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Sosiaali- ja terveysministerion lausuntopyynto luonnoksesta sosiaali- ja
terveysministerion asetukseksi rokotuksista ja tartuntatautien ilmoittamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1 § Kansallisen rokotusohjelman rokotteet ja rokotukset

Laaketeollisuus ry kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion
asetukseksi rokotuksista ja tartuntatautien ilmoittamisesta. Ladketeollisuus ry pitda asetusluonnosta
pddosin kannatettavana.

Vaeston ikddantyminen, kroonisten sairauksien lisdadntyminen seka immunosuppressiivisten hoitojen
yleistyminen kasvattavat rokotuksilla ehkaistavissa olevien tautien aiheuttamaa tautitaakkaa.
Rokotukset ovat keskeinen ennaltaehkaisyn ja kustannusvaikuttavan terveydenhuollon keino.
Ajantasainen kansallinen rokotusohjelma ehkaisee sairauksia, vahentada terveydenhuollon ja
hoivapalveluiden kuormitusta, tukee tyo- ja toimintakykya seka vahvistaa yhteiskunnan
kokonaisturvallisuutta.

Kansallista rokotusohjelmaa tulee kehittdd maaratietoisesti ihmisen koko elinkaaren kattavaksi.
Erityistd huomiota on kiinnitettava aikuisten ja ikdantyneiden rokotussuojaan. Ikadntyminen lisda
alttiutta vakaville infektioille, komplikaatioille, sairaalahoidon tarpeelle seka toimintakyvyn
heikkenemiselle. Suomen vdestérakenne huomioon ottaen rokotusten mahdollisuudet tulee
hyodyntda taysimaaradisesti osana ennaltaehkaisevaa ja vaikuttavuusperusteista terveydenhuoltoa.

2 § Riskiperusteisesti annettavat kansallisen rokotusohjelman rokotteet

Asetusluonnoksessa sdadetdan useista riskiperusteisesti annettavista rokotuksista, kuten influenssa-,
pneumokokki-, meningokokki-, hepatiitti-, BCG-, puutiaisaivotulehdus- ja vyoruusurokotuksista.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle jaisi keskeinen tehtdva maaritelld kaytettavat rokotteet ja
rokotusaiheet.

Riskiperusteinen lahestymistapa on perusteltu silloin, kun rokotuksilla voidaan kohdentaa suojaa
kattavasti ja tasa-arvoisesti erityisen haavoittuvassa asemassa oleviin henkildihin. Samalla on
kuitenkin tarkeaa tunnistaa, etta pelkastaan riskiryhmiin perustuva rokottaminen voi olla
kdaytannodssa hallinnollisesti tyolasta ja pirstaleista, eika riskiryhmiin kuuluvilla ole aina tietoa
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oikeudestaan tai tarpeestaan saada suositellut rokotukset. Riskiryhmien tunnistaminen,
tavoittaminen ja rokottaminen edellyttavatkin toimivia potilastietojarjestelmia, selkeita vastuita ja
aktiivisia kutsu- ja muistutusmenettelyja.

Tasta syysta rokotusohjelman kehittamisessa on tarpeen arvioida myds ikdperusteisia ja muita
hallinnollisesti selkeita toteutusmalleja silloin, kun ne voivat parantaa rokotusten toteutettavuutta,
kattavuutta ja yhdenvertaisuutta. Rokotuskattavuuden ja alueellisen yhdenvertaisuuden kannalta on
tarkead, etta kansallinen rokotusohjelma on myos riskiryhmakohtaisesti annettavien rokotteiden
osalta selkedsti maaritelty.

Ehdotuksen mukaan henkildlle, jolla on oman sairautensa vuoksi lisdantynyt vaara sairastua
vakavaan pneumokokkitautiin, annettaisiin pneumokokkirokotus. Vastaavasti henkil6lle, jolla on
oman sairautensa vuoksi lisdantynyt vaara sairastua vakavaan meningokokkitautiin, annettaisiin
meningokokkirokotukset. Nakemyksemme mukaan riskiryhmien maarittelyissa tulisi huomioida
muutkin selkeat riskitekijat, kuten ika ja perussairaudet, tydymparistd, asuinolosuhteet (esimerkiksi
hoivakodissa asuminen) sekd matkustaminen.

Riskiryhmien maarittelyssa ja rokotuskaytannoissa ylipaataan tulisi ottaa huomioon myds
toteutettavuus. Asetusehdotuksen mukaan puutiaisaivotulehdusrokotus annettaisiin henkildlle, joka
asuu tai oleskelee pitkdaikaisesti alueella, jolla puutiaisaivotulehduksen riski on korkea. TBE-tartunta
voi syntya yksittaisesta puutiaisen puremasta, ja virus voi siirtya ihmiseen jopa minuuteissa
puutiaisen kiinnittymisen jalkeen. Tasta syysta tiettya aikarajaa oleskelun kestolle ei voida pitaa
perusteltuna. Suojarokotteiden saanti omalla hyvinvointialueella tulisi mahdollistaa jo ennen
oleskelua riskialueella, jotta riittdva suojataso saavutetaan ennen lomakauden (eli tartuntariskin)
alkua.

3 § Rokotukset Puolustusvoimissa ja Rajavartiolaitoksessa

Kansallinen turvallisuus ja varautuminen edellyttavat tehokasta infektioiden ehkaisya
Puolustusvoimissa, joissa suuret joukot asuvat, ruokailevat ja harjoittelevat tiiviisti yhdessa. Myos
kansainvaliset yhteisharjoitukset lisdavat tartuntatautien leviamisriskia. Esimerkiksi adenovirus- tai
influenssaepidemia voi sairastuttaa samanaikaisesti satoja varusmiehia, mika vaarantaa koulutuksen
toteutumisen ja heikentda puolustusvalmiutta. Rokotuksilla ja hyvalla hygienialla ehkaistdan
tartuntoja, yllapidetdan toimintavalmiutta, turvataan yhteiskunnan toimintakykya poikkeusoloissa,
saavutetaan kustannussadstoja ja suojataan yksildiden terveytta.

Nykyisessa turvallisuustilanteessa varautuminen on huomioitava myos reservin osalta, minka vuoksi
reservildisten rokotussuojan ylldpitdminen on tarkeda. Reservildisidn nosto 65 ikdvuoteen on
lisannyt niiden tyoikadisten reservildisten maara, joilla on pitkaaikaissairauksia; mm. sydan- ja
verisuonisairauksia, tyypin 2 diabetesta, astmaa ja allergiaa. Reservildisten kertausharjoitukset
lisdavat infektioiden levidmisen riskia. Siksi my0s reservildisten suojaaminen rokotteilla, jotka
ehkaisevat perustaudin pahenemista, on tarkeaa.

Esityksen mukaan puutiaisaivotulehdusrokotus annettaisiin niille, jotka suorittavat palveluksensa
riskialueilla. Kuten esityksessa todetaan, taudin aiheuttavaa virusta kantavia punkkeja esiintyy
entistd enemman alueilla, joilla varusmiehet harjoittelevat maastossa. Varusmiespalvelukseen liittyy
usein harjoituksia my6s oman varuskunta-alueen ulkopuolella. Kaytdanndssa on lisdksi lahes
mahdotonta arvioida, kuinka laajalle virusta kantavien punkkien maara on levinnyt.
Puutiasaivotulehduksen taudin vakavuus huomioiden puutiaisaivotulehdusrokotetta tulisi tarjota
kaikille palvelusta suorittaville ja kantahenkilostolle.
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4 § Rokotukset korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollossa

Perustelumuistion mukaan osa riskiryhmarokotuksista on opiskelijoilla niin harvinaisia, ettei niiden
tarjoaminen opiskelijaterveydenhuollon kautta ole mielekasta. Jatkotydssa on tarkea varmistaa, etta
myos riskiryhmiin kuuluvien opiskelijoiden oikeus ja tosiasiallinen mahdollisuus saada kaikki
tarvitsemansa rokotukset toteutuu yhdenvertaisesti viiveetta ja ilman lisakustannuksia.

5 § Rokottaminen

Piddmme myonteisend asetuksen sdannostd, jonka mukaan taysi-ikdisille rokotuksia voivat antaa
terveydenhuollon ammattihenkilon johdon ja valvonnan alaisena myds asianmukaisen
rokotuskoulutuksen saaneet proviisorit ja farmaseutit seka eraat muut koulutetut ammattiryhmat.
Perustelumuistiossa korostetaan, etta rokottajalla tulee aina olla asianmukainen koulutus seka
valmius tunnistaa ja hoitaa valittémia vakavia haittavaikutuksia, kuten anafylaksia.

Laaketeollisuus ry kannattaa rokottamiseen osallistuvien ammattiryhmien tarkoituksenmukaista
laajentamista potilasturvallisuudesta tinkimatta.

Asetuksen toimeenpanossa tulee varmistaa, ettd kansallisen rokotusohjelman mukaiset rokotukset
ovat yhdenvertaisesti saatavilla koko maassa riippumatta henkilén asuinpaikasta tai
hyvinvointialueesta. Rokotuskattavuuden parantaminen edellyttda, etta rokotuspalvelut ovat
helposti saavutettavia. Hyvinvointialueilla tulisi edistaa rokotusten saatavuutta muun muassa
lisaamalla kohdennettua informaatiota rokotuksiin oikeutetuille, kehittamalla kutsu- ja
muistutusjarjestelmia, mahdollistamalla rokotuksia myos normaalin virka-ajan ulkopuolella seka
vahvistamalla yhteisty6ta eri rokotuspalveluita tarjoavien toimijoiden kuten apteekkien kanssa.

Rokotuskattavuuden parantaminen tulisi kytkea nykyista vahvemmin my6s hyvinvointialueiden
ohjaukseen, rahoitukseen ja kannustimiin. Korkea rokotuskattavuus tukee asiakas- ja
potilasturvallisuutta, vahentda sairastavuutta ja ehkdisee palvelujarjestelman kuormitusta.

6 § Rokotusta koskevien tietojen merkitseminen potilasasiakirjoihin

Asetusluonnoksen 6 §:n 1 momentin mukaan ammattihenkilon on merkittdva annetut rokotukset
potilasasiakirjaan joko rokotusten seurantalomakkeelle tai vastaavaan kohtaan siahkoisessa
tietojarjestelmassa.

Pidamme kirjaamisvelvoitteen tasmentamista erittain tarkedna ja katsomme, ettd rokotusten
kirjaamisen padsaantona tulisi olla kirjaaminen sahkdiseen tietojarjestelmaan. Ajantasaiset ja
kattavat rokotustiedot (rokotuspdivamaara, rokotteen nimi, erdnumero, pistoskohta, rokotustapa ja
rokottaja) ovat valttamattomia rokotusohjelman toteutumisen seurannalle, rokotuskattavuuden
parantamiselle, rokotusten vaikuttavuuden arvioinnille ja kansalaisille suunnattujen
rokotusmuistutusten kehittamiselle.

Rokotustietojen hyddyntamista tulee kehittaa siten, ettd kansalaiset, terveydenhuollon
ammattilaiset ja hyvinvointialueet saavat ajantasaista tietoa rokotussuojasta ja rokotustarpeista.
Taman edellytyksena on rokotustietojen kattava kirjaaminen ja saatavuus Kanta-palveluissa, mika
tukee potilas- ja asiakasturvallisuutta seka asiakkaan tiedonsaantioikeuden toteutumista. Kansallisen
rokotuskortin ja OmaKanta-palvelun jatkokehittdminen ovat tdssa keskeisid toimenpiteita.

7 § Harvinaiset rokotteet, vasta-aineet ja tutkimusaineet
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Asetusluonnoksen mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii harvinaisten rokotteiden,
vasta-aineiden ja tutkimusaineiden saatavuudesta, jos valmisteella ei ole Suomessa yksityista
maahantuojaa. Piddmme sdantelya perusteltuna. Harvinaisten mutta vakavien tartuntatautien
torjunnassa kansallisen saatavuuden varmistaminen on tarkea osa terveysturvallisuutta ja
varautumista.

8 § Ladkarin ja hammaslaakarin ilmoitus yleisvaaralisesta tartuntataudista

9 § Laboratorion tartuntatauti-ilmoitus yleisvaarallisesta tartuntataudista ja siihen liitettavat
mikrobikannat tai ndytteet

10 § Voimaantulo

Muita kommentteja

Asetusluonnos tasmentaa rokotusohjelman sisaltdéd, mutta ei yksin ratkaise rokotteiden arviointi- ja
kayttoonottoprosessiin liittyvia laajempia haasteita. Ladketeollisuus ry korostaa, etta uusien
rokotteiden arviointia ja kdyttdonottoa on tehostettava. Arviointiprosessien tulee olla selkeita,
ennakoitavia ja ajallisesti maariteltyja. Arviointikriteerien tulee olla avoimesti kuvattuja, ja prosessin
tulee mahdollistaa myo6s rokotteen kehittdneen yrityksen tuottaman aineiston, kuten
kustannusvaikuttavuusmallien ja muun tutkimusnaytén, hydédyntaminen.

Rokotteiden arvioinnissa tulee huomioida suorien terveyshyotyjen lisdksi laajemmat
yhteiskunnalliset vaikutukset, kuten vaikutukset tyosta poissaoloihin, terveydenhuollon
kuormitukseen, hoivan tarpeeseen ja toimintakyvyn sailymiseen. Lisaksi kansainvalista
tutkimusnadyttoa ja aiempia arviointeja tulee kdyttaa systemaattisesti hallinnollisen taakan
vahentamiseksi. Asetuksen perusteluissa on syyta korostaa systemaattisen ja ajantasaisen
kotimaisen ja kansainvalisen epidemiologisen, terveystaloudellisen ja vaikuttavuusnayton
hyodyntamista rokotusohjelman kehittamisessa, riskiryhmille suunnattujen rokotusten arvioinnissa
ja uusien rokotteiden kaytt6onottoa koskevassa paatoksenteossa.

Rokotusohjelman budjetoinnin tulee olla ennakoivaa, jotta uusien, vaikuttaviksi arvioitujen
rokotteiden kayttoonotto ei nykyiseen tapaan viivasty hitaiden rahoitusprosessien vuoksi.

Tuovinen Mika-Petri
Laaketeollisuus ry
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