkamiesten sivutoimien rajoittamisella sekd esteellisyyssdan-
noksilld.” Edelleen on todettu, ettd oikeustieteessd vakiintuneen nikemyksen mukaan puolueet-
tomuus edellyttdd, ettd toimien on oltava asiallisia ja perusteltavissa. (Heikki Kulla; Hallinto-
menettelyn perusteet, 10. uudistettu painos, 2018)

Hallintolain 27-29 §:ssd sdddetddn virkamiehen esteellisyydestd, esteellisyysperusteista ja es-
teellisyyden ratkaisemisesta. Hallintolain 27 §:n 1 mukaan virkamies ei saa osallistua asian ka-
sittelyyn eikéd olla ldsné sitd késiteltdessd, jos hdn on esteellinen. Lain 28 §:n 1 momentin mu-
kaan virkamies on esteellinen muun muassa, jos asian ratkaisusta on odotettavissa erityistid
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hyotya tai vahinkoa hénelle tai hinen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetulle ldheiselleen tai jos
luottamus hidnen puolueettomuuteensa muusta erityisesti syystd vaarantuu.

Valtion virkamieslain 4 luvussa sdddetddn muun muassa virkamiehen yleisistd velvollisuuksis-
ta. Lukuun sisdltyvin 14 §:n mukaan virkamiehen on suoritettava tehtdvinsi asianmukaisesti ja
viivytyksettd ja hinen on kiyttdydyttdvd asemansa ja tehtdviensd edellyttimalld tavalla. Lain
15 §:n mukaan virkamies ei saa vaatia, hyvéiksyé tai ottaa vastaan taloudellista tai muuta etua,
jos se voi heikentdi luottamusta virkamieheen taikka viranomaiseen.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (julkisuuslaki) 3 §:ssd sdddetdédn lain tar-
koituksesta. Pykéldn mukaan kyseisessd laissa sdddettyjen tiedonsaantioikeuksien ja viran-
omaisten velvollisuuksien tarkoituksena on toteuttaa avoimuutta ja hyvéi tiedonhallintatapaa
viranomaisten toiminnassa seké antaa yksiloille ja yhteisoille mahdollisuus valvoa julkisen val-
lan ja julkisten varojen kéytt6d, muodostaa vapaasti mielipiteensd sekd vaikuttaa julkisen val-
lan kéyttoon.

Julkisuuslain 20 §:ssd sdddetddn viranomaisten velvollisuudesta tuottaa ja jakaa tietoa. Pykélan
1 momentin mukaan viranomaisen on edistettivé toimintansa avoimuutta ja tissé tarkoitukses-
sa tarvittaessa laadittava muun muassa tilastoja ja muita julkaisuja sekéd tietoaineistoja palve-
luistaan ja ratkaisukdytdnnostdén. Pykdldn 3 momentin mukaan viranomaisten on huolehditta-
va siitd, ettd yleison tiedonsaannin kannalta keskeiset asiakirjat tai niitd koskevat luettelot ovat
tarpeen mukaan saatavissa kirjastoissa tai yleisissa tietoverkoissa taikka muilla yleisén helposti
kaytettdvissd olevilla keinoilla.

Arviointi

Viranomaistoiminnan riippumattomuus ja puolueettomuus seki sithen ja sen valvontaan liitty-
vé hallinnon avoimuus ja julkisuus, joita edelld mainituilla sddnndksilld turvataan, ovat keskei-
sid oikeusvaltion tunnuksia. Se, miten uskottavaksi hallinnon toiminta koetaan, vaikuttaa sithen
kuinka legitiimi hallinto on.

Tartuntatautilain mukaan sosiaali- ja terveysministerid tekee pdidtdkset paitsi taloudellisesti
my6s muuten merkittivistd kyseisessd laissa sdddetyistd rokotehankinnoista. THL valmistelee
kyseisten rokotteiden hankinnat ja suorittaa hankintoihin liittyvit toimenpiteet. Muista tartunta-
tautilaissa sdddetyistd rokotehankinnoista pdéttdd THL. Laitos toimii siten paitsi rokotehankin-
tojen valmistelijana ja asiantuntijana sekd hankintojen kédytdnnon toimeenpanijana myos paa-
toksentekijand. Samanaikaisesti laitos tekee rokotetukimusta, jota rokotteita valmistavat
ladkeyhtiot osaltaan rahoittavat.

Objektiviteettivaatimuksen mukaisesti padtoksenteon on oltava tosiasiallisesti puolueetonta ja
naytettdva siltd myoOs ulospdin. Puolueettomuutta ja riippumattomuutta on syyté tarkastella es-
teettomyyttd laajemmin. Arvioin seuraavassa rokotteiden hankintaprosessin yleistd uskotta-
vuutta objektiviteettivaatimuksen nidkokulmasta. En késittele minkddn yksittdisen rokotehan-
kinnan lainmukaisuutta ja viranomaisen menettelyd siind, mutta kdytdn asian yleisessd
arvioinnissa esimerkkind Ilta-Sanomissa 30.6.2018 ilmestyneestd pneumokokkirokotetutkimus-
ta ja rokotehankintoja koskevasta artikkelista ilmenevia ja siithen liittyvaé keskustelua.

Selvityksen mukaan GSK on rahoittanut vuosina 2003-2008 THL:n FinCap-tutkimusta, joka
koski pneumokokkibakteerin aiheuttamia keuhkokuumetapauksia ikdantyneilld. Vuosina 2009-
2018 GSK on rahoittanut THL:n FinIP-tutkimusta, joka koski pikkulasten pneumokokkirokot-
teen vaikutuksia.
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Selvityksen mukaan vuosina 1998-2007 valtio hankki rokotteita toimittajittain eniten Sanofi
Pasteur MSD SA:lta (27 099 628 e) ja toiseksi eniten GSK:lta (10 161 089 e). Rokotteita han-
kittiin 22 eri toimittajalta yhteensd 58 542 381 eurolla. GSK:n osuus hankinnoista oli siten noin
17 %.

Vuosina 2008-2017 selkeésti suurin rokotteiden toimittaja oli GSK (pandemiarokotteet:
74 000 500 e ja muut: 87 710 867 e) ja toiseksi suurin Sanofi Pasteur MSD SA (44 427 223 e).
Kaikkiaan rokotteita hankittiin 19 eri toimittajalta yhteensd 246 097 638 eurolla. Hankinnat
muilta kuin edelld mainituilta rokotetoimittajilta olivat kyseisend aikana huomattavasti vahéi-
sempid. GSK:lta hankittujen rokotteiden prosenttiosuus kaikista rokotehankinnoista pande-
miarokotteet mukaan luettuina oli noin 66 % ja ilman pandemiarokotteita noin 36 %.

Sosiaali- ja terveysministerion selvityksen mukaan rokotevalmistus on erittdin keskittynyttd
maailmanlaajuisesti. Vuonna 2017 neljé yritystd vastasi 89 %:sti maailman rokotemarkkinois-
ta: GSK 24 %, Merk 23,6 % (Suomessa MSD Finland Oy), Pfizer 21,7 % ja Sanofi 20,8 %.
Selvityksen mukaan tarjouskilpailuun saadaan yleensa yksi tai kaksi tarjousta ja joskus harvoin
kolme tarjousta.

Edellda mainitun tiedon perusteella on ymmarrettavii, ettd rokotehankinnoista suuri osa kohdis-
tuu harvoihin valmistajiin.

Rokotehankinnoissa on kysymys suurista taloudellisista intresseistd, minkd vuoksi ne ovat
herkkid puolueettomuutta koskeville epdilyille ja minkd johdosta niitd koskevassa paatoksen-
teossa on kiinnitettdva erityistd huomiota objektiivisuuden sdilymiseen. Edelld mainittujen tut-
kimusrahoitusta ja rokotehankintoja koskevien tietojen seki rahoituksen ja hankintojen vilisen
ajallisen yhteyden perusteella voi syystd syntyé kasitys kyseisten asioiden liittymisestd toisiin-
sa. Tama puolestaan voi aiheuttaa epdilyn siitd, ettd rokotehankintojen tekemiseen ovat vaikut-
taneet viranomaistoimintaan kuulumattomat seikat. Yhteys voi aiheuttaa epdilyn viranomais- ja
asiantuntijatoiminnan puolueettomuudesta siitd riippumatta, saako laitos ja/tai sen virkamiehet
erityistd etua tai hyotya tutkimusrahoituksesta.

Ladkeyhtidiltd saadun tutkimusrahoituksen ja rokotehankintojen vélisiin ongelmiin kiinnitti
huomiota my6s oikeuskansleri Jaakko Jonkka edelli mainitussa ratkaisussaan
OKV/1480/1/2009 ym. Hén totesi, ettd tilanne, jossa laitos yhtddltd hoitaa laissa sdddettyd asi-
antuntijatehtdvadansd muun muassa tekemdlld tutkimusta, jota 1ddkeyhtiot osaltaan rahoittavat ja
toisaalta tekee pdatoksid hankittavista rokotteista tai antaa asiantuntija-apua hankintapdatoksen
tekijélle, misséd tehtidvéssa laitoksen toiminnan on sitd ulkoapdinkin tarkasteltaessa oltava us-
kottavasti puolueetonta ja riippumatonta, ei ole ristiriidaton. Ndin voidaan todeta edelleen,
vaikka ministerion paitosvaltaa on kyseisen paitoksen jélkeen hankintapditosten tekemisessi
laajennettu taloudellisesti merkittdvistd myds muuten merkittidviin hankintoihin.

Selvityksen mukaan THL:n tutkimustoiminta mahdollistaa 1dékeyhtididen tekemié tutkimuksia
laajemman viestotason tutkimuksen tekemisen, jossa voidaan kiinnittdd huomiota kansan-
terveyden kannalta térkeisiin kysymyksiin. Laajat tutkimukset antavat selvityksen mukaan luo-
tettavaa tietoa rokotteiden hyddyistd, haitoista ja kustannusvaikuttavuudesta, mikd on tdrkedd
arvioitaessa rokotteen kéiyttdd kansallisessa rokotusohjelmassa. Selvityksessd on myds todettu,
ettd tutkimusrahoitusta on EU:ssa viime vuosina ohjattu erityisesti yksityisen ja julkisen sekto-
rin yhteiseen tutkimustoimintaan. Lienee selvdd, ettd rokotetutkimuksen tekeminen on keskei-
nen edellytys THL:n asiantuntijuudelle tartuntatautien torjunnassa ja rokotteiden vaikutusten ja
vaestdtason vaikuttavuuden sekd kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa ja ettd rokotusohjelman
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valmistelu vaatii laajaa yhteisty6téd eri tahojen kanssa. Samalla lienee selvdd myos se, ettd ky-
seistd tutkimusta ei voida tehda tdysin erilldén rokotteita kehittavistd ladkeyhtidista.

Sosiaali- ja terveysministerio ja THL ovat edelld rokotehankintajdrjestelméd -kohdassa seloste-
tulla tavalla esittdneet, kuinka puolueettomuus ja objektiivisuus on pyritty turvaamaan THL:n
tehdessd rokotehankintoja koskevia esityksid ja pddtoksid samoin kuin ministerion tehdessi
hankintapddtoksid. Tdhdn pyritddn muun muassa kuulemalla asiantuntijoita ja monipuolisesti
edustettuja asiantuntijaelimid (tartuntatautien neuvottelukunta, rokotehankintatyoryhma,
KRAR) niin THL:ssa kuin ministeridssdkin ja varmistamalla sidonnaisuusselvityksilld, etteivét
laitoksen ja ministerion virkamiehilld tai asiantuntijoilla ole sidonnaisuuksia, jotka voisivat ai-
heuttaa jddviyden asiantuntijaty0ssd, hankintapditosten valmistelussa ja niiden tekemisessa.
Molemmissa viranomaisissa tulee soveltaa virkamieslain virkamiehen velvollisuuksia koskevia
sddnnoksid ja hallintolain esteellisyyttd koskevia sdédnnoksid, joiden perusteella esteellisen vir-
kamiehen on jadvattava itsensd asian kasittelysta.

THL on liséksi eriyttdnyt organisatorisesti lddkeyhtioiltd saatavalla rahoituksella tehtdvén tut-
kimustoiminnan muun muassa hankintapédéitdsten valmistelusta, tekemisestd ja rokotusohjel-
man ohjaamista sekd rokotteiden vaikuttavuuden arviointia koskevasta toiminnasta niin, ettid
kyseisid tehtdvid hoidetaan eri osastoilla (kansanterveysratkaisut -osasto ja terveysturvallisuus-
osaston infektiotautien torjunta ja rokotukset -yksikkd).

Tiedot eri valmistajilta hankituista rokotteista samoin kuin rokotehankintojen perustana olevat
matemaattiset rokotteiden vaikuttavuutta koskevat mallinnukset ja niistd tehdyt johtopadtokset
ovat THL:n selvityksen mukaan olleet julkisia ja niistd on voitu kdydi julkista keskustelua,
mikd mahdollistaa hankintoja koskevan julkisen vallan kédyton ja julkisten varojen kdyton val-
vonnan.

Asiaa arvioinnissa on lisdksi huomioitava, ettd hankintoja séételeva laki julkisista hankinnoista
ja kayttdoikeussopimuksista (1397/2016) turvaa osaltaan hankintojen asianmukaisuutta. Julki-
sissa hankinnoissa noudatettavien periaatteiden mukaan hankintamenettelyyn osallistujia ja
toimittajia on kohdeltava tasapuolisesti ja syrjimittomasti seké toimittava avoimesti sekéd suh-
teellisuuden vaatimukset huomioiden. Sen lisdksi, ettd laissa muutenkin sdddelldan hankinta-
menettelyn eri vaiheita, on hankintapdétds lain mukaan perusteltava ja padtokseen voidaan ha-
kea muutosta. Lain noudattamista valvova valvontaviranominen voi myds ryhtyd
toimenpiteisiin hankintayksikon lainvastaisen menettelyn johdosta.

Minulla ei kdytettdvissdni olevien tietojen perusteella ole syytd epdiilld, etteikd ministerio ja
THL edelld mainituilla menettelyllisilld ja rakenteellisilla keinoilla hallintoa ja hankintamenet-
telyd koskevien sdddosten noudattamisen lisdksi pystyisi tosiasiallisesti turvaamaan hankinto-
jen valmistelun ja pédatoksenteon puolueettomuutta ja riippumattomuutta. Hankintaprosessien
legitiimisyyden kannalta keskeistd lisdksi kuitenkin on, millaiselta rokotehankintoihin liittyva
valmistelu- ja asiantuntijatoiminta sekd pdédtoksenteko nédyttavat sitd ulkoapdin tarkasteltaessa.
Arvioitavaksi tdstd ndkokulmasta tulee se, kuinka itsendisesti sosiaali- ja terveysministerid ky-
kenee arvioimaan THL:n rokotteita koskevia hankintaesityksid. Saadun selvityksen mukaan
esimerkiksi hankintapditosten tekemisesséd keskeiset kustannusvaikuttavuusanalyysit tehddin
THL:ssa. Edelliseen liittyen on arvioitava myos sitd, ovatko THL:n nykyiset organisatoriset
hankintatoimen ja ldékeyhtididen rahoitukseen pohjautuvan tutkimustoiminnan toisistaan erot-
tamiseen liittyvét ratkaisut riittavia.
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THL totesi asiassa OKV/1480/1/2009 ym. oikeuskanslerille antamassaan selvityksessdén, ettad
jos ladkeyhtididen tutkimusrahoituksen vastaanottaminen aiheuttaa THL:een kohdistuvan ylei-
sen luottamuksen puutteen sen toimiessa alan asiantuntijaviranomaisena, tulee asiaa valtioneu-
vostotasolla harkita osana alan viranomaisten tehtdvien madrittelyi ja tehtidvijaon kehittimista.

THL on 21.9.2018 péivityssé selvityksessd todennut, ettd laitoksessa on valmisteltu erillisen
osakeyhtion perustamista, milld pyritddn siithen, ettd joitakin toimintoja, kuten rokotetutkimus
ja rokotehankintapditdsten valmistelu voitaisiin hoitaa selvésti eri instansseissa ja siten taata
entistd korkeampi riippumattomuus my0s asiaa ulkoa arvioiden.

Ministerion selvityksen mukaan se arvioi THL:n hankintaesitykset itsendisesti ja silld on edelld
mainitulla tavalla kdytettdviniin sekd omaa ettd ulkopuolelta saatavaa asiantuntemusta esityk-
sid arvioidessaan. Selvityksensd mukaan ministerid on harkintansa mukaan poikennut THL:n
esityksistd ja tehnyt pdédtoksid oman asiantuntija- ja virkamiesarvionsa pohjalta. Ministerid on
myds palauttanut hankintaesityksid uudelleen valmisteltavaksi THL:lle, paddtynyt eripituiseen
hankintakauteen kuin THL on esittényt ja pdittinyt olla ottamatta sopimuksen hankintaoptiota
kayttoon tai kdynnistinyt uuden hankintaprosessin. Lienee kuitenkin selvda, ettd toimiessaan
rokotetutkimusta tekevdnd ja rokotteiden vaikutuksia seuraavana tartuntatautien torjunnan
asiantuntijana, THL viistiméttd on vaikuttava toimija rokotehankinnoista péitettdessid. Sen
vuoksi THL:n asemaa puolueettomana asiantuntijana hankintaprosessissa on perusteltua edel-
leen vahvistaa kdytettdvissd olevin keinoin.

Pidén perusteltuna, ettd THL:n esittdmaélld tavalla sen lddkeyhtididen rahoittama rokotetutki-
mustoiminta ja rokotehankintoihin liittyvd toiminta eriytettéisiin entistd selkedmmin toisistaan.
Talld tavoin voitaisiin vahvistaa THL:n eri toimialueita niiden erityispiirteet huomioiden ja
turvata toimintojen puolueettomuutta ja riippumattomuutta.

THL:n viranomais- ja asiantuntijatoiminnan luotettavuuteen vaikuttaa myds se, kuinka uskot-
tavaa ja ristiriidatonta sen viestintd on. Viestinnélld toteutetaan ohjauksen lisdksi julkisuuslain
tavoitetta viranomaistoiminnan avoimuudesta ja edistetdén tiedon saamista toiminnasta. THL
on selvityksessddn todennut, ettd tutkimus- ja asiantuntijatoiminnan tulee olla avointa ja ettd
laitoksen viestintdd kehitetdén edelleen siten, ettéd eri tahoilla on kéytdssdén luotettava, ajanta-
sainen ja kaupallisista toimijoista riippumaton tieto rokotusten vaikutuksista.

[lta-Sanomissa ilmestyneen artikkelin mukaan THL:n internetsivuilla tammikuussa 2016 ja ke-
sdkuussa 2017 ilmestyneet kirjoitukset ikdihmisten pneumokokkirokotuksista olivat aiheutta-
neet hammennysté infektiolddkareiden keskuudessa ja ne oli koettu ristiriitaisiksi THL:n roko-
tesuositusten kanssa. Asiaa jilkeenpdin kasiteltdessd tartuntatautien neuvottelukunnassa oli
todettu, ettd asiasta tulisi viestid mahdollisimman ristiriidattomasti. Katson, ettd tiedottaminen
osaltaan tukee késitystd THL:n toiminnan riippumattomuudesta ja puolueettomuudesta, minka
vuoksi viestinnén ristiriiddattomuuteen on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Johtopaatokset ja toimenpiteet

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) toimii ladkeyhtididen rahoittamaa tutkimusta tekevéna
tartuntatautien ja niiden ehkidisyn asiantuntijana ja osallistuu samanaikaisesti rokotteiden
hankintaan asiantuntijana, valmistelijana ja rokotehankintapétosten toimeenpanijana seké tekee
myds itse hankintapditoksid. Mainittu asetelma voi herkisti saada aikaan epdilyn ulkopuolisen
rahoituksen laitokselle tai sen virkamiehille tuottamasta erityisestd edusta tai hyddystd, jolla
voisi olla vaikutusta hankintaan liittyvien virkatehtdvien hoitamisen asianmukaisuuteen.
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Sosiaali- ja terveysministerid ja THL sekd niiden virkamiehet ovat velvollisia toiminnassaan
noudattamaan hallintolain esteellisyytté ja virkamieslain virkamiehen velvollisuuksia koskevia
sddnnoksid. Ministerid sekd THL pyrkivét lisdksi selvityksistddn ilmenevélld tavalla toiminta-
kiytannoilladn ja rakenteellisilla ratkaisuilla sekd avoimuudella varmistamaan sen, ettei rokot-
teiden hankintaa koskevaan péitoksentekoon tosiasiallisesti vaikuttaisi hallinnolle vieraat ja
asiaankuulumattomat seikat ja ettd toiminta olisi ulkoapdin arvioitavissa. Koska hallinnon legi-
tiimisyys edellyttdd, ettd sen toiminta ja padtdksenteko yleisesti koetaan luotettavaksi ja uskot-
tavaksi, on ndhdikseni syytd edelleen pyrkid vahvistamaan THL:n puolueettomuutta sen asian-
tuntija- ja viranomaistoiminnassa. Sen vuoksi piddn perusteltuna lddkeyhtididen rahoittaman
rokotetutkimuksen ja rokotteiden hankintaa koskevien pdétdsten valmistelun ja padtoksenteon
erottamista toisistaan entistd selkedimmin. Saatan kyseisen nikemykseni sosiaali- ja terveys-
ministerion ja THL:n tietoon.

Saatan THL:n tietoon lisdksi ndkemykseni ristiriidattoman viestinndn merkityksestd viran-
omais- ja asiantuntijatehtdvain tunnettavan luottamuksen vahvistajana seké viestinndn merki-

tykseen hallinnon avoimuuden ja sen valvonnan kannalta.

Pyydén sosiaali- ja terveysministeriotd ilmoittamaan viimeistddn 31.10.2019 mennessd, minka-
laisiin toimenpiteisiin asiassa on mahdollisesti ryhdytty.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Esittelijineuvos Marjo Mustonen
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