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Valtioneuvoston asetus vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetun valtioneuvoston asetuksen 2 §:n
muuttamisesta

Tausta

Covid-19-tautia aiheuttava SARS-CoV-2 -virus on ihmiselle uusi taudinaiheuttaja, minki vuoksi viest6lla ei ole sille
aiempien tartuntojen tuomaa spesifii immunologista vastustuskykya. Tauti on levinnyt joka puolelle

maailmaa. Maailman terveysjarjest6 WHO julisti uuden koronaviruksen kansainviliseksi kansanterveysuhaksi (Public
Health Emergency of International Concern PHEIC) 30.1.2020, ja viruksen aiheuttaman epidemian pandemiaksi
11.3.2020.

SARS-CoV-2 -virus on osalla tartunnan saaneista herkésti eteenpiin tarttuva ja aiheuttaa melko pienclle osalle
viestostd huomattavan vakavan taudinkuvan, joka voi pahimmillaan johtaa kuolemaan. Tkd on merkittivin vakavan
koronavirustaudin riskitekija. Riskiin vaikuttavat lisdksi tietyt taustasairaudet, joita sairastavilla on muuta viestod
suurempi riski saada vakava koronavirustauti, joutua sairaala- ja tehohoitoon tai menehtyé tautiin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lausunto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toteaa lausunnossaan 23.6.2021, ettd Euroopan lddkevirasto (EMA) suositteli
BioNTechin ja Pfizerin kehittimin covid-19-rokotteen (Comirnaty) kiyttéaiheen laajennusta 12 - 15-vuotiaisiin, ja
Euroopan komissio hyviksyi myyntiluvan laajennuksen 28.5.2021. THL:n ascttama Kansallisen
rokotusasiantuntijaryhmin (KRAR) lasten koronarokottamisen alatydryhma suositti kokouksessaan 21.6.2021 12 - 15-
vuotiaiden lasten ja nuorten vapaachtoisten koronarokotusten aloittamista Suomessa heti kun se on mahdollista.
Suositus perustuu julkaistuun tieteelliseen nidytt6on rokotteen immunogeenisuudesta, turvallisuudesta ja tehosta,
mallintamisella tehtyyn arvioon vaikutuksista SARS-CoV-2 -epidemian kulkuun ja rokotusten hyviksyttavyyttd
arvioiviin kyselytutkimuksiin.

Lausunnossa todetaan, ettd Suomessa oli 3.6.2021 mennessi todettu kaikkiaan 92913 SARS-CoV-2-tartuntaa. Niistd
4606 oli todettu 12 - 15-vuotiaiden ikdryhmaissa (5 % kaikista tartunnoista). Covid-19-tauti on lapsilla ja nuorilla
yleensi lievédoireinen verrattuna vanhempien ikédluokkien taudinkuviin. Suomessa 10-19-vuotiailla todetuista covid-19-
infektioista erikoissairaanhoitoa vaativia tapauksia oli ollut 0,2 %. Tehohoitojaksoja oli alle 20-vuotiailla tilastoitu alle
viisi. Covid-19-tautiin liittyvid kuolemia ei ole alle 18-vuotiailla todettu.

Vaikka covid-19- pandemia on globaalisti aiheuttanut sairaalahoitoa vaativia infektioita, jilkitauteja ja
kuolemantapauksia lapsilla ja nuorilla vihemméin kuin vanhemmissa ikdryhmissé, ovat epidemian vuoksi tehdyt
rajoitustoimet vaikuttaneet heidin elimiinsi voimakkaasti. Mikili rokotusten ulottaminen alle 16-vuotiaisiin nopeuttaa
pandemiarajoitusten poistumista, silld tulee olemaan myd6s epdsuorasti merkittivi vaikutus lasten ja nuorten
hyvinvointiin.

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Comirnaty rokotteella saavutettiin 12 - 15-vuotiailla lapsilla ja nuorilla yhta hyvi
immunologinen vaste SARS-CoV-2 vasta-aineilla mitattuna kuin 16 - 25-vuotiailla nuorilla ja nuorilla aikuisilla.
Comirnaty-rokotteen todetut haittavaikutukset olivat 12 - 15-vuotiailla samankaltaisia kuin 16 - 25-vuotiailla
rokotetuilla. Rokotteen turvallisuutta seurataan edelleen kiytt6onoton jilkeen, silld rokotetta kiytetdan

talld hetkelld useissa maissa 12 - 15-vuotiaiden rokottamiseen. Mitd parempi rokotuskattavuus on yli 16-vuotiailla, sitd
suurempi lisdvaikutus rokotusohjelmaan on saatavissa 12 - 15-vuotiaiden rokottamisella, koska he tuolloin
muodostavat suuren osuuden rokottamatta jaavastd viestostd. Lisdksi 12 - 15-vuotiaiden ikdryhmilld on
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runsaasti ihmiskontakteja, mika voi edesauttaa tartuntojen levidmistd, vaikka heidédn aikuisvdesttd alhaisempi
alttiutensa ja tartuttavuutensa otettaisiinkin huomioon.

My6s vanhemmat suhtautuvat lasten koronarokottamiseen myonteisesti. Tilastokeskuksen touko-kesdkuussa 2021
teettdmassd kyselyssa perheellisistd kolme neljédstd haluaisi rokottaa lapsensa, jos rokottamista suositellaan jatkossa.

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti 16.4.2021 muutettiin vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetun
valtioneuvoston asetuksen (1105/2020) 2 §:n 2 momentin 4 kohta ikdryhmékohtaiseksi. Asetuksen sddtdmisen hetkelld
myyntiluvallisia rokotteita ei vield ollut 12 - 15-vuotiaiden ikdryhmalle, vaan asetuksessa mainittu nuorin rokotettava
ryhma ovat 16 -29-vuotiaat.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ehdotti lausunnossaan 23.6.2021 sosiaali- ja terveysministeriolle, ettd
koronarokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-vuotiaita. Rokotuksia jatketaan ikdryhmittdin alenevassa
jarjestyksessd tdhdn ikdryhméaéan asti. Tdmén ikdryhmaén rokotuksiin siirryttdisiin joustavasti 16 - 29-vuotiaiden
rokotusten jdlkeen. Ehdotuksen laatimisessa on kuultu THL:n nimittdmé&a Kansallista rokotusasiantuntijaryhmééa
(KRAR), jonka suositus tukee rokotusten jatkamista ikdryhmittdin edelld kuvatulla tavalla. Rokotukset voidaan
toteuttaa alueellisen harkinnan mukaan esimerkiksi kouluissa tai joukkorokotuksina aikuisvdeston joukkorokotusten
yhteydessa.

Alaikaisten rokotukset

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 7 §:n (Alaikdisen potilaan asema) mukaan alaikéisen potilaan
mielipide hoitotoimenpiteeseen on selvitettdva silloin, kun se on hédnen ikdédnsa ja kehitystasoonsa ndhden mahdollista.
Jos alaikdinen ikdnsé ja kehitystasonsa perusteella kykenee padttimaan hoidostaan, hianté on hoidettava
yhteisymmaérryksesséd hdnen kanssaan. Jos alaikdinen ei kykene padttdmaén hoidostaan, hantéd on hoidettava
yhteisymmaérryksesséd hdnen huoltajansa tai muun laillisen edustajansa kanssa.

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 5 §:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat yhdessa
lapsen huoltoon kuuluvista tehtdvista ja tekevit yhdesséa lasta koskevat padtokset, jollei toisin ole sdddetty tai madaratty.
Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin pééattda vain yhdessa,
jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.

Terveydenhuollon péédperiaatteena oleva itsemaaraamisoikeus kuuluu kaikille, myds alaikdisille lapsille. Alaikaiselld
lapsella on oikeus pééttéad itsedan ja hoitoaan koskevista asioista, mikali hdn kehityksensé ja ikdtasonsa mukaisesti
kykenee ymmartaméaan asian merkityksen. Jos lapsi ei kykene paattamaan hoidostaan, hoidetaan hantd yhdessa hanen
huoltajansa tai laillisen edustajan kanssa.

Alaikdinen voi itse paattdd rokottamisesta, jos rokotteen antava terveydenhuollon ammattilainen arvioi, ettd hdn ikdnsa
ja kehitystasonsa perusteella kykenee paattamaan rokotuksestaan. Itsemddraamisoikeudelle ei ole mitddn ikdrajaa, vaan
asia arvioidaan tapauskohtaisesti. Jos hén ei halua tai ole kykeneva itse padttamaan rokotuksestaan, koronarokotteen
antamiseen tarvitaan huoltajien suostumus.

Rokotukset ovat vapaaehtoisia. Suomessa 12—17 —vuotiaille tarjotaan BioNTech-Pfizerin Comirnaty-rokotetta. Se on
tdlld hetkelld ainoa Suomessa kdytdssd oleva koronarokote, jolla on myyntilupa 12-ikdvuodesta yléspdin. Comirnaty on
mRNA-rokote.

Saanndskohtaiset perustelut

2 §. Kdytettdvdt rokotteet ja rokottamisjdrjestys. Asetuksen 2 §:n 2 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi.
Momentin 4 kohtaa ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd covid-19-rokotukset annettaisiin myds 12 - 15-vuotiaille.
Voimassa olevassa asetuksessa nuorin rokotettava ryhmd on 16 - 29-vuotiaat. Euroopan ladkevirasto (EMA) suositteli
BioNTechin ja Pfizerin kehittamén covid-19-rokotteen (Comirnaty) kayttdaiheen laajennusta 12 - 15-vuotiaisiin, ja
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Euroopan komissio hyvaksyi myyntiluvan laajennuksen 28.5.2021. My6s THL:n asettama Kansallisen
rokotusasiantuntijaryhmén (KRAR) lasten koronarokottamisen alatyéryhmaé suositti kokouksessaan 21.6.2021 12 - 15-
vuotiaiden lasten ja nuorten vapaaehtoisten koronarokotusten aloittamista Suomessa heti kun se on mahdollista.
Suositus perustuu julkaistuun tieteelliseen ndytt6dn rokotteen immunogeenisuudesta, turvallisuudesta ja tehosta,
mallintamisella tehtyyn arvioon vaikutuksista SARS-CoV-2 -epidemian kulkuun ja rokotusten hyviksyttavyytta
arvioiviin kyselytutkimuksiin. My6s Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ehdotti lausunnossaan 23.6.2021 sosiaali- ja
terveysministeritlle, ettd koronarokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-vuotiaita. THL:n 17.6.2021
antaman suosituksen mukaan riskiryhmiin kuuluvien 12 — 15-vuotiaiden rokotukset ovat jo kdynnissa.

Alaikdinen voi itse paattdd rokottamisesta, jos rokotteen antava terveydenhuollon ammattilainen arvioi, ettd hdn ikdnsa
ja kehitystasonsa perusteella kykenee paattaméadn rokotuksestaan. Jos nuori ei halua tai ole kykeneva itse paattdma&an
rokotuksestaan, koronarokotteen antamiseen tarvitaan huoltajien suostumus. Rokotusten ottaminen on vapaaehtoista.
Ehdotetun muutoksen tarkoituksena ja tavoitteena on yleisvaarallisen covid-19-taudin levidmisen ehkdiseminen ja siten
ihmisten, erityisesti lasten, terveyden suojeleminen ja terveyden edistiminen. Covid-19-tauti on lapsilla ja nuorilla
yleensa lievdoireinen verrattuna vanhempien ikdluokkien taudinkuviin. Vaikka lapsilla ja nuorilla on globaalisti ollut
vdhemmén sairaalahoitoa vaativia infektioita, jalkitauteja ja kuolemantapauksia kuin vanhemmissa ikdryhmissa,
epidemian vuoksi tehdyt rajoitustoimet ovat vaikuttaneet heiddn eldméédnsa voimakkaasti. Mikéli rokotusten
ulottaminen 12 - 15-vuotiaisiin nopeuttaa epidemiarajoitusten poistumista, silld tulee olemaan myos epdsuorasti
merkittdva vaikutus lasten ja nuorten hyvinvointiin.

Valmistelu

Valtioneuvoston asetuksen muutos on valmisteltu sosiaali-ja terveysministeridssa yhteistydssa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen kanssa.

Asian kiireellisyyden vuoksi tavanomaisista lainvalmistelua koskevista lausunto- ja kuulemisohjeista on jouduttu
poikkeamaan.

Asetusluonnos oli lausunnolla... Lausunnon antoivat...
Lausuntopalaute...

Laintarkastus. ..

Voimaantulo

Asetus ehdotetaan tulevaksi voimaan x.x.2021.

Esitys

Edelld esitetyn perusteella ehdotetaan, ettd covid-19-rokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-vuotiaita, ja
vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetun asetuksen 2 §:n muuttamisesta annetaan valtioneuvoston asetus.



