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VALTIONEUVOSTON OIKEUSKANSLERI

KANTELU

Arvostelette oikeuskanslerille 9.11.2022 osoittamassanne kantelussa Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitosta (jatkossa myts THL). Arvostelette sitd, ettd THL tekee tutkimusta muun muassa
koronarokotteita koskien samaan aikaan, kun se antaa suosituksia vaeston rokottamisesta ko-
ronarokotteilla. Katsotte, ettd THL:n tekema rokotetutkimus voi epaasiallisella tavalla vaikuttaa
siihen, minka sisaltdisia THL:n antamat rokotussuositukset ovat. Pyydatte oikeuskansleria tut-
kimaan, voiko THL:n toteuttama rokotetutkimus aiheuttaa esteellisyyden tai perustellun epdilyn
esteellisyydesta rokotesuositusten antamisessa ja selvittamaan, onko THL arvioinut virkamies-
ten esteellisyyttd asianmukaisesti. Erityisesti katsotte, etta koronarokotteita koskeva tutkimus
olisi mahdollisesti vaikuttanut siihen, ettei THL kantelua koskevana ajanjaksona suositellut ter-
veelle tydikaiselle vaestolle koronarokotteiden tehosteannoksia. Toteatte lisaksi, ettd "koronavi-
rusrokotusten kohdalla THL ohjaa kuntia siina, ettéa kenelle tehosterokoteannoksen kulloinkin

saa antaa, tavalla joka on Suomen asukkaiden nakékulmasta ollut de facto kuntia sitova”.

Pyydatte oikeuskansleria ottamaan kantaa erityisesti seuraaviin kysymyksiin:

1. Onko rokotteista seuraavan immuniteetin keston tutkimisen ja rokotesaatavuutta de facto
erittain tiukasti ohjaavien rokotussuositusten antamisen valilla sellainen asetelma, joka voi
saada aikaan hallinnon legitiimiytta kyseenalaistavan epailyn asiassa OKV/12/50/2018 tarkoi-

tetulla tavalla?

2. Ovatko em. tutkimuksen tekijat esteellisia hallintolain tarkoittamassa mielessé antamaan suo-

situksia niiden rokotteiden kaytdstd, joista seuraavan vastustuskyvyn kestoa he tutkivat?
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3. Ovatko naiden henkiléiden esimiesketjussa olevat henkilét sekd KRAR:n (Kansallinen roko-
teasiantuntijaryhmad) jasenten esteellisyyden selvittamisesta vastuussa olevat henkil6t suoritta-

neet esteellisyystarkastelun asianmukaisesti?

4. Onko tutkija tutkimuseettisessé tarkastelussaan ottanut asianmukaisesti huomioon, voiko tut-
kimus kannustaa kansanterveyden kannalta epaedulliseen alirokottamisen suosittamiseen, kun
on ilmeista, etta tutkijan on taytynyt olla tietoinen tutkimuksen avainhenkildiden roolista rokotus-

suositusten muodostamisessa?

5. Onko halu toteuttaa tutkimus rekisteréidyn protokollan mukaan vaikuttanut siihen, etta Suo-
men asukkailta on evatty rokoteannos aiemman koronatartunnan perusteella tai siihen, etta te-
hosterokotusta ei ole annettu tai sen antaminen on viivastynyt suhteessa muiden maiden kay-

tantoihin?

6. Ovatko henkiltt, joiden kaksoisroolia on relevanttia arvioida tdssa asiassa samoja kuin asi-
assa OKV/12/50/2018? Onko asian OKV/12/50/2018 ratkaisu siis [&hettanyt riittavan selvan

viestin siitd, millaisiin asetelmiin ei en&a pitaisi ryhtya?

7. Ovatko asian OKV/12/50/2018 vuoksi tehdyt organisaatiomuutokset olleet riittéavid ongelmal-
listen asetelmien poistamiseksi? Muutoksissa nakyy oletetun, etta ongelmallinen asetelma edel-

lyttaa kaupallista rahoitusta, mutta tassa asiassa on kyseessa julkinen rahoitus.

8. Onko THL viestinyt kunnille asianmukaisesti suositustensa juridisesta statuksesta ja ladke-

vahinkovakuutuksesta?

9. Onko THL:n STM:lle llta-Sanomien jutun johdosta antama selvitys asianmukainen?

10. Onko syksyn rokotuskierros omikron-raataloidylla rokotteella paatetty sitoa influenssarokot-

teeseen logistiikkahuolien vuoksi vai siksi, ettéa rekisteréidyssa tutkimusprotokollassa halutaan

tutkia asetelmaa, jossa nama rokotteet annetaan yhdessa?

SELVITYS

Sosiaali- ja terveysministerit (jatkossa myés STM) ja THL ovat antaneet kantelun tutkimiseksi

selvityksen. THL on toimittanut lausuntonsa STM:lle.



3(13)
Sosiaali- ja terveysministerion selvitys
STM:n selvityksen mukaan THL laatii esityksensa STM:lle kansallisen rokotusohjelman ja mui-

den rokotusten kehittdmiseksi perustuen seka omaan etta kansainvaliseen tutkimus- ja asian-

tuntijatietoon. Keskeinen THL:n esitysten valmistelua arvioiva taho on Kansallinen rokotusasi-

antuntijaryhma (jatkossa myods KRAR). KRAR:n tehtdvana on seurata rokotealan ja rokotusoh-

jelmien kansainvalista kehitysta, valmistella THL:n esityksid STM:lle kansallisen rokotusohjel-
man kehittdmiseksi sek&a valmistella kansallisen rokotusohjelman ulkopuolisten rokotteiden
kayttoon liittyvia THL:n suosituksia. KRAR:n poytékirjat ja kasitellyt materiaalit ovat julkisesti
saatavilla THL:n verkkosivuilla. THL:n esitykset kansallisen rokotusohjelman kehittamiseksi ka-
sitellaén valtioneuvoston asettamassa tartuntatautien neuvottelukunnassa. Ministerio tekee esi-

tykset valtioneuvostolle uusien rokotteiden ottamisesta rokotusohjelmaan.

Vaeston rokottamista koskevien esitysten ja suositusten strategisena paamaarana on tartunta-
tautilain 1 8:n mukaisesti ehkaista tartuntatauteja ja niiden leviamistd seka niistd ihmisille ja
yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Covid-19-rokotuksia koskevien suositusten laatimista on oh-

jannut myds Suomen covid-19-rokotusstrategia.

Rokotteita koskevan tutkimustoiminnan osalta STM viittaa selvityksessaan padosin saamaansa
THL:n lausuntoon. STM viittaa myds siihen THL:n lausunnossa todettuun, etta covid-19-pande-
mian aikana laéketieteellista nayttda siita, millainen rokottaminen parhaiten johtaisi rokotusstra-
tegian mukaisiin tavoitteisiin, kertyi arvioitavaksi koko ajan. Talléin arviointia ei voitu tehda paa-
asiassa ennen rokotusten aloittamista, toisin kuin kansallisen rokotusohjelman rokotteiden koh-
dalla. Covid-19-pandemian aikana THL:n suositusten kaytannén merkitysta on lisdnnyt se, etta
rokotteen kayttd on akuutissa pandemiatilanteessa pitanyt aloittaa jo ennen kuin tietoa esimer-
kiksi rokotteen pitkén (tai aina lyhyenk&an) aikavéalin tehosta tai optimaalisesta annosten aika-
valistd on ollut saatavilla. Lisédksi mm. uudet virusvariantit ja uudet markkinoille tulleet rokotteet
ja rokotteiden kayton myota kertynyt tieto niiden tehosta ja turvallisuudesta muuttivat jatkuvasti

tilannetta.

THL:n ja KRAR:n menettelyt esteellisyyden arvioinnissa

STM:n selvityksen mukaan virkamiesten esteellisyytta arvioidaan THL:ssa hallintolain, THL:n
eettisten ohjeiden ja laitoksen sivutoimien ilmoittamista koskevien ohjeiden kannalta. Kansal-
lista rokoteasiantuntijaryhmaa nimitettdessa varmistetaan, ettd ryhman jasenilla ei ole sidonnai-
suuksia rokoteteollisuuteen, muuhun ladketeollisuuteen tai muihin alan toimijoihin. Jaseneksi

ehdotettujen on toimitettava THL:lle iimoitus sidonnaisuuksistaan. THL arvioi sidonnaisuuksien


https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/asiantuntijaryhmat/kansallinen-rokotusasiantuntijaryhma-krar
https://thl.fi/fi/web/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/asiantuntijaryhmat/kansallinen-rokotusasiantuntijaryhma-krar
https://stm.fi/documents/10616/104236898/STM+Koronarokotusstrategia+22.06.2022.pdf
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mahdollisesti aiheuttaman esteellisyyden paitsi nimityksen yhteydessa mygs tarvittaessa toimi-
kauden aikana. Kasiteltaessa rokotehankintoihin liittyvid asioita puheenjohtaja voi ryhmaa kuul-

tuaan paattaa, etta ryhman jasen on esteellinen osallistumaan asian kasittelyyn.

STM korostaa selvityksessaan, ettd ihmisiin kohdistuvan tutkimuksen suorittaminen edellyttaa
aina myds tutkimuksen eettista ennakkoarviointia. Laaketieteellisen tutkimuksen edellytyksena
on aina Valtakunnallisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) tai alueellisen tutkimuseettisen
toimikunnan puoltava lausunto. Tutkija vastaa viime kadessa tutkimuksensa eettisista ja mo-
raalisista ratkaisuista eika ulkopuolinen arviointi tai puoltava lausunto siirré vastuuta tutkimuk-
sen eettisyydesta toimikunnalle. Tutkimuksen eettiseen arviointiin ja tutkijoiden mahdolliseen
esteellisyyteen kiinnitetdan huomiota myds tutkimuksen julkaisemista edeltéavassa vertaisarvi-

oinnissa seka julkaisemisesta paatettaessa.

STM tuo selvityksessaan esille, ettd Suomen rokotetutkimuskeskus Finnish Vaccine Research

FVR aloitti toimintansa 1.9.2022. Yhtibn perustamisen tavoitteena oli nimenomaisesti erottaa
ladkeyhtididen rahoittama rokotetutkimus seka rokotehankintoja koskevien paatdsten valmis-
telu ja paatoksenteko toisistaan riippumattomuuden ja puolueettomuuden varmistamiseksi (HE
224/2020 vp). Keskus muodostuu Tampereen yliopiston rokotetutkimuskeskuksen ja THL:n
kaupallisiin rokotetutkimuksiin liittyvista toiminnoista. FVR on valtion erityistehtavayhtio, jonka

omistavat Suomen valtio ja Tampereen korkeakoulusaatio.

STM korostaa, ettd THL:n lakisdateisiin tehtaviin kuuluu rokotustutkimuksen tekeminen seka
toisaalta rokotussuositusten antaminen. N&in ollen THL ei voi olla esteellinen néita sen lakisaa-
teisid tehtavia hoitaessaan. THL:n rokotustutkimusten tavoitteena on tuottaa tietoa rokotusoh-
jelman ja muiden yleisten rokotusten kehittamista varten. STM yhtyy THL:n kantaan siita, etta
THL:n tutkimusty6 on edellytys asiantuntijuudelle ja siten tieteelliseen tutkimusnayttédn perus-
tuvien rokotesuositusten antamiselle. Monijasenisen asiantuntijaelimen kuten KRAR:n jasenten
kohdalla perehtyneisyys alaa koskevaan tutkimukseen on katsottu enemmankin ryhman jase-

nyytta tukevana seikkana.

STM katsoo myds, etta hallintolain mukaisesti THL:ssa tydskentelevien valtion virkamiesten tu-
lee itse huolehtia siita, etteivat he ole esteellisia kulloisessakin asiassa. Monijasenisen toimieli-
men jasenen ja esittelijan esteellisyydesta paattaa toimielin; tdssa tapauksessa esteellisyydesta
paattdd KRAR. Lisdksi STM toteaa, ettéd THL:n virkamiehia velvoittavat valtion virkamieslain ja
KRAR:n jasenten kohdalla kunnan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetun lain velvollisuu-

det sidonnaisuuksien arvioinnissa ja ilmoittamisessa.

Yhteenvetona STM toteaa, ettd THL on viranomaisena vastuussa toimintansa lainmukaisuu-

desta. STM katsoo, etta THL:n menettely virkamiesten esteellisyyden ja KRAR:n menettely ja-


https://www.tukija.fi/
https://fvr.fi/
https://fvr.fi/
https://suomenlaki.almatalent.fi/#/HE%20224%2F2020/Bill/HE/93F4608A//HE%20224%2F2020/2023-08-31
https://suomenlaki.almatalent.fi/#/HE%20224%2F2020/Bill/HE/93F4608A//HE%20224%2F2020/2023-08-31
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sentensa esteellisyyden selvittdmisessa ja arvioinnissa tayttaa hallintolaissa, valtion virkamies-
laissa ja kunnan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetussa laissa tarkoitetut vaatimukset.

THL voi my06s ohjeistuksella ja tyojarjestelyilla vaikuttaa siihen, ettei esteellisyyttd muodostu.

STM huomauttaa, ettei kantelija ole kantelussaan ottanut kantaa siihen, keta THL:ssa tydsken-
televaa henkiléa mahdollinen esteellisyys koskisi tai milla hallintolaissa saadetylla esteellisyys-

perusteella esteellisyys muodostuisi.

Lopuksi STM toteaa rokotesuosituksia koskien, etté viimekadessa rokottamisesta paattaa 1aa-
kéri, joka on ammattihenkildlain nojalla velvollinen perustamaan paatoksensa laadukkaalle ja
luotettavalle tutkimus- ja asiantuntijatiedolle. THL:n antaman rokotussuositukset ovat luonteel-
taan suosituksia, joita laakari voi kokemuksensa ja muiden tiedonlahteiden ohella hyddyntaa

tehdesséaéan paatoksia rokottamisesta.

THL:n lausunto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos katsoo lausunnossaan, ettd se ei ole toiminut kantelun koh-
teena olevassa asiassa lain vastaisesti eika laiminlyonyt laista johtuvia velvollisuuksiaan. Kan-
telijan esittama vaite siita, etta THL:n tietyn immuunivastetutkimuksen tutkimusprotokolla voisi
vaikuttaa laitoksen koronasuosituksiin on perusteeton ja vaikuttaa lausunnon mukaan johtuvan

tutkimusprotokollan vaarinymmartamisesta.

Myo6s THL korostaa, etta koronarokotetutkimus on THL:n lakiséateinen tehtava. Tallaisesta tut-
kimuksesta saatavaa tietoa tarvitaan, jotta THL voisi antaa kulloinkin parhaan mahdollisen suo-
situksen koronarokotteiden tarjoamisesta véaestolle. Tutkimuksen ja suositusten yhteys on lai-

tosta perustettaessa ollut myos lainsaatajan tarkoitus.

THL:n tutkija-asiantuntijoita koskevat luonnollisesti myds hallintolain mukaiset esteellisyyspe-
rusteet. Lisaksi heidan on noudatettava THL:n eettisia ohjeita ja laitoksen sivutoimien ilmoitta-
mista koskevia ohjeita. Hallintolain mukaisesti virkamies ratkaisee itse esteellisyytensa. Hanen
vastuullaan on siten tunnistaa esteellisyystilanteet ja pidattaytya niissa asian kasittelyyn osal-
listumisesta. Esteellisyyksien syntymisen kannalta on olennaista, ettd rokotetutkimuksen kan-
nalta keskeiset asiantuntijat ovat pysyvissa tyo- tai virkasuhteissa. Niin ik&d&n olennaista on, etta
rokotetutkimus voidaan toteuttaa ja julkaista rokotesuosituksista riippumatta, jolloin intressiristi-

riitaa tutkimuksen ja suositusten valilla ei ole.

Monijasenisen toimielimen, kuten KRAR:n, jAsenen esteellisyydestd paattaa hallintolain mukai-

sesti toimielin. Asian kasittelysta jaa merkinta julkiseen poéytakirjaan. Liséksi lain vaatimukset
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ylittavana toimena THL on edellyttanyt, ettd KRAR:n ja sen alatydéryhmien jasenet tayttavat si-
donnaisuusilmoituslomakkeet. Lomakkeissa jasenten sidonnaisuuksista kysytdén jopa hallinto-
lain esteellisyysperusteita laajemmin: esimerkiksi THL:n aiemmin la8keyhtididen kanssa te-
keméa kaupallinen rokotustustutkimusyhteistyd on ollut vaadittava tieto, vaikka se ei ole ollut
valttamatta relevantti arvioitaessa tutkimuksiin osallistumattomien KRAR:n jasenten hallintolain
mukaista esteellisyytta. Sivutoimilupia ei mydnneta sellaisiin sivutoimiin, jotka voisivat aiheuttaa
esteellisyyden hakijan keskeisissa tyttehtavissa tai muuten heikentaa luottamusta THL:n toi-
minnan riippumattomuuteen. Esteettisyys- ja sidonnaisuusnékdkohdat huomioidaan myds arvi-
oitaessa sita, millaisen tutkimuksen tekeminen on osana laitoksen tutkija-asiantuntijoiden tyo-

tehtavia mahdollista.

Arviointia tehdaan myoés sen osalta, millaista tutkimusta tai tutkimusyhteisty6td THL voi ylip&aa-
taén tehda. Toisin kuin kantelussa esitetdén, THL ei esimerkiksi voisi sitoutua siihen, etté tutki-
muksen aikana rokotusohjelmaa toteutettaisiin tietylla tutkimukseen sopivalla sisalloltd. Mm.
tutkimuksen tekeminen, tutkimusyhteisty®, ulkopuolisen tutkimusrahoituksen hakeminen ja vas-
taanottaminen ja THL:n tietovarantojen kaytt6 tutkimukseen ei ole mahdollista vain tutkijoiden
omilla paatoksilla, silla tutkimuksen hyvaksyttavyys arvioidaan aina vahintdan relevantissa lin-
jajohdossa. Osana tata arviointia on se, voiko suunniteltu tutkimus, tutkimusyhteistyo tai tutki-
musrahoitus aiheuttaa asiantuntijatoiminnan kannalta hankalia esteellisyyksia tai heikent&a lai-
tosta kohtaan yleisesti tunnettua luottamusta.

Kantelun esteellisyysvaitteet ovat lausunnon mukaan perusteettomia myds siksi, etta yksittaiset
tutkijat eivat voi muokata rokotussuosituksia. THL:n rokotussuositukset ovat aina laajapohjaisen
asiantuntijavalmistelun ja monivaiheisen kasittelyn tulos. Rokotussuositusten valmisteluty teh-
daan moniammatillisessa tyoryhmassa. Kaikki merkittavimmat rokotussuositukset kasitellaan
Kansallisessa rokotusasiantuntijaryhnmassa, johon kuuluu myés ulkopuolisia asiantuntijoita.
KRAR:n kasittelyn jalkeen kaikki merkittavat koronarokotussuositukset ja niiden perusteet kasi-
telladn THL:n sisdisessa kokouksessa, jossa ne esitellaan koko laitoksen johdolle. THL:n lopul-
linen kanta tukeutuu taman prosessin tuotoksiin. Keskeisista rokotussuosituksista on kesasta

2021 lahtien tehty aina myds juridinen arvio.

THL toteaa lisdksi, etté kaikki sen antamat ohjeet ovat juridiselta luonteeltaan suosituksia, mu-
kaan tukien koronarokottamista koskevat ohjeet. THL ei siten voi maarata esimerkiksi sita,
kuinka monta annosta koronarokotetta kukin kansalainen saa. THL:n ohjeiden juridisen luon-
teen oikeanlaiseen ja selkeamp&an viestimiseen on kiinnitetty erityistd huomiota eduskunnan

apulaisoikeusasiamiehen kevaalla ja kesalla 2021 antamien ratkaisujen (EOAK/1043/2021 ja

EOAK/3432/2021) myota. Viestinndssa eli, toisin kuin kantelussa véitetddn, ole syksylla 2022

talta osin tapahtunut mitaan erityista kaannetta.


https://www.oikeusasiamies.fi/r/fi/ratkaisut/-/eoar/1043/2021
https://www.oikeusasiamies.fi/r/fi/ratkaisut/-/eoar/3432/2021

7 (13)

Lausunnon antamisajankohdan tilanteen mukaisesti lausunnossa todetaan, etta "THL suositte-
lee talla hetkella yhtd tehosterokoteannosta kaikille taysi-ikaisille. Toista tehosterokoteannosta
THL suosittaa perusterveille 60—-64 -vuotiaille. Lisaksi THL suosittelee kolmatta tehosteroko-
teannosta perusterveille yli 65 vuotta tayttaneille, 18 vuotta tayttaneille riskiryhmiin kuuluville ja
12 vuotta tayttaneille voimakkaasti immuunipuutteisille otettavaksi syystalvella 2022—-2023.
Syystalven tehosterokoteannosta suositellaan riskiryhmille riippumatta aiemmista rokoteannok-
sista. THL suosittelee, etta koronarokotuksia tarjotaan 6 kuukauden — 11 vuoden ikaisille lapsille
yksil6llisen harkinnan perusteella. THL ei toistaiseksi suosittele toista tehosterokoteannosta pe-
rusterveille tyoikaisille. Koska koronarokotteita ei toistaiseksi ole saatavilla muuten kuin valtion
hankkimina ja rokotusten jarjestamisesta vastaavat hyvinvointialueet eivat ole THL:n suosituk-
sen nojalla luovuttaneet rokotteita alle 65-vuotiaiden perusterveiden rokottamiseen, vaikka 1&&-
kéri olisi katsonut rokotuksen laéketieteellisesti perustelluksi, paatyi valtioneuvosto lahjoitta-
maan koronarokotteita yksityiselle sektorille. Tehosterokotuksia on ollut saatavilla yksityiselta

sektorilta helmikuun alusta 2023 alkaen.”

VASTINE

Olette antanut vastineenne hankitusta selvityksesta. Vastineenne mukaan THL:n lausunnosta
iimenee, etta THL:lla on intressi rokottamisen minimoimiselle ja siten sita tukevalle tutkimukselle
Liséaksi rokotevalmistajien - ja osin myos ladkeviranomaisten - tutkimusintressi on erilainen kuin
kansanterveyslaitoksen: esimerkiksi rokotevalmistajalla ei yleensa ole intressia tutkia, voitai-
siinko samaan tai parempaan tulokseen paasta vahemmill& annoksilla tai eri valmisteita yhdis-

telemalld, silla sen liiketoimintaa on myyda (omia) rokotteitaan.

Toteatte kuitenkin pitdvanne sindnsa hyvana, ettad rokotesuosituksista paattavilla on aiempaa
kokemusta rokotteisiin liittyvasta tutkimuksesta. Pohditte kuitenkin tilannetta, jossa rokotesuo-
situksesta on paattdmassa henkil6ita, joiden meneilldan olevaa tutkimusta jokin paatdésvaihto-
ehto voisi rajoittaa tai toinen edistdd. Mielestanne vaikuttaa "nurinkuriselta”, jos panostus me-
neilladn olevaan tutkimukseen, jota kasiteltava paatds voisi rajata, ei vaikuttaisi esteellisyyden
arviointiin. Katsotte myds, ettéd THL "vahattelee” KRAR:n sihteerin ja KRAR:n keskusteluja poh-
justavan henkilon vaikutusvaltaa. Toteatte myos, etta THL:n ei-sitovien suositusten merkitys on
kaytannossa suurempi kuin lausunnossa annetaan ymmartaa ja ettd suositukset vaikuttavat
suoraan myds rokotusten saatavuuteen. Kritisoitte sitd, ettd THL on voinut puuttua asiaan, mi-

k&li on aiottu rokottaa suosituksista poikkeavasti.

Kasityksenne mukaan rokotusten tarjoamatta jattAminen vield siind vaiheessa, kun ministeri-
Osté selvasti toivottiin neljannen annoksen laajempaa mahdollistamista, kertoo siitd, etta alle

65-vuotiaiden tehosterokottamisen vastustaminen ja rokoteannosten epaaminen aiemman tar-
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tunnan perusteella on ollut THL:lle tarke& seikka. Toteatte esteellisyyskysymyksistd, ettd vas-
tuun jaaminen virkahenkilGille itselleen ei ole riittdvan vankka mekanismi ongelmallisten asetel-

mien valttamiseen.

OIKEUDELLISEN ARVIOINNIN LAHTOKOHDAT

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n mukaan laitoksen tehtéviin
kuuluu sen toimialaan liittyvan tutkimuksen harjoittaminen. THL:n tehtédvané on tutkia ja seurata
vaeston hyvinvointia ja terveytta seka niihin vaikuttavia tekijoita ja niihin mahdollisesti liittyvia
ongelmia. THL:n tulee kehittda ja edistaa toimenpiteita hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi
ja ongelmien vahentamiseksi. Liséksi THL:n tehtavana on tutkia, seurata, arvioida ja kehittéaa
seka ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja

terveytta edistavien politikkojen, toimintatapojen ja kaytanttjen toteuttamiseksi.

Tartuntatautilain (1227/2016) 1 8:n mukaan lain tarkoituksena on ehkaisté tartuntatauteja ja nii-
den leviamista seka niista ihmisille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Tartuntatautilain 7 8:n
mukaan THL toimii tartuntatautien torjunnan kansallisena asiantuntijalaitoksena, jonka tehta-
vana on muun muassa tutkia tartuntatauteja, seurata ja selvittda tartuntatautien ilmaantumista
ja esiintymista, kehittdd niiden diagnostiikkaa, seurantaa ja torjuntaa seka tiedottaa niista ja
antaa vaestolle ohjeita tartunnan valttdmiseksi ja leviamisen ehkéisemiseksi. Laitos huolehtii
osaltaan myos rokotehuollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamisesta seké rokotteiden ja ro-
kotusten haittavaikutusten selvittamisesta. Tartuntatautilain 44 8:n mukaan THL ohjaa kansalli-
sen rokotusohjelman ja muiden yleisten rokotusten toimeenpanoa, seuraa niiden toteutumista
ja vaikutuksia seka tekee tutkimustyotd ja ehdotuksia kansallisen rokotusohjelman kehitté-

miseksi.

Covid-19-rokotukset ovat tartuntatautilain 45 §:ssa tarkoitettuja yleisia vapaaehtoisia rokotuk-
sia. Rokotusten toimeenpanosta saadetdén vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetussa
valtioneuvoston asetuksessa (1105/2020). Asetuksen 1 8:n mukaan THL:n on huolehdittava
rokotteiden toimittamisesta ja asiantuntijatuesta hyvinvointialueille.

Hallintolain (434/2003) 28 §:n mukaan virkamies on esteellinen:

1) jos han tai hdnen |laheisensé on asianosainen

2) jos han tai hanen laheisensé avustaa taikka edustaa asianosaista tai sitd, jolle asian ratkai-

susta on odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa
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3) jos asian ratkaisusta on odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa hanelle tai hanen 2 mo-

mentin 1 kohdassa tarkoitetulle l&heiselleen

4) jos han on palvelussuhteessa tai kasiteltdavaan asiaan liittyvassa toimeksiantosuhteessa asi-

anosaiseen tai siihen, jolle asian ratkaisusta on odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa

5) jos han tai hanen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettu laheisensa on hallituksen, hallintoneu-
voston tai niihin rinnastettavan toimielimen jdsenena taikka toimitusjohtajana tai sitd vastaa-
vassa asemassa sellaisessa yhteisdssd, saatitssa, valtion liikelaitoksessa tai laitoksessa, joka

on asianosainen tai jolle asian ratkaisusta on odotettavissa erityista hyotya tai vahinkoa

6) jos han tai hanen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettu laheisenséa kuuluu viraston tai laitoksen
johtokuntaan tai siihen rinnastettavaan toimielimeen ja kysymys on asiasta, joka liittyy taméan

viraston tai laitoksen ohjaukseen tai valvontaan tai

7) jos luottamus h&nen puolueettomuuteensa muusta erityisesta syysté vaarantuu.

Hallintolain 29 8:n 2 momentin mukaan virkamies ratkaisee itse kysymyksen esteellisyydestaan.
Monijasenisen toimielimen jasenen ja esittelijan esteellisyydesta paattdd kuitenkin toimielin.
Monijaseninen toimielin paattaa myds muun lasnaoloon oikeutetun esteellisyydesta. Saadok-
sen mukaan jasen tai esittelija saa osallistua esteellisyyttddn koskevan asian kasittelyyn vain,
jos toimielin ei olisi iiman hantd paattsvaltainen eikd hanen tilalleen ole ilman huomattavaa

viivytysta saatavissa esteetdnta henkilda.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994, jaljempéana ammattihenkiltlaki)
15 8:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkilén on ammattitoiminnassaan sovellettava ylei-
sesti hyvaksyttyja ja kokemusperdisia perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti,
jota hdnen on pyrittava jatkuvasti tdydentdamaén. Ammattitoiminnassaan terveydenhuollon am-
mattihenkilén tulee tasapuolisesti ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyoéty

ja sen mahdolliset haitat.

Ammattihenkildlain 22 § mukaan laillistettu laakari paattaa potilaan laaketieteellisesta tutkimuk-
sesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Rokotuksista annetun sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksen (149/2017) 6 8:n mukaan laékari vastaa rokotustoiminnan suunnit-

telusta ja toteutuksesta.

Valtion virkamieslain (750/1994) 8 a 8:n mukaan valtion virkamiesten on ilmoitettava sivutoimis-
taan ennen tehtavaan nimittamista sekd myohemmin niissd mahdollisesti tapahtuvista muutok-

sista.
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Lain 8 ¢ 8:n mukaan viranomaisen on nimitysharkinnassa varmistettava, ettei hanella ole vir-
kaan kuuluvien tehtévien asianmukaista hoitoa vaarantavia sidonnaisuuksia ja ettd hanella on
muissakin suhteissa edellytykset hoitaa tehtavansa riippumattomasti ja muutoinkin luotettavasti.
Kunnan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetun lain (304/2003) 18 &:n mukaan viranhaltija
ei saa sivutoimen vuoksi tulla esteelliseksi tehtavassaan. Sivutoimi ei mydskaén saa vaarantaa
luottamusta tasapuolisuuteen tehtdvan hoidossa tai muutenkaan haitata tehtdvan asianmu-

kaista hoitamista.

Valtioneuvosto teki periaatepaatoksen Suomen covid-19-rokotusstrategiasta 10.12.2020. Stra-
tegian mukaan rokotusten padmaarana oli vahentaa tautitaakkaa, estéaa kuolemia ja elinian me-
netysta seka turvata terveydenhuollon kantokykya. Strategiaa uusittiin valtioneuvoston periaa-
tepaatokselld 25.11.2021, minka mukaan hallituksen hybridistrategian mukaisesti rokotuksilla
pidetdan yhteiskuntaa avoimena seka turvataan osallisuutta yhteiskunnan eri toimintoihin. Ro-
kotuksilla vAhennetddn koronavirustapausten maaraa, koronaan liittyvad sairastavuutta ja va-
kavaa koronavirustautia (sairaala- ja tehohoito, kuolemantapaukset ja elinidn menetys). Roko-
tukset turvaavat myos terveydenhuollon kapasiteetin riittdvyyttd ja palveluiden saatavuutta.
STM on periaatepaatoksen nojalla paivittanyt strategiaa viimeksi 22.6.2022.

ARVIOINTI

Rokotetutkimus on kansanterveyden ja terveysturvallisuuden kannalta siind maarin strategisesti
tarked tehtava, ettd sitd koskevan tiedon on oltava mahdollisimman avointa ja lapindkyvaa.
Tastéa syysta otin rokotetutkimukseen liittyvat esteellisyyskysymykset omasta aloitteestani tut-
kittavaksi ja annoin 21.12.2019 paatoksen asioissa OKV/461/70/2020 ja OKV/458/70/2020. To-

tesin tuolloin, ettd avoimeen ja osallisuutta edistdvdan demokratiaan kuuluu julkisen vallankay-

tén valvonta ja julkinen keskustelu paatoksista ja niiden perusteista. Koronaviruspandemian
hoitoa koskevien paatdsten merkittavyys edellyttad, ettd paatoksenteko koetaan legitiimiksi.
Tama koskee myaos rokotteita ja rokotetutkimuksia koskevia paatoksia ja rokotesuosituksia. Toi-
saalta on selvaa, etta rokotehankintojen ja kansallisen rokoteohjelman valmistelun ja ohjauksen
taytyy olla riippumattoman tahon tehtavana ja vapaata ulkopuolisista intresseista. Mahdollisia

riskeja riippumattomuudelle on siten tarkea tunnistaa.

Kantelussa ei nyt kuitenkaan ole esitetty muuta mahdollista syyta hallintolain mukaiselle esteel-
lisyysperusteelle tai syyta riippumattomuuden vaarantumiselle kuin se, ettd sama henkild voi
THL:ssa toimia asiantuntijatehtavissa koskien rokotesuosituksia ja samanaikaisesti harjoittaa
rokotteisiin liittyvaa tutkimustoimintaa. Kantelussa ei ole mydskaan nimetty ketaan virkamiesta,

jota esteellisyys erityisesti koskisi. Asiaa voidaan néin ollen arvioida vain yleisella tasolla.


https://oikeuskansleri.fi/documents/1428954/107303574/ratkaisu_koronavirusepidemian_hoitoa_koskevan_paatoksenteon_avoimuus_+OKV_461_70_2020.pdf/f08cd602-c06e-7d5f-5241-30b2bc2c1196/ratkaisu_koronavirusepidemian_hoitoa_koskevan_paatoksenteon_avoimuus_+OKV_461_70_2020.pdf?t=1643186431717
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Asian arvioinnissa on otettava lahtokohdaksi etta seka tartuntatautien etta rokotteiden tutkimi-
nen ja niihin liittyvien asiantuntijasuositusten antaminen ovat tartuntatautilain nojalla THL:n la-
kisdateisid tehtavid. THL:sta koskevan lain hallituksen esityksessé todetaan, ettd "esityksen tar-
koituksena on kehittda sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan tutkimus- ja kehittamistoimin-
taa yhdistamalla Kansanterveyslaitos ja Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus,
jaliempana Stakes, yhdeksi uudeksi tutkimus- ja kehittamislaitokseksi, jonka nimeksi tulee Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos. Tama selkeyttaisi toimialan hallintoa seka toisi synergiaetua ny-
kyisten laitosten toiminnalle vahvistamalla asiantuntijaosaamista. Yhdistdminen tehostaisi tutki-
mustoimintaa ja loisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos merkittdvan tutkimus- ja kehittamislaitok-
sen, jonka tuottaman tiedon avulla voitaisiin seurata ja parantaa palveluiden saatavuutta, laa-
tua, tuottavuutta, tehokkuutta ja vaikuttavuutta. Esityksen tarkoituksena on myos vahvistaa val-
tionhallinnossa toteutettavaa sosiaali- ja terveysalan tutkimustoimintaa paakaupunkiseudun ul-
kopuolella seka vastata valtionhallinnon tuottavuusohjelman vaatimuksiin.” (HE 124/2008) Lain-

saatajan tarkoituksena on nain ollen ollut, ettd THL on seka asiantuntija- etté tutkimuslaitos.

Tutkimusta koskevat esteellisyyskysymykset liittyvat useimmiten tutkimuksen rahoitukseen tai
muutoin taloudellisiin intresseihin. Tassé suhteessa olennaista on, etta THL:n lausunnon mu-
kaan rokotetutkimuksen kannalta keskeiset asiantuntijat ovat pysyvissa ty0- tai virkasuhteissa.
Samoin lausunnossa tuodaan esiin, etta rokotetutkimus on ollut paéosin budjettirahoitteista lu-
kuun ottamatta joitain rahoituseria Suomen Akatemialta ja EU:lta. Yksityinen yritys tai muu taho
ei siis ole ollut tutkimuksen rahoittajana. Intressiristiriitaa tutkimuksen ja suositusten valilla ei
myodskaan ole, silla selvityksen mukaan tutkimus voidaan toteuttaa ja julkaista rokotesuosituk-

sista rippumatta.

Rokotesuosituksille on joka tapauksessa olemassa ladketieteelliset ja kansanterveydelliset pe-
rusteet, joita on tarkemmin selostettu THL:n lausunnossa. Niiden tausta-aineistot ovat my6s
julkisia. THL:n mukaan kantelussa tarkoitettuna ajankohtana siina tarkoitetut lisédrokotukset ter-
veelle tydikaiselle vaestolle eivat olleet laaketieteellisesti perusteltuja. Koronapandemian ai-
kana tietoa rokotuksista ja niiden vaikutuksista on kertynyt koko ajan liséda. THL:n tutkimustu-
lokset pyritaan sen lausunnon mukaan myds julkaisemaan vertaisarvioidusti, jolloin tietopohja

altistuu kriittiselle tarkastelulle ja tulee myds sitéa kautta julkiseksi.

Totean viela, ettd oikeuskansleri Jaakko Jonkka antoi 15.8.2011 paatoksen asiassa

OKV/1480/1/2009 ym. koskien sikainfluenssaepidemiaa ja THL:n rokotetutkimuksen rahoitusta.

Tuolloin oli olemassa vaara siita, etta ladkeyhtididen antama rahoitus tutkimustoiminnalle saat-
toi véahentdd yleista luottamusta THL:n viranomaistoimintaa kohtaan hankinnoista paattavana
tahona ja asiantuntijana. Paatdksen jalkeen THL antoi sisdisen ohjeen "Hallintolain mukaisen

esteellisyyden ja asiantuntijatoimintaan liittyvien sidonnaisuuksien arvioinnista THL:ssa.”


https://suomenlaki.almatalent.fi/#/HE%20124%2F2008/Bill/HE/2008%2F124//HE%20124%2F2008/2023-08-31
https://oikeuskansleri.fi/-/sikainfluenssarokotteen-hankinta
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Liséksi annoin vuonna 10.5.2019 paatoksen omasta aloitteestani tutkittavanani ottamassa asi-

assa koskien rokotteiden hankintamenettelyn riippumattomuutta (OKV/12/50/2018). Tuolloin

julkisuudessa olleiden tietojen mukaan laakeyhtid GlaxoSmithKline Oy oli ollut THL:n rokotetut-
kimuksen suurin yksityinen rahoittaja. Totesin tuolloin, ettd "STM ja THL ja niiden virkamiehet
ovat velvollisia toiminnassaan noudattamaan hallintolain esteellisyytta ja virkamieslain virka-
miehen velvollisuuksia koskevia saannoksia. Tuolloin sekd STM etta THL katsoivat selvityksis-
saan pyrkivansa toimintakaytanndillaan ja rakenteellisilla ratkaisuilla seka avoimuudella varmis-
tamaan sen, etteivat rokotteiden hankintaa koskevaan paatoksentekoon tosiasiallisesti vaikut-
taisi hallinnolle vieraat ja asiaankuulumattomat seikat ja etta toiminta olisi my6s ulkoapain ob-
jektiivisesti arvioitavissa. Koska hallinnon legitiimisyys edellyttda, ettd sen toiminta ja paatok-
senteko yleisesti koetaan luotettavaksi ja uskottavaksi, on nahdakseni syyta edelleen pyrkia
vahvistamaan THL:n puolueettomuutta sen asiantuntija- ja viranomaistoiminnassa” Taman
vuoksi pidin perusteltuna laakeyhtididen rahoittaman rokotetutkimuksen ja rokotteiden hankin-
taa koskevan paatosten valmistelun ja paatdksenteon erottamista entista selkedmmin. Paatok-
seni perusteella valtioneuvosto antoi sittemmin hallituksen esityksen eduskunnalle laiksi THL:n
kaupallisten rokotetutkimuspalvelujen yhtidittamisesta (HE 224/2020 vp). Laki on tullut voimaan

1.1.2021 ja Suomen rokotetutkimuskeskus Finnish Vaccine Research FVR aloitti toimintansa
1.9.2022.

THL:n asiantuntemuksen ydinaluetta ja osa lakisdateista tehtavaa on siis tutkimustiedon tuot-
taminen ja sen soveltaminen. Sek& sosiaali- ja terveysministerio etta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos ovat selvityksissaan todenneet, etta niiden tiedossa ei ole ollut riippumattomuuteen liitty-
vid ongelmatilanteita liittyen rokotetutkimuksiin ja rokotesuosituksiin. Asiassa ei ole ilmennyt

perusteltua syyta tata epailla.

JOHTOPAATOS

Arvioni mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen toteuttama tutkimus ei pelkdstaan ilman
muita indikaatioita esteellisyydesté aiheuta perustelua epailya esteellisyydesta rokotesuosituk-
sia annettaessa. Niin ikaan katson, etta selvityksissa esiin tuodut Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen ja Kansallisen rokoteasiantuntijaryhmén kaytannét arvioida virkamiesten ja ryhman

jasenten esteellisyyttd ovat asianmukaisia.


https://oikeuskansleri.fi/documents/1428954/105838907/ratkaisu_hankintamenettely_riippumattomuus_okv_12_50_2018.pdf/110db28a-56b5-e7eb-0292
https://suomenlaki.almatalent.fi/#/HE%20224%2F2020/Bill/HE/93F4608A///2023-09-06
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Kantelun ja kaytettavissani olevan aineiston perusteella ei ole ilmennyt perusteltua aihetta so-
siaali- ja terveysministerion tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen menetelleen lainvastaisesti

tai muutoin virheellisesti. Tasta syysta kantelunne ei ole johtanut toimenpiteisiini.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Minna Ruuskanen
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