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YDINVIESTI

Huoltovarmuus edellyttda kansallista varautumista. Selvityksen tavoitteena
on ollut kartoittaa kansallisen rokotetuotannon vaihtoehtoja tulevien
pandemioiden varalta.Rokotekehitys on rajattu pois tehtavanannon
mukaisesti. Tydoryhma suosittaa, ettd Suomi varautuu tulevaan pandemiaan
tukemalla Euroopan unionin toimia rokotteiden hankinnassa. Taman lisaksi
on syyta aktiivisesti seurata alan pohjoismaisen yhteistyon kehittymista.
Suomen omaa pandemiarokotetuotantoa tyéryhma ei suosita
perustettavaksi.

Huoltovarmuuskeskus
Marjukka Kuittinen, Pertti Sormunen, Juhani Eskola

KIITOKSET

Kiitos kaikille selvitykseen osallistuneille hyvastd ja rakentavasta
yhteistyosta. Selvityksen tekeminen ei olisi ollut mahdollista ilman monien
asiantuntijoiden arvioita, kommentteja tai ndkemyksia, joita saatiin seka
julkisen etta yksityisen puolen toimijoilta. Huoltovarmuuskeskus kiittaa
my0s tydryhmaan osallistuneita henkiloitd. Heiddn monipuolinen ldakealan
kokemuksensa on mahdollistanut selvityksen.



Hallituksen talouspoliittinen ministerivaliokunta paatti
22.6.2021 kokouksessaan, etta “Huoltovarmuuskeskus (HVK)
kaynnistaa ja resursoi selvityksen sekd myéhemmin sen perus-
teella toteuttaa sosiaali- ja terveysministerion (STM) kanssa
yhteistyOssa sovittavalla tavalla mahdollisen kehityshankkeen
kansallisen rokotetuotantokapasiteetin edistamiseksi ja
pandemiarokotteiden saatavuuden parantamiseksi pitkalla
aikavalilla”.

Taman toimeksiannon toteuttamiseksi HVK asetti tyéryhman,
joka kartoitti alan lainsddddannoén ja rokotevarautumisen
Covid-19-pandemian aikana. STM:n koordinoiman kansallisen
pandemiavarautumissuunnitelman ja viime vuosien kehi-
tyksen pohjalta tydryhma hahmotteli, ettd varautuminen on
tarpeen influenssa- tai koronaviruksen aiheuttaman pande-
mian varalta ja rokoteteknologiat, jotka tulee ottaa huomioon
suunnitelmassa, ovat mRNA-, virusvektori- ja proteiinirokot-
teen valmistukseen tarvittavat teknologiat.

Tyéryhma on kartoittanut Suomessa olevien rokotetuotan-
toon soveltuvien bioteknologian yritysten tilanteen ja ulko-
maisten rokotteiden myyntiluvan haltijoiden mahdollisen
kiinnostuksen yhteistyéhon suomalaisten yritysten kanssa.
Lisdksi on selvitetty pohjoismaisen rokotetuotantoyhteistyon
suunnitelmat ja EU:n toimenpiteet yhteisdn varautumisesta
uuteen pandemiaan, erityisesti suunnitelmat uuden pande-
miarokotteen mittavasta hankintavarauksesta ja etuosto-
oikeudesta.

Keskeinen kysymys on, voidaanko solidaarisuuteen ja yhteen
hankintakanavaan luottaa kaikissa tilanteissa vai tulisiko
perustaa huoltovarmuuden turvaamisen varajarjestely
esimerkiksi alla esitettyjen vaihtoehtojen yhdistelméana (EU ja
Pohjoismaat varasuunnitelmana).

Tehtavdanannon mukaisesti tyoryhma keskittyi selvittdmaan
tarvittavien rokotetuotannon kyvykkyyksien saatavuutta
Suomessa pitkalla aikavalilla, ei niinkdan nykyisessa
Covid-19-pandemiassa.

Ty6ryhma tarkasteli seuraavia kolmea mekanismia pandemia-
rokotteen saatavuuden varmistamiseksi:

1. Suomalainen yritys valmistaa rokotteen
Suomessa. Valmistus perustuu rokotteen
kehittaneen myyntiluvan haltijan kanssa tehtyyn
sopimukseen tai lisenssiin.

Taman mekanismin toteutettavuutta ja tarpeellisuutta
huoltovarmuutta varmistamassa arvioitiin lisdna EU:n
toteuttamaan rokotteiden keskitettyyn hankintaan.

Tiedossa ei ole oleellisia perusteita kyseenalaistaa ensi-
sijaisena ratkaisuna Suomen osallistumista keskitettyyn
pandemiarokotteiden tuotantovarauksen hankintaan. On
kuitenkin kysyttava, tuottaako keskitetty hankinta sellai-
senaan parhaan ja riittdvan sekd mahdollisimman pikai-
sesti kayttéonotettavan pandemiarokotteiden huolto-
varmuuden?

Tassa vaihtoehdossa ilmeisena etuna on valmistuksen
osittainen kotimaisuus. On kuitenkin huomattava,
ettd suomalainen tuotanto on suuresti riippuvainen
kansainvdlisen rokotevalmistajan kanssa tehtdvasta sopi-
muksesta. Tydryhman selvitysten mukaan isoilla rokote-
valmistajilla ei ole sanottavaa halukkuutta hajottaa kapa-
siteettiaan suomalaiseen tuotantoon. Kyseeseen tulevat
suomalaiset yritykset kykenevat teknisesti tuottamaan
rokotevalmisteen, mutta niilla ei ole viimeistelyyn ja
pakkaukseen tarvittavaa kokemusta ja omaa massatuo-
tantoon soveltuvaa tuotantokapasiteettia. Suurimpana
teknisend haasteena suomalaisen pandemiarokote-
tuotannon rakentamisessa olisi kuitenkin ratkaista, kuinka
henkilokunnan osaaminen ja tuotantolinjojen toimivuus
ja (kylma)varastointikapasiteetti yllapidetdan ilman
tuotantoa pandemioiden vilisena ajanjaksona, jonka
pituus saattaa olla vuosia tai vuosikymmenia.

Suomi osallistuu yhteispohjoismaiseen
pandemiarokotetuotannon kehittamiseen.

Pohjoismaiden elinkeinoministerien tapaamisessa kesalla
2021 sovittiin Ruotsin aloitteesta yhteispohjoismaisesta
esiselvityksestd, jolla kartoitetaan pohjoismaisen roko-
teyhteistyon, rokotekehittdmisen ja tuotannon mahdolli-
suuksia. Ruotsin valtion teknologiarahoitusorganisaatio
Vinnovan toteuttaman selvityksen véliraportti valmistui
kevaalld 2022.

Viliraportti ei vield anna riittdavasti aineksia paattaa,
voisiko pohjoismainen yhteisty0 laajeta riittdvan vakaaksi
turvaamaan pandemiarokotteen saatavuutta. On huomat-
tava, ettd raportin laatijoiden mielessa on selkedsti pande-
mian torjuntaan tarvittavaa rokotetuotantoa laajempi
kokonaisuus, joka sisaltaa rokotekehityksen ja muodostuu
tulevaisuudessa oleelliseksi osaksi Pohjoismaiden biotek-
nologista teollisuutta. Suomen on kuitenkin syyta olla
mukana jatkokeskusteluissa ja ottaa tilanteen selkiydyttya
kanta ehdotettuun yhteistydohon.



3. Suomi perusti pandemiarokotehankintansa
Covid-19-pandemian yhteydessa EU:n

yhteiseen varaus- ja hankintamekanismiin. Tyéryhma suosittaa, ettd Suomi varautuu tulevaan pande-
Tama mekanismi toimisi pohjana myés tuleviin miaan tukemalla EU:n toimia rokotteiden hankinnassa. Tamén
pandemioihin varautumisessa ja reagoinnissa. lisdksi on syyta aktiivisesti seurata kansallisia rokotekehitys-

hankkeita ja alan pohjoismaisen yhteistyon kehittymista.
EU toimi Covid-19-pandemiassa aktiivisena neuvottelijana  Omaa pandemiarokotetuotantoa tydéryhma ei suosita perus-
ja rokotteiden ostajana jasenmaidensa puolesta. Jalkikd-  tettavaksi.
teen arvioiden hankintaprosessi onnistui varsin hyvin.
Suomi tuskin olisi omin voimin saanut tarvitsemiaan
rokotteita nopeammin tai halvemmalla.

Koronapandemian oppeja on hyddynnetty ja EU on raken-
tanut valmiuttaan tulevien infektiouhkien ja pande-
mioiden varalle perustamalla uuden European Health
Emergency preparedness and Response Authorityn
(HERA) ja toteuttamalla vuoden 2022 aikana uusien
pandemiarokotteiden varausmenettelyn nimeltdan EU
FAB (Framework contract for the reservation of capacities
and priority right for manufacturing of vaccines). Se on
jatkuvan toimintavalmiudessa olevien tuotantolaitosten
verkoston rakentamisen hanke, jotta tuotanto onnistuu
hatatilanteessa. Taman selvityksen kirjoitusvaiheessa EU
FAB on vasta arvioimassa ensimmadisen tarjouskierroksen
tuloksia.

Tyoryhman kasityksen mukaan EU:n rakenteilla oleva
mekanismi pandemiavarautumisen varmistamiseksi takaa
parhaan mahdollisen neuvotteluvoiman rokotetoimi-
tusten saamiseksi jasenvaltioille. HERA:n saama poliit-
tinen tuki ja vahva rahoitus on osoitus siita, etta varautu-
minen otetaan EU:ssa vakavasti. EU:n mekanismien kautta
myo6s Suomi saisi mahdollisimman nopeasti ja luotetta-
vasti pandemian torjuntaan tarvitsemansa rokotteet.



Hallituksen talouspoliittinen ministerivaliokunta paatti
22.6.2021 kokouksessaan, etta “Huoltovarmuuskeskus (HVK)
kaynnistaa ja resursoi selvityksen sekd myéhemmin sen perus-
teella toteuttaa sosiaali- ja terveysministerion (STM) kanssa
yhteistyOssa sovittavalla tavalla mahdollisen kehityshankkeen
kansallisen rokotetuotantokapasiteetin edistamiseksi ja
pandemiarokotteiden saatavuuden parantamiseksi pitkalla
aikavalilla”.

Taman toimeksiannon toteuttamiseksi HVK asetti tyéryhman,
johon kuuluivat projektipaallikkéna Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksella (THL) aiemmin ladketukkukaupan johtajana tyos-
kennellyt proviisori Pertti Sormunen ja HVK:n operatiivisen
osaston terveydenhuoltotiimin vanhempi varautumisasian-
tuntija Marjukka Kuittinen. Tyéryhman rokotekehittamisen
ja -tuotannon konsultiksi kutsuttiin professori Juhani Eskola.
Projektin ohjauksesta HVK:ssa ovat vastanneet toimitusjohtaja
Janne Kdnkanen, operatiivisen osaston johtaja Jaakko Pekki
seka juristit Taru Mellin ja Katrin Puolakainen.

Selvityksen tukiryhmaksi nimettiin lisdksi poikkihallinnollisesti
seuraavat asiantuntijat:

STM Anni-Riitta Virolainen-Julkunen, lddkintbneuvos

TEM Henri Backman, neuvotteleva virkamies
Anni Kaukoranta, kehittdmispaallikko
Eeva Vaahtera, teollisuusneuvos

Lisdksi yhteispohjoismaiseen selvitykseen osallistujat ovat
toimineet selvityksen tekemisen tukena:

BF
Laura Mustaniemi, Ecosystem Lead, Health and Wellbeing

Fimea Mervi Saukkosaari, Senior Pharmaceutical Inspector
(GMP-lainsaadannon tulkinta)

THL  Terhi Kilpi, johtaja kansanterveysratkaisut
Minna Manner-Lehtinen, ladketukkukaupan johtaja
Hanna Nohynek, ylilddkari ja Maailman terveys-
jarjestd WHO:n strategisen rokotusasiantuntija-
ryhma SAGE:n (Strategic Advisory Group of Experts
on Immunization) puheenjohtaja

Tukiryhman tehtavana on ollut asiasisallon tarkastelu ja lisa-
apuna toimineet yhteispohjoismaisen selvityksen tyoryhman
henkil6t ovat osallistuneet haastattelujen ja kommenttipyyn-
tojen avulla myos taman selvityksen tekemiseen.

P&atos kansallisen rokotetuotantokapasiteetin rakentamisesta
pandemiarokotteiden saannin parantamiseksi edellyttda
laajaa tietopohjaa. Taman selvityksen taustaosiossa kartoite-
taan alan lainsdadanndllinen kehikko, rokotteiden hankinnan
nykyiset prosessit sekd kuvataan Covid-19-pandemiarokotteen
hankinta Suomeen. STM:n johdolla tehty pandemiasuunni-
telma ja kansallinen riskiarvio linjaavat, minkalaisiin pande-
mioihin yhteiskunta katsoo asianmukaiseksi varautua. Tamén
tarvemaarittelyn pohjalta selvityksessa hahmotellaan sita,
mita rokotteita tulevien mahdollisten pandemioiden varalta
olisi tarpeen tuottaa ja mita teknologioita tdhan tarvitaan.
Lisaksi kartoitetaan Suomen nykyistd rokotetuotanto-osaa-
mista ja infrastruktuuria.

Toimeksiannon pohjalta kdydyissa keskusteluissa lahtékoh-
daksi on muodostunut kasitys, ettd pandemiarokotteen kehit-
tdminen tarvittavan nopeasti ei onnistu ilman kansainvalista
yhteistyotd. Taman vuoksi suomalaista selvitystd varten on
kartoitettu kansainvalisten rokotetuotantoyritysten kiinnos-
tusta ja ehtoja pandemiarokotetuotannon aloittamiseksi,
erityisesti yhteistyémahdollisuuksia suomalaisen partnerin
kanssa. HVK:n vastuulla olevan suomalaisen selvityksen
rinnalla on kdynnissa myos kaksi kansainvalista yhteistyopro-
jektia, joihin Suomi osallistuu: Pohjoismaiden yhteinen selvitys
rokotetuotannon mahdollisuuksista ja EU-valtioiden keski-
naisen rokotetuotantoyhteistyon valmistelu.

Selvityksessa otetaan kantaa erilaisiin rokotetuotantokapasi-
teetin rakentamisvaihtoehtoihin. Selvitys toimitetaan TEM:lle
jatkoharkintaa varten ja tiedoksi STM:lle tiedoksi. Informaa-
tion lahteina ovat olleet julkiset lahdeaineistot, kuten viran-
omaisten aiemmat selvitykset. Avointen haastattelujen
pohjalta on pyydetty seka julkisten etta yksityisten sektorien
nakemyksia ja kommentteja kansallisen pandemiarokotetuo-
tannon kehittdmisen mahdollisuuksista. Selvitys on julkinen.

Tyoryhman tehtava kohdennettiin ministerivaliokunnan
toimeksiannon ja TEM:n taustamuistion mukaan. Lisaksi elin-
keinoministeri Mika Lintildn ja tydministeri Tuula Haataisen
puheenvuorot talouspoliittisessa ministeriévaliokunnassa
22.6.2021 selvensivat toimeksiantoa. Puheenvuorojen sisal-
tona oli kotimaisen rokotekehityksen- ja tuotannon rahoitta-
minen. Puheenvuorojen ja HVK:ssa sisdisesti kdytyjen keskus-
telujen perusteella selvitys on rajattu seuraavasti:

1. Toimeksianto rakentuu pandemiarokotteiden pitkan aika-
valin tarkasteluun. Kyse ei ole pelkdstaan Covid-19-rokot-
teista, vaan ennen kaikkea mahdollisiin tuleviin pande-
mioihin varautumisesta.



2. Kyse on huoltovarmuuden parantamiseen tahtaavasta
rokotetuotantokapasiteetista ja pandemiarokotteiden
saatavuudesta. Toissijaisia hyotyja, esimerkiksi biotekno-
logisen osaamisen edistdmistd tai suomalaisen ladketeol-
lisuuden tukemista, ei ole mainittu konkreettisten tavoit-
teiden joukossa.

3. Rakennettavan kapasiteetin ja tuotannon tulee olla
Euroopan ladkeviranomaisen (EMA) maardysten mukaista.

4. Talouspoliittinen ministeridvaliokunnan taustamuistion
(22.6.2021) ja HVK:ssa kaytyjen toimeksiantoon liittyvien
keskustelujen pohjalta selvitys on rajattu kolmeen vaihto-
ehtoon, jotka eivat ole toisiaan poissulkevia:

a) Kansainvdlisen ladkeyrityksen partnerina toimivan
suomalaisen yrityksen rokotetuotanto. Yhteistyo-
kumppani (rokotteen kehittdja, paavalmistaja ja
tuoteoikeuden haltija) on todennéakdisesti joku isoista
kansainvalisista rokotevalmistajista.

b) Yhteispohjoismainen rokotetuotantoyhteistyo.

c) EU-yhteistydna tapahtuva rokotetuotanto, johon
Suomi osallistuu.

5. Pandemiarokotteen kehitystyo edellyttda erityisosaamista
ja suuria voimavaroja. Vastuu rokotteen kehittamisesta
oletetaan tdssa selvityksessa jadvan EU-yhteistyon tai
pohjoismaisen yhteistydn verkostolle tai suomalaisen
yrityksen partnerille.

6. Suomessa kehitettdvan intranasaalisen pandemiarokotteen
kehitys on varhaisvaiheessa, silla rokotteen kliininen
kehitys alkaa vuoden 2023 lopussa. Koska tiedot rokotteen
myyntilupastrategiasta ja tuotantosuunnitelmista ovat
tdssa vaiheessa puutteellisia, on intranasaalisen pandemia-
rokotteen kehitys rajattu pois tasta selvityksesta.



Huoltovarmuuden kannalta merkittavin uhkakuva pandemia-
tilanteessa on, ettd mahdollisuus hankkia ulkomailta elintar-
keita ladkkeitd vaikeutuu tai estyy kokonaan. Pandemian
luonne (lieva, keskivaikea, vaikea) ja yhteiskunnan paallek-
kdinen kriisiytyminen voivat muodostaa hairidita ladkkeiden
pitkiin arvoketjuihin ja sita kautta ladkkeiden saatavuuteen
Suomessa.

Laakkeiden saatavuushdirio voi johtua esimerkiksi yllattavasta
kulutuksen kasvusta tai varautumisesta eli niin sanotusta
hamstrausilmiosta tai tuotannollisista ja logistisista ongel-
mista, tietotekniikan hairidista (kyberhdirintd) tai energian
jakelun katkoksista. EU-jdsenena Suomi voi jatkaa aikaisempaa
suuremmalla todennakoisyydella tavaroiden hankintaa muista
jasenmaista my0s kriisitilanteessa, mutta toimituksien vakavia
hairioita ei voida kokonaan sulkea pois. Suomella on geo-
poliittisen asemansa vuoksi muita EU-maita suurempi vaara
huoltovarmuuden heikentymiseen ja tasta aiheutuva tarve
varautua esimerkiksi liikkenneyhteyksien ja erityisesti meri-
liilkenteen hairidihin. Pandemiarokotehuoltoon ei ole lailla
sdadetty huoltovarmuuteen liittyvia kansallisia velvoitteita.

Voimassa olevassa valtioneuvoston paatdksessa huolto-
varmuuden tavoitteista (1048/2018) ei ole mainintaa rokot-
teista tai rokotetuotannosta. Paatos kuitenkin painottaa, etta
terveydenhuollon huoltovarmuus perustuu kansainvalisiin
ladke-, hoitotarvike- ja ladkintalaitemarkkinoihin. Paatoksen
mubkaisesti STM arvioi ja kehittaa yhteistyossa Huoltovarmuus-
organisaation (HVO) kanssa tarkeimpien laakkeiden, mukaan
lukien eldinladkkeiden, ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden velvoite- ja varmuusvarastointia seka sdilytysta vakavien
hairiotilanteiden, tartuntatautien ja poikkeusolojen varalta.

Euroopan ladkevirasto EMA:n ldakkeiden saatavuuden-
hallinnan ohjausryhma MSSG on julkaissut kesakuussa 2022
luettelon kriittisista laakkeista Covid-19-pandemiatilanteessa.
Luettelo sisdltdaa talld hetkelld kaikki toistaiseksi EU:ssa
Covid-19-infektion ehkaisyyn tai hoitoon hyvaksytyt rokotteet
ja ladkkeet. Luetteloa paivitetdan tarvittaessa epidemiologisen
tai myyntilupien tilanteen muuttumisen myota. Luettelo ei
korvaa kuitenkaan kansallisia ohjeita rokotuksista tai Covid-
19:n hoitokaytantoja. Luetteloon sisaltyvien ladkkeiden saata-
vuutta ja kysyntaa seurataan erityisen tiiviisti, jotta voidaan
identifioida mahdolliset saatavuushairi6t riittavan ajoissa ja
parantaa saatavuushdiriotilanteen hallintaa (https://www.
fimea.fi/-/ema-julkaissut-luettelon-kriittisista-koronalaak-
keista).

Varautumisessa huoltovarmuuden kannalta kriittisia ladke-
valmisteita tai terveydenhuollon tarvikkeita tarkastellaan
tyypillisesti seuraavin kriteerein:

1. Kriittiset valmisteet — elintarkeat valmisteet

2. Kriisispesifiset valmisteet — valmisteiden kysynta ja
kaytto kasvaa kriisitilanteissa

3. Kriisiytyvat valmisteet — tuotantoprosessi on helposti
hairiintyva esimerkiksi globaalisti keskitetty tuotanto,
jossa on harvoja tai vain yksi valmistaja

4. Korvaamattomat valmisteet — tuotteita ei voida korvata
toisella valmisteella

Varautumisen jatkuvaa arviointia tehdaan poikkihallinnolli-
sella yhteistyolla ladkealan asiantuntijoiden kanssa. Valtakun-
nallisen valmiuden ja varautumisen kehittamista kasittelee ja
toimenpide-ehdotuksia antaa valtioneuvoston asettama Poik-
keusolojen sosiaali- ja terveydenhuollon neuvottelukunta
(PONK) (https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2011/20111554).

PONK:n valmistelun tavoitteena on muodostaa valmiussuun-
nittelun ja tilannekuvan tietosisalté kansalliseen tietoperus-
taan ja kansallisiin jarjestelmiin niin, etta ne tukevat toimintaa
normaalioloissa, normaaliolojen hairidtilanteissa ja poikkeus-
oloissa.

PONK:n |ladkejaoksen toimintaa keskitettiin maaliskuusta 2022
alkaen tehtdvanaan tukea kansallista varautumista hairiétilan-
teisiin ja poikkeusoloihin ladkehuoltovarmuuden osalta.
Neuvottelukunta selvittdd myods Suomen materiaalista
valmiutta poikkeusoloihin, tarvittavia rahoitusjarjestelyja ja
valmiusasioiden koulutusta seka kansainvalista yhteistyota
sosiaali- ja terveydenhuollon alalla. Lisaksi neuvottelukunta
ottaa tydssaan huomioon kansallisesti tai alueellisesti tarvit-
tavat kyvykkyydet, joita voidaan joustavasti kdyttaa tukemaan
eri alueiden kriisinkestavyytta.

Neuvottelukunnan tekeman ehdotuksen mukaisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon valmiussuunnittelun ja tilannekuvan
luomisen painopiste on ensimmaisessa vaiheessa seuraavissa
kansallisen riskiarvion (kansallinen riskiarvio 2018, sisdminis-
terion julkaisuja 2019:5) seitsemassa uhkaskenaariossa:
pandemia, terroristinen isku, kyberisku, voimahuollon hairiot,
sotilaallinen voimankaytto, laajamittaisen maahantulon hallinta
seka CBRNE-uhat. CBRNE-uhilla tarkoitetaan kemiallisten
aineiden (C), biologisten taudinaiheuttajien (B), radioaktiivisten
aineiden (R), ydinaseiden (N) ja rajahteiden (E) vaarinkayttoa.

Kansallinen riskiarvio ei kasittele suoraan pandemiarokote-
huoltoa, mutta julkaisussa todetaan, etta influenssan viruslaake-
hoidolla, joka aloitetaan mahdollisimman nopeasti oireiden
ilmaannuttua, voidaan lyhentda sairauden kestoa ja vahentaa
jalkitautien maaraa. Rokotusten kdynnistaminen mahdolli-
simman nopeasti pandemian alussa on oleellinen tekija. N&in
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ollen kansallisessa rokotevarautumisessa tulee oleellisena tavoit-
teena olla rokotteiden saatavuuden varmistaminen mahdolli-
simman aikaisin. Hairiot ja ongelmat rokotteiden seka ladkkeiden
saatavuudessa lisddvat pandemian vaikutusten suuruutta. Kansal-
lisen riskiarvion paivitys on jatkunut syksylla 2022. Uusi riskiarvio
julkaistaneen vuoden 2023 aikana.

STM johtaa, ohjeistaa, yhteensovittaa ja valvoo toimialansa
varautumista hdiridtilanteisiin ja poikkeusoloihin. STM:n sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimijoille julkaisemia ohjeita sovel-
letaan my6s pandemian varalta. Ohjeet ovat Valmius- ja jatku-
vuudenhallintasuunnitelma (STM julkaisuja 2019:10),
Sopimusperusteinen varautuminen (STM julkaisuja 2019:9) ja
Kyberturvallisuus (STM julkaisuja 2019:14). Valmiuslain
(1552/2011) 12 §:n mukaan valtion viranomaisten ja laitosten
sekd kuntien on varmistettava tehtdviensa mahdollisimman
hairioton hoitaminen myds poikkeusoloissa. Terveydenhuolto-
lain ja sosiaalihuoltolain saddokset sosiaali- ja terveyden-
huollon valtakunnallisen valmiussuunnittelun ja tilannekuvan
luomisen yhtendistamisesta tulivat voimaan 1.3.2021 (https://
finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210135 ja https://finlex.fi/fi/
laki/alkup/2021/20210136).

Kyseisten sdadadosten toimeenpanolla turvataan sosiaali- ja
terveydenhuollon kyvykkyys vastata hairiétilanteisiin murros-
vaiheessa siirryttdessa hyvinvointialueiden rakenteeseen.
Nykyisen lainsddgddanndn mukaan yliopistollista sairaalaa ylla-
pitdva sairaanhoitopiiri ohjaa erityisvastuualueellaan sosiaali-
ja terveydenhuollon toimijoiden valmiussuunnittelua valta-
kunnallisten periaatteiden mukaisesti.

THL keraa ja analysoi valtakunnallista sosiaali- ja terveyden-
huollon tilannekuvaa STM:lle hyédyntden alan tiedostoja ja
rekistereita (https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2008/
20080668) seka osallistumalla toiminnan ohjaukseen. THL
vastaa kansallisesta rokotehuollosta, joten THL:n rooli on
keskeinen kansallisen turvallisuuden rakentajana terveyden-
huollossa.

Ladkehuollon kansallista varautumista ja tilannekuvan
muodostamista ohjaa, koordinoi seka sovittaa yhteen
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, joka
analysoi keraamansa ladkehuollon tiedon ja toimittaa ladke-
huollon tilannekuvan STM:lle osaksi THL:n tuottamaa sote-
palvelujarjestelman kansallista kokonaiskuvaa. Fimean
valvojan rooli on lisdksi kansainvalisesti merkittavaa henki-
16ston korkeatasoisen osaamisen vuoksi. Suomessa laadul-
linen toimialavalvonta luo vankan pohjan ladkkeiden kayton
turvallisuuteen ja mahdollistaa ndin hyvat edellytykset rokote-
kattavuuden onnistumiselle.

Huoltovarmuuden perusteet:
1. Laki huoltovarmuuden turvaamisesta (1390/1992)

2. Valtioneuvoston pdatods huoltovarmuuden tavoitteista
(1048/2018)

3. Valtioneuvoston asetus varmuusvarastoitujen
laakkeiden, laakintamateriaalin ja suojavalineiden
kayttdonoton perusteista (279/2006)

4. Valmiuslaki (1552/2011 §12 ja §13)
5. Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista 19.12.2008/979

6. Valtioneuvoston asetus ladkkeiden velvoitevarastoin-
nista 30.12.2008/1114 (seka sen muutossaaddkset
(308/2012) ja (1106/2015))

Huoltovarmuuslain 4 §:n mukaan ministeriot kehittavat ja
vastaavat huoltovarmuudesta omalla toimialallaan. Tervey-
denhoidon tarvikkeiden ja pandemiavarautumisen osalta
toimivaltainen ministerié on STM. Valtioneuvoston huolto-
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varmuuden tavoitteista koskevan pdatdoksen mukaan STM
arvioi ja kehittda yhteistyéssa Huoltovarmuusorganisaation
kanssa tarkeimpien ladkkeiden, mukaan lukien eldinladk-
keiden, ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden velvoite-
ja varmuusvarastointia seka sailytysta vakavien hairictilan-
teiden, tartuntatautien ja poikkeusolojen varalta.

HVK edistda seka vapaaehtoiseen kumppanuuteen ettd toimi-
alakohtaiseen lainsaadantoon perustuvaa varautumista,
mukaan lukien jatkuvuudenhallintaa, lakisaateisten tehta-
viensa mukaisesti. Yrityksilla on lisdksi vastuu omasta varau-
tumisestaan ja jatkuvuudenhallinnastaan (valtioneuvoston
paatds huoltovarmuuden tavoitteista 1048/2018 kohta 2).
HVK:n tehtdvdna on edistda kansallista huoltovarmuutta
verkostomaisen toimintaymparistdn avulla valtiota ja liike-
eldamaa yhteensovittaen.

Valmiuslaki (1552/2011) 12 § velvoittaa sosiaali- ja terveyden-
huollon julkiset toimintayksikot valmiussuunnitelmin ja poik-
keusoloissa tapahtuvan toiminnan etukateisvalmisteluin seka
muilla toimenpiteilld varmistamaan tehtaviensa mahdolli-
simman hyva hoitaminen myos poikkeusoloissa. Saman lain
3 § 1 momentin 5 kohta mukaan laajalle levinnyt vaarallinen
tartuntatauti voi edellyttda valmiuslain kdyttoonottoa maara-
aikaisesti, jolloin voidaan ohjeistaa normaalitilanteesta poik-
keavia toimintatapoja perustuen valmiuslaissa tarkkarajaisesti
madriteltyihin toimivaltuuksiin.

Oikeusministeriossa on kaynnistynyt valmiuslain kokonais-
uudistus. Tavoitteena on saattaa valmiuslaki vastaamaan nyky-
aikaista kasitysta yhteiskunnan kokonaisturvallisuudesta ja sita
uhkaavista tekijoista. Hankkeessa arvioidaan valmiuslain ajan-
tasaisuus, toimivuus ja kehittamistarpeet seka valmistellaan
uudistuksen tavoitteiden saavuttamiseksi tarvittavat sdanno-
sehdotukset. Uudistuksen arvioidaan vievan 3,5-4 vuotta.
Valmiuslain osalta on muun muassa 15.7.2022 tullut voimaan
seuraava saannos: Muu terveydenhuollon ohjaaminen
(706/2022) 87 &.

Vaeston terveydenhuollon turvaamiseksi 3 §:n 1, 2 ja 4-6
kohdassa tarkoitetuissa poikkeusoloissa STM voi paatoksel-
|aan velvoittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan, apteekkiliik-
keen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja
yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveyden-
huollossa kaytettavia tavaroita tai palveluja taikka muuten
toimii terveydenhuollon alalla:

1) Laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa

2) Siirtamaan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimi-
alueensa tai sijaintipaikkansa ulkopuolelle tai

3) Jarjestamaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella

Huoltovarmuuden turvaamisesta annetun lain (1390/1992,
"huoltovarmuuslaki”) 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on
poikkeusolojen ja niihin verrattavissa olevien vakavien hairi-
oiden varalta turvata vdeston toimeentulon, maan talous-

elaman ja maanpuolustuksen kannalta valttamattomat talou-
delliset toiminnot ja niihin liittyvat tekniset jarjestelmat.
Saman lain 2 §:n mukaan huoltovarmuuden turvaamiseksi
kaikissa oloissa on luotava ja yllapidettava riittdva valmius
hyodykkeiden tuottamiseksi seka tuotannon, jakelun, kulu-
tuksen ja ulkomaankaupan ohjaamiseksi.

Valtioneuvosto asettaa huoltovarmuudelle yleiset tavoitteet,
joissa maaritellaan valmiuden taso ottaen huomioon vaeston
ja valttamattoman talouselaman sekd maanpuolustuksen
vahimmaistarpeet. Valtioneuvoston paatos elda ajassa huomi-
oiden toimintaympariston, sen hetkisen tilanteen ja tulevai-
suuden nakyman eli skenaariot lahivuosien osalta. Yleiset
tavoitteet madritelladn uudelleen noin viiden vuoden vilein.

Talla hetkelld voimassa on vuonna 2018 annettu valtioneu-
voston paatods huoltovarmuuden tavoitteista. Valtioneuvoston
ensimmainen huoltovarmuusselonteko annettiin eduskun-
nalle 15.9.2022. Selonteossa madritelladn huoltovarmuuden
kehittdmisen keskeiset tavoitteet vuoteen 2030 saakka. Selon-
teon tavoitteena on kasitella huoltovarmuutta strategisena
kokonaisuutena yksittdisten ja operatiivisten huoltovarmuus-
kysymysten sijaan. Huoltovarmuusselonteolla ja sen toimeen-
panolla varmistetaan huoltovarmuuden riittdva taso osana
yhteiskunnan kokonaisturvallisuutta. Selonteossa kuvataan
huoltovarmuuden toimintaymparistoa ja arvioidaan huolto-
varmuuden kehittdmistarpeita muuttuneessa toimintaympa-
ristdssa. Ajankohtaiset kriisit ovat korostaneet kansallisen
varautumisen lisdksi kansainvalisen huoltovarmuusyhteistyon
merkitysta sekd pohjoismaisella ettd EU-tasolla. Selonteon
tavoitteena on maaritelld huoltovarmuuden toimivuuden
kannalta keskeiset strategiset linjaukset parlamentaarisen
valmistelun kautta. Selonteolla ja sen toimeenpanolla varmis-
tetaan huoltovarmuuden riittdva taso ja toimintakyky osana
yhteiskunnan kokonaisturvallisuutta.

Pandemiaan liittyen laadittiin vuonna 2012 (STM:n julkaisuja
2012:9) kansallinen varautumissuunnitelma. Varautumissuun-
nitelmassa lahestytdan yleisluonteisesti rokotteen kehitta-
misen ja sen kayttdonoton nakdkulmaa. Suunnitelma ei sisalla
tarkempaa kuvausta rooleista tai vastuista pandemiarokot-
teiden saatavuuden varmistamisessa kriisitilanteissa tai
huoltovarmuuden turvaamisesta pandemian aikana. Suunni-
telmassa todetaan, ettd tdsmarokotteen tuotanto voidaan
aloittaa heti, kun WHO on julistanut pandemian alkaneeksi ja
pandemiavirus on eristetty ja muokattu rokotetuotantoon
sopivaksi. Rokotusten nopea aloittaminen prepandeemisella
rokotteella voi vdhentaa vaikeita sairastumisia ja kuolemia.
Prepandeemisen rokotteen kdytto vahentda myos tarvittavia
tasmarokoteannoksia. Vuonna 2012 julkaisua pdivitetdan
siten, ettd uusi julkaisu on odotettavissa vuoden 2023 alussa.

Pandemiavarautumista tukevat muut lait ovat muun muassa
pelastuslaki (379/2011), terveydenhuoltolaki (1326/2010),
sosiaalihuoltolaki (1301/2014) ja tartuntatautilaki (1227/2016)
sekd ty6turvallisuuslaki (738/2002), joka asettaa tydnantajalle
velvollisuuden huolehtia tyontekijan turvallisuudesta tydssa.
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Materiaalisen varautumisen tavoitetaso asetetaan vastaa-
maan skenaarioita. Pandemiaan liittyen skenaarioita on
kolme: lievd pandemia (sikainfluessa vuonna 2009), keski-
vaikea pandemia (Covid-19) tai vaikea pandemia. Vaikeassa
pandemiassa taudin levidminen ja muuntuvuus on nopeaa,
sairausaika on pitka ja tehohoidon tarve seka kuolleisuus ovat
suuria. Eri skenaarioissa painotetaan materiaalisen huolto-
varmuuden keinoja eri tavoin ja varaudutaan ottamaan kayt-
to6n myos normaalista poikkeavia menettelyja.

Valmiuslain mukaan kaikille julkisille toimijoille on asetettu
varautumisvelvollisuus, jonka mukaan toimijat ovat velvollisia
valmiussuunnitelmin ja poikkeusoloissa tapahtuvan toiminnan
etukateisvalmisteluin sekd toimenpitein varmistamaan tehta-
viensd mahdollisimman hyvadn hoidon poikkeusoloissa itse-
naisesti.

Materiaalisessa varautumisessa on kdytossa kolme erilaista
HVK:n ylldpitdmaa tai hoitamaa varastointimekanismia:

1) Velvoitevarastointi

2) Turvavarastointi

3) Varmuusvarastointi

HVK:lla on ladkehuollossa monitahoinen rooli, josta laak-
keiden velvoitevarastointikorvauksien rahoittaminen on yksi
osa, vaikka alan toimijoille kenties se tunnetuin. HVK koor-
dinoi, edistdd ja mahdollistaa huoltovarmuustyota niilla
alueilla, jotka ovat keskeisia huoltovarmuuden yllapitdmiseksi.
Kriittisyytta tarkastellaan yli yksittaisten toimialojen ja huolto-
varmuuskriittisen toimintakyvyn rinnakkaisheijastukset
huomioiden. Esimerkiksi kriittisen kemikaalin saatavuus-
hairion vaikutukset voivat olla yhteiskunnalliselta vaikutuksel-
taan laaja-alaisia, jolloin vaikutukset ulottuvat teollisuuteen,
terveydenhuoltoon seké elintarviketuotantoon.

Mitd enemman kerrannaisvaikutuksia muodostuu, sita
tarkedmpaa varautuminen on. Varautumista toteutetaan
materiaalisen varautumisen lisdksi eri tavoin. Muita varautu-
misen keinoja ovat tiedolla ohjaaminen, hallinnollinen varau-
tuminen kuten sopimukset, harjoitustoiminta, investoinnit,
ohjelmat (sisaltden kymmenia alaprojekteja), ennakointi seka
erilaiset julkaisut, selvitykset ja tutkimukset. Tilannekuvaa ja
kriittisyytta muodostetaan eri alojen asiantuntijoista muodos-
tetun pooliorganisaation, viranomaisyhteistyon (kansallinen/
kansainvalinen) seka yksityissektorin kanssa. Kansallisen
turvallisuuden maaritelma on yksi kdytossa oleva kriteeri
varautumisessa. Maaritelman katsotaan pitavan sisallaan
olemassaolon jatkumisen turvaamisen eli valtion ja yhteiskun-
tajarjestyksen yllapitdamisen, maanpuolustuksen, yleisvaaral-
lista ja suuren ihmisjoukon henkea ja terveytta tai yhteis-
kunnan ja valtion kriittisia toimintoja tai kansallista
huoltovarmuutta uhkaavaan toimintaan varautumisen.
Kansallinen turvallisuus on kansallisesti maariteltavissa, ja
siten se ei ole ristiriidassa EU-lainsdddannon kanssa.

Varmuusvarastot ovat HVK:n taseessa olevia valtion varmuus-
varastoja ja muut mekanismit HVK:n rahoittamia jarjestelyita.
Huoltovarmuuslain 6.1 §:n 4 kohdan mukaisesti HVK:n tehta-
vana on hoitaa velvoite- ja turvavarastointia. HVK:sta annetun
asetuksen (455/2008, Huoltovarmuusasetus) 1 §:n 6 ja 13
kohtien mukaan HVK:n tehtdvana on liséksi hoitaa muun
muassa valtion varmuusvarastointiin liittyva suunnittelu,
rakennuttaminen, kauppatoimet ja hallinto seka huolehtia
varastojen hoidosta ja valvonnasta seka hoitaa muut laitok-
selle saadetyt tehtavat.

Velvoitevarastointiasetuksella tarkoitetaan lddkkeiden
velvoitevarastoinnista annettua valtioneuvoston asetusta
(1114/2008) seké valtioneuvoston asetuksia (308/2012) ja
(1106/2015), joilla on muutettu alkuperiisen valtioneuvoston
asetuksen 1-3 §. Valtioneuvoston asetus ldakkeiden velvoite-
varastoinnista maarittelee ne ladkeaineet, joita varastointivel-
vollisuus koskee. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea vahvistaa nimikkeittdain ne valmisteet, jotka kuuluvat
velvoitevarastoinnin piiriin. Velvoitevarastoinnin piiriin
kuuluvat myos lddkevalmisteiden valmistuksessa kdytettavia
apu- ja lisdaineita seka pakkausmateriaalit, mikali velvoite-
varastointivelvollinen varastoi ladkevalmisteen sijasta ladke-
ainetta. Pandemiarokotteet eivat kuulu velvoitevarastointi-
lainsaddannon piiriin. Velvoitevarastointi perustuu ladkkeiden
riittavaan varaston kiertoon. Valmiiden ladkevalmisteiden
pitkdkestoista varastointia voidaan suositella vain ddrimmai-
senad varautumisen keinona. Valtion materiaalisessa varautu-
misessa valtetaan pitkdaikaiseen varastointiin huonosti sovel-
tuvia, herkasti pilaantuvia tai nopeasti teknisesti vanhenevia
tuotteita. Tasta syystd muun muassa valmiita elintarvikkeita
tai nopeasti paivittyvia teknisia komponentteja ei ole
huoltovarmuusvarastoissa.

Varmuusvarastoitavat tuotteet ovat paasaantoisesti valmis-
teita, jotka kestavat pitkdaikaista varastointia. Varastojen kier-
rattdminen toteutetaan padsaantoisesti julkisten ja yksityisten
toimijoiden avulla. Joidenkin valmisteiden kierrattaminen
normaaliaikana ei toteudu silloinkaan, jos kyseessa ovat
valmisteet, joille on tarvetta vain kriisitilanteissa.

Valmiiden varmuusvarastossa olevien ladkevalmisteiden jakelu
edellyttda STM:n paatosta. Epidemia-aikana jakelupaatokset
voidaan tehd3 tartuntatautilain (1227/2006) 73 §:n nojalla,
jonka mukaan yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralli-
seksi perustellusti epaillyn tartuntataudin uhatessa, poikkeuk-
sellisen epidemian uhatessa ja sen aikana STM paattaa valtion
kustannuksella huoltovarmuuden turvaamisesta annetun lain
(1390/1992) 3 §:n mukaisesti varmuusvarastoon hankittujen
ladkkeiden, terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
suojainten kayttéonotosta ja jakelusta. Jos valtion kustannuk-
sella varmuusvarastoon hankittu ladke jaetaan apteekkien
kautta, STM voi paattaa tartuntatautilain 77 §:n nojalla annet-
tavalla asetuksella niiden kaytosta ja ostajalta perittavasta
hinnasta. Tilanteesta riippuen jakelutarve voi edellyttad myos
nopeaa paatostarvetta. Hallinnollinen paatésprosessi on aikaa
vievad. Ndin ollen joitakin valmisteita voi olla perusteltua
jakaa terveydenhuollon toimijoille my6s ennakoivasti.



Rokotehuollosta sdddetddn muun muassa tartuntatautilain
(1227/2016) 5. luvussa ja sen nojalla annetuissa saannoksissa.
Asetuksella sdddetddn kansallisesta rokotusohjelmasta ja
Puolustusvoimien sekd Rajavartiolaitoksen rokotuksista.
Kuntien velvollisuutena on jarjestda kansallisen rokotus-
ohjelman mukaiset rokotukset ja yleiset vapaaehtoiset roko-
tukset seka sellaiset ladkarin maarayksen perusteella tartunta-
tautien ehkaisyyn kaytettavat rokotukset, jotka eivat kuulu
kansalliseen rokotusohjelmaan seka tarpeen vaatiessa valtio-
neuvoston paatokselld toimeenpantavat pakolliset rokotukset.
THL:n tulee huolehtia tartuntatautilain 50 §:n mukaan rokot-
teiden jakelusta ja siitd, ettd muiden vaarallisten tai harvi-
naisten tartuntatautien ehkaisyyn kaytettdvia rokotteita,
vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla tarvittava maara.
Lisdksi THL:n tulee tartuntatautilain 51 §:n mukaan seurata
tartuntatautien ehkdisyyn kaytettdvien rokotteiden tehoa ja
vaikutuksia seka ryhtyad toimenpiteisiin todetun tai epaillyn
rokotuskomplikaation selvittamiseksi.

Pandemian alkaessa rokotteella voi olla valtava maailman-
laajuinen kysyntd ja valmiste on saatava laajaan kayttoon
mahdollisimman nopeasti. Covid-19-pandemian seurauksena
tuotantokapasiteetti on ollut Euroopassa selvdssa nousussa
ja valmistajat ovat sitoutuneet myymaan rokotteitaan myos
Euroopan ulkopuolelle. Koska pandemia ei noudata maan-
tieteellisid rajoja, vakavassa pandemiassa on turvattava saata-
vuus globaalisti. On huomioitava tilanne, missd noin
500 miljoonan eurooppalaisen kadyttdon jaisi liian vahan rokot-
teita eikd koko vdest6d saataisi suojattua Euroopassa.

HVK voisi lainsdddannon puitteissa edistad pandemiarokote-
huollon huoltovarmuuden turvaamista esimerkiksi valtion
varmuusvaraston muodossa varastoimalla tuotannon kannalta
oleellisia raaka-aineita. Materiaalinen varastointi toteutetaan
padsadntoisesti yhteistydssa yksityisen sektorin kanssa. Lisdksi
nykyinen asetus turvavarastoinnista sisaltda rokotetuotannon
raaka-aineita varsin heikosti eli nykyisen turvavarastointi-
asetukseen tarvittaisiin lisdys ndiltd osin.

Velvoitevarastointilainsddaddanté mahdollistaa pandemia-
rokotetuotannon raaka-aineiden varastoinnin, jolloin tuotan-
nontekijoitd voisi varastoida pandemiarokotetuotannon
raaka-ainetuotannon turvaamiseksi. Biologiseen valmistus-
prosessiin tarvittavat raaka-aineet saadaan tapauskohtaisesti,
joten niita ei voi varastoida. Yhtena ratkaisuna on pandemia-
rokotetuotannon tuotantolinjan kyvykkyyden yllapidon rahoit-
taminen niin sanotun tuotantovarausmaksun muodossa.
Tuotantovarausmaksu influenssarokotteista on osana valtion
budjettia. Jatkuvuudenhallinnan edellytyksena pitkdkestoisen

kriisitilanteen hoitamista ajatellen tulisi jatkuva rahoitus
jarjestaa valtion budjetin kautta, eika erillisten lisamaara-
rahoituksien tai useista rahoitusldhteistd kootusta rahoituk-
sesta.

Jatkuvuudenhallintaan tulisikin kiinnittaa huomiota erityisesti
kriisitilanteen pitkittyessa, silla kriisitilanteen aikana rahoitus-
jarjestelyt vievat aikaa tai ovat jopa mahdottomia.

Laakelain (395/1987) 8 § ja 10 §:n mukaisesti |daketta voi
valmistaa vain toimija, jolla on asianmukainen ldaketehdas-
lupa. Suomalainen ladketehdas voi valmistaa rokotteita rokot-
teen myyntiluvan haltijan tai toisen lddketehtaan toimeksi-
annosta. Talléin Suomi ostaisi rokotteet kyseiselta ulkomaiselta
ladkeyritykseltd. Mikali suomalainen lddketehdas saisi
hankittua soveltuvalle rokotteelle valmistusoikeudet (lisenssi-
valmistus), valmiste voitaisi ostaa suoraan talta.

Rokotteiden hankintavaraus sisaltaa toimittajan sitoutumisen
yllapitdmaan tilaajalle maaratyn rokotemaaran toimituskykya
ja sopimuksen pandemian sattuessa toimitettavien rokot-
teiden hinnasta. Tama edellyttda toimittajalta riittavan
tuotantokapasiteetin ylldpitoa ja varaamista solmitun
hankintavaraussopimuksen toteuttamiseen. Tilanne hanka-
loituu, jos rokotteen eri valmistusvaiheet (esimerkiksi ladke-
aineen valmistus, rokotteen valmistus tai pakkaaminen)
tapahtuvat eri ladketehtaissa ja ndma palvelut joudutaan
hankkimaan erillisina. Kaikki rokotevalmistuksen vaiheet edel-
lyttavat ladketehdaslupaa, eikd osavalmistuksen tilaajaosa-
puolena voi toimia valtiollinen ostajataho.

Rokotteita (tai tuotannon varauksen asianmukaisen laske-
tehdasluvan omaavalta rokotevalmistajalta) voi ostaa
kuitenkin toimija, jolla on asianmukainen lddketukkukauppa-
lupa. Suomessa julkisista toimijoista oston voi tehda THL:n
ladketukkukauppa. Se onkin tehnyt influenssapandemia-
rokotteen hankintavarauksen suoraan rokotevalmistajalta,
joka on taman selvityksen kirjoitusvaiheessa voimassa. THL:n
ladketukkukauppa voi ndin luontevasti olla myés mahdollisen
uuden pandemiarokotteen hankintavarauksen tekija. Tahan
silla on ainoana julkishallinnollisena toimijana laakelain edel-
lyttamat valtuudet ja yleisen rokotusohjelman takia jatkuvassa
kaytossa olevat toimintatavat.

3.2.1 Hankintalain mukainen hankintatapa

Laki julkisista hankinnoista ja kdyttdoikeussopimuksista
1397/2016 (jaljempdna Hankintalaki) maarittda julkisten
hankintojen, kuten rokotteiden hankintavarausten toteutta-
mistavan.



Hankintalain 3 §:n padsaantona on, ettd hankinta toteutetaan
tasapuolisesti ja avoimesti. Tama tarkoittaisi kdytannossa
hankinnan tarjouspyynnon julkaisemista EU:n virallisessa
lehdessa. Tatd selvitysta tehtdessa on ilmennyt, ettd ei ole
olemassa toimijaa, joka olisi halukas toimittamaan pandemia-
rokotteen silla ehdolla, ettd rokotteen tuotantopaikka on
Suomessa.

Pandemiarokotteen huoltovarmuusperusteinen hankinta-
varaus on sisall6llisesti monimutkainen sisaltaen ainakin kysy-
mykset tuoteoikeuksista, rokoteaineen valmistuspaikasta,
lopputuotteen pakkauspaikasta, teknologiainvestoinneista,
valivarastoinnista, valmistuspaikkojen tarvittavien lupien
hankinnasta ja yllapidosta, raaka-aineiden ja materiaalien
valmiusvarastoinnista. Mahdollisen tuotantovaraushankinnan
valmistelu vaatisi ndin ollen perusteellisen markkinakartoi-
tuksen, jotta hankinnalla olisi edellytykset onnistua.

On mahdollista, ettd jokin hankintalain 40 § suorahankinta-
perusteista soveltuisi tdhdan hankintaan ja se voitaisiin
toteuttaa suorahankintana. Pitdisi my0s ratkaista, olisiko
hankinta toteuttamiskelpoisin ositeltuna vai kokonais-
palveluna.

Lisaksi pitda ratkaista, olisiko kyse hankintalain 12 § mukai-
sesta puolustus- ja turvallisuushankinnasta, jossa hankinta-
lakia sovelletaan lain kohdassa madriteltyjen ehtojen mukai-
sesti.



THL:n edeltdjalaitos eli Kansanterveyslaitos (KTL) vastasi 1990-
luvulla rokotteiden hankinnasta kansalliseen rokotusohjel-
maan. Se oli myds kansallinen asiantuntija varautumisessa
biologisiin uhkatilanteisiin, kuten pandemioiden ja bioterro-
rismiin.

Laitoksen rokotusosasto valmisti osan neuvoloiden ja koulujen
rokotusohjelman rokotteista. KTL:n tuotanto kasitti hinku-
yska-, jaykkakouristus- ja kurkkumatarokotteet seka niiden
yhdistelmarokotteet lapsille ja aikuisille. Muut rokotteet
hankittiin ulkomailta. Rokotetuotannon tilat ja vélineisto oli
uusittu 1980-luvulla ja henkilostén osaaminen oli hyvaa.
Rokotetuotanto oli taloudellisesti kannattavaa: valmistetut
rokotteet pystyttiin tuottamaan kilpailukykyisesti kansain-
vdlisiltd markkinoilta ostettaviin rokotteisiin verrattuna. Osa
tuotannosta pystyttiin jopa viemaan muihin Pohjoismaihin.

1990-luvun puolivalissa tulivat markkinoille uudet hinku-
yskarokotteet, joihin siirtyminen tuli ajankohtaiseksi myos
Suomessa. Ndiden rokotteiden valmistus olisi teknisesti ollut
mahdollista laitoksen rokoteosaston tiloissa ja laitteilla. Uuden
hinkuyskarokotteen tuotantoon siirtymisen esti lddkevalvonta-
viranomaisen vaatimus laajoista kliinisistd tutkimuksista
muunnetun rokotteen rekisteréinnin edellytyksena. Suoma-
laisten rokotteiden kehittamiseen ja uudistamiseen olisi
tarvittu niin laaja kliinisen tutkimuksen ohjelma, etta KTL:lla
ei ollut siihen voimavaroja. Laitoksen p&ijohtaja teki
paatoksen rokotetuotannon lopettamisesta muutaman
vuoden siirtymaajan kuluessa, koska rokotekehittamiseen
tarvittavaa resursointia ei myoskaan saatu erillisrahoituksena.

Vuosituhannen vaihteessa kansanterveyttd uhkaavaa epide-
miaa tai pandemiaa ei pidetty sellaisena valittomana uhkana,
ettd rokotetuotantoa silld perusteella olisi ryhdytty muokkaa-
maan uudeksi. KTL:n laitteisto ei mydskaan olisi soveltunut
ilman kohtuullisia lisdinvestointeja pandemiakapasiteetin
omaavilta viruksilta suojaavien rokotteiden valmistukseen.

Ennen rokotetuotannon lopullista sulkemista KTL otti yhteytta
my0s kansainvalisiin rokotevalmistajiin ja selvitti mahdolli-
suutta tilojen ja henkiloston kayttamisestd rokotteiden
sopimustuotantoon. Yrityksilld ei kuitenkaan ollut sanottavaa
kiinnostusta suomalaisen pienen yksikon kayttamiseen oman
tuotantonsa lisdna. Vuosituhannen vaihteessa kansainvalisilla
markkinoilla oli pikemminkin runsauden pulaa sopimus-
valmistajista, eikd KTL ndhnyt taloudellisesti kannattavaksi
lahted rokotteiden valmistuksessa sopimusvalmistuskilpai-
luun.

Rokotteiden kehittamiseen liittyvat saadokset ovat isolta osin
nykyaan samankaltaiset kuin neljannesvuosisata vuotta sitten.
Myds tdndan uuden tai muunnetun rokotteen myyntilupa
edellyttda aikaa vievaa ja hintavaa kliinista kehitysohjelmaa.



Rokotusten aloittamista rajoittava tekija on aika, joka tarvitaan
uuden rokotevalmisteen kehittdmiseen ja testaamiseen. Kriisi-
tilanteessakin koko vdeston kattava rokotuskampanja on ilman
poikkeuslakeja mahdollinen vain myyntiluvallisella rokote-
valmisteella. Myyntilupaan tarvitaan kymmenia tuhansia
tutkittavia henkil6itd kattava ja aikaa vieva tutkimusohjelma.
Rokotteen kehittdmisen kustannus on aiemman kokemuksen
mukaan noin 500-800 miljoonaa euroa. Covid-19-rokotteen
kehitystyota tuettiin monessa tapauksessa julkisin varoin.

Covid-19-pandemiassa toteutunut yhdeksadn kuukauden viive
pandemiaviruksen madrittdmisesta rokotusten aloitukseen on
erittdin lyhyt, kun otetaan edelld mainitut asiat huomioon.
Lainsaddanto ja rokotusturvallisuus huomioiden uutta rokote-
valmistetta ei tdtd nopeammin ole nykytilanteessa realistista
saada kayttéon, joskin pandemiarokotteiden kehittdmiseen
pyrkiva saatio CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness Inno-
vations) on tehnyt suunnitelman lyhentda kehittdmisaikaa
tulevaisuudessa jopa sataan pdivaan.

Aiemmin myyntiluvan saaneesta rokotevalmisteesta voidaan
taudinaiheuttajan muuntuessa tehdad myyntilupavariaatio-
menettelyllad varianttirokote. Tall6in laajan kliinisen tutkimus-
ohjelman sijaan saattaa riittda suppeampi, kenties joitakin
kuukausia vieva immuunivastetutkimusohjelma. Tama menet-
tely tulee kysymykseen uuden Covid-19-virusmuunnoksen
aiheuttamassa pandemiassa

Vaikka tuotanto pandemian julistamisen jalkeen saataisiin
nopeasti pystytetyksi, ensikuukausina rokotteiden tuotanto ei
globaalisti vastaa tarvetta. Taman vuoksi erityisesti influenssa-
pandemian varalle on tehty jarjestelyja rokotteiden saata-
vuuden parantamiseksi. Influenssapandemioiden latenssi-
aikana rokotteita valmistavat yritykset myyvat maksukykyisille
maille tuotantovarauksia laskennallisesta tuotantokapasitee-
tistaan. Suomella on tallainen tuotantovaraus 4,5 miljoonalle
annokselle. EU toteuttaa vastaavan jarjestelyn Covid-19-
rokotteille vuoden 2022 aikana.

Kun WHO:n julisti koronapandemian 11.3.2020, satoja rokot-
teen kehittdmishankkeita kdynnistyi valittdmasti. Ensim-
mainen Covid-19-rokotevalmisteen myyntilupa myonnettiin
EU:ssa 21.12.2020 ja rokotukset padstiin aloittamaan vield
saman vuoden puolella, myés Suomessa.

Suomen rokotehankinta vuosina 2019-2022 perustui EU:n
Terveyden ja elintarviketurvallisuuden paaosasto DG SANTE:n
organisoimaan rokotteiden toimitusvaraukseen, joka sisaltaa
varaukset kaikkien myyntiluvallisten rokotteiden toimituksista.
EU:n yhteishankintaan liittyvat maat saavat varata talla meka-
nismilla tarvitsemiaan maaria hyvaksi katsomistaan rokote-
valmisteista.

Suomi liittyi vuonna 2019 kaikkien EU:n jasenmaiden kanssa
komission hallinnoimaan Covid-19-rokotteiden yhteishankin-
taan (Joint Purchase Agreement, JPA). EU:n komissio neuvot-
teli Covid-19-rokotehankintojen puitesopimukset eri rokote-
toimittajilta. Hankintaan osallistuneet maat saivat tilata
sovitulla ehdolla tarvitsemansa rokotemaaran valitsemiltaan
hankintaan liittyneiltd rokotetoimittajilta. Maiden vahvistamat
tilaukset vilitettiin komission kautta. Rokotetehtaat toimittivat
rokotteita suhteutettuna tilausten kokoon sitd mukaa kun
rokote-eria valmistui tehtailta. Nain toteutettu hankinta on
EU-maille tasa-arvoinen ja yhteishankinta on estédnyt kilpailun
aikaistetuista toimituksista maksukykyisimmille maille.
Vuoden 2021 alkuun mennessa komissio oli neuvotellut seit-
semalta eri valmistajalta toimitukset yhteensa 2,3 miljardille
Covid-19-rokoteannokselle (komission tiedote 8.1.2021).

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus ECDC:n tilastojen
mukaan 25.8.2022 mennessa jasenmaihin oli toimitettu 1,264
miljardia rokoteannosta. EU kavi neuvotteluja rokotetoimitta-
jien kanssa kayttamatta jaaneesta suuresta rokotemaarasta.

Tavallisesti EU:n yhteistoimintahankkeet vievat paljon aikaa.
Tehokkaasti toteutettu Covid-19-rokotteiden yhteishankinta
heti 2019 pandemian julistuksen jalkeen oli mahdollista
toteuttaa, koska EU:n komissio oli valmistellut joitakin vuosia
aikaisemmin yhteistoimintamallin terveysuhkiin liittyvista
EU:n yhteishankinnoista.

EU:n yhteishankintaan osallistuminen kielsi maakohtaiset eril-
liset hankinnat rokotetoimittajilta. Silti Italia, Ranska, Saksa ja
Hollanti neuvottelivat rokotteista suoraan valmistajien kanssa
(A Bongardt et al. Intereconomics 2021). Unkari, Tsekin tasa-
valta ja Slovakia ostivat lisaksi rokotteita Venajalta ja Kiinasta
(Rory Watson, BMJ 2021).



Maailmanlaajuisesti myyntiluvallisia Covid-19-rokotteita on
tammikuun 2022 loppuun mennessad annettu kymmenen
miljardia annosta (WHO:n tilasto). EU:ssa myyntiluvallisia
Covid-19-rokotevalmisteita olivat Vaxzevria, Comirnaty,
Spikevax, Janssen-Cilag Covid-19 Vaccine ja Nuvaxovid.

Naistda Suomeen saatiin muita paitsi Janssen-Cilagin valmis-
teita. Niitdkin maksettiin 2,4 miljoonaa annosta, joiden
toimitus kuitenkin peruttiin. Adenovirusvektorirokotteiden
Vaxzevria ja Covid-19 Vaccine kdytossa harvinaisena ilmeneva
veritulpan riski johti EU:ssa niiden kdyton rajoittamiseen ja
Suomessa kdyton lopettamiseen. Kayttd keskittyi mRNA-
rokotteisiin Comirnaty ja Spikevax (ECDC technical report,
18.5. 2021). Maaliskuussa 2022 Suomeen saatiin viela Nuva-
xovid-proteiinirokotetta.

Suomen Covid-19-rokotteiden hankinta perustui taysin EU-
komission jarjestamaan yhteishankintaan. Komissio antoi
rokotteiden hankinnassa viisi paivda aikaa kansalliseen
paatoksentekoon rokotteiden valinnasta ldhtien. STM:n virka-
miehisto valmisteli ja kansliapaallikkd paatti rokotteiden
valinnan ja niiden tilausmaarat.

Rokotusten alettua Suomessa tammikuussa 2021 rokotteita
saapui maahan pienind erind. Ensimmadisen puolen vuoden

Suomen hankkimien pandemiarokotteiden maarat

Valmiste

Rokotetyyppi

BionTech-Pfizer

ajan rokotuskattavuutta rajoittava tekija oli rokotteiden riitta-
vyys johtuen myyntiluvallisten rokotetuotannon rajallisesta
maarastd ja nopeasti kasvavasta globaalista kysynnasta. Roko-
tuskampanjaa optimoitiin talléin kohdentamalla rokotukset
riskiperusteisesti.

Kevaan 2021 aikana kolme Suomeen valittua Covid-19-rokote-
valmistetta sai myyntiluvan ja vahitellen niistd maahan saatu
annosmaara alkoi vastata tarvetta. Syksystda 2021 Iahtien
rokotteita on jo ollut kdytettavissd enemman kuin on saatu
kaytetyksi. Sittemmin rokotuskattavuuden kasvua rajoittavat
tekijat ovat johtuneet rokotusten jarjestamisestd ja rokotus-
vastaisuudessa. Naiden tekijoiden vaikutus rokotuskattavuu-
teen on voimakkaasti riippuvainen pandemian vakavuus-
asteesta.

Vuoden 2021 aikana Suomi lahjoitti kehitysmaihin vietavaksi
3,7 miljoonaa Suomeen tilattua annosta Vaxzevria-rokotetta
(AstraZeneca), koska kayttoa rajoitettiin EU:ssa sen haitta-
profiilin takia. Nama annokset toimitettiin kohdemaihin
suoraan AstraZenecan toimitusketjusta.

Suomessa yli 60-vuotiaista kaikki, jotka halusivat Covid-19-
rokotuksen (95 prosenttia), olivat saaneet ensimmaisen
annoksen vuoden 2021 viikkoon 25 mennessa ja toisen
annoksen viikkoon 45 mennessa. Talla saastettiin ikaryhmassa
laskennallisesti 2 600 kuolemaa (M Mesle et al. Eurosurveil-
lance, 2021).

Suomen hankkimia annoksia
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Kuva 2. Suomen Covid-19-rokotteiden tilausmaarat EU JPA yhteishankinnassa Lahde: STM 2022



Suomeen tuodut Covid-19-rokotteet 2021, kumulatiivinen katsanto
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Covid-19-rokotuskattavuus 16.8.2022 (THL) - 18 vuotta tdyttaneet
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Covid-19-rokotteita oli helmikuuhun 2022 mennessa saapunut
Suomeen noin 11 miljoonaa annosta. Suomalaisista 74,8
prosenttia oli saanut kaksi annosta Covid-19-rokotetta
8.1.2022 mennessa (ourworlddata.org). Siihen kaytettiin 9,05
miljoonaa rokoteannosta. Noin 20 prosenttia vdestosta oli
tdysin rokottamatta. Talloin kdytannossa kaikki rokotuksen
halunneet olivat sen saaneet.

Rokotuksilla ja rajoitustoimilla ei kuitenkaan saatu estettya
vuoden 2021 lopulla alkanutta pandemian kolmatta aaltoa,
ja riskiryhmille alettiin tarjota rokotteen kolmatta annosta.
llmeni, ettd Covid-19-rokotteen suojaavuus tartunnalta
vuoden lopulla valtavirukseksi tulleelta omikron-muunnok-
selta oli heikompi kuin suoja aiempia virusmuunnoksia
vastaan. Vakavia tautimuotoja se kuitenkin ehkaisi varsin
hyvin.

Mitkdan toteutuneet Covid-19-rokotevalmisteiden hankinta-
hinnat eivat ole virallisesti julkisia. EU:n komissio onnistui
neuvottelemaan rokotteille edullisemman hinnan kuin USA
(S Sciacchitano et al. Frontiers in Public Health, 2021). Sano-
malehti New York Timesin julkaisemien tietojen perusteella
EU:n Covid-19-rokotteista maksama hinta on 5-15 euroa per
annos. EU osti AstraZenecan rokotetta noin puolta halvem-
malla kuin Eteld-Afrikka. Maakohtaiset hankinnat EU:ssa
olisivat tasta paatellen tulleet paljon yhteishankintaa kalliim-
miksi.

Suomi on vuoden 2022 alkuun mennessa myontanyt pande-
miarokotteiden hankintaan yhteensa 506,1 miljoonaa euroa.
Kokonaisuudessaan Suomeen on tilattu noin 32 miljoonaa
rokoteannosta. Suurella tilausmaaralla haluttiin varmistaa
riittava rokotteiden saanti, jos jollekin valmistajista tulisi
tuotanto-ongelmia tai joku rokotetyyppi osoittautuisi kaytto-
kelvottomaksi. Kukaan valmistajista ei kdytanndssa pystynyt-
kaan toimittamaan rokotteita sovitussa aikataulussa.

Koska mRNA-rokotteet edellyttavat erityisen kylmaa pakaste-
sdilytystd, ovat rokotteet toimitettu kuntien ladkehuoltoon
suoraan valmistajien toimitusketjusta. N&illa rokotevalmis-
teilla on yleenséakin suhteellisen lyhyt kelpoisuusaika, josta on
ollut jaljelld yleensd noin 5 kuukautta valmisteiden saavuttua
tilaajalle. Suomessa eniten kdytetyn Comirnaty-valmisteen
kelpoisuusaikaa pidennettiin lisdksi kolmella kuukaudella.

Lyhyt kelpoisuusaika aiheutti rokotteiden jakelulle ja roko-
tusten koordinoinnille haasteen, josta selvittiin varsin hyvin.
Sairaala-apteekkeihin vanheni kevdadseen 2022 mennessa
93 000 annosta Covid-19-rokotevalmisteita. THL:n varastoon
vanheni lisdksi 79 800 annosta Vaxzevria-valmistetta, koska
sen kaytt6a rajoitettiin. Kun huomioi rokotteiden lyhyen kayt-

todajan, vaativat varastointiolosuhteet ja hankittujen rokot-
teiden suuren maaraa, voi havikkia pitaa erittdin vahaisena.

THL:n ladketukkukauppa toimii kansallisen rokotusohjelman
rokotteiden maahantuojana, varastoijana ja jakelijana. Silla
on tahan laakelain edellyttdmat oikeudet ainoana valtiollisena
toimijana ja vuosikymmenien koeteltu hyva suorituskyky. Se
on huolehtinut my6s Covid-19-rokotehuollosta.

THL:n ladketukkukauppa ostaa suomalaisilta ladketukkukau-
poilta rokotteiden varastointi- ja kuljetuspalvelut. Suomessa
on viisi suurempaa ladketukkukauppojen varastoa, joista
toimitetaan ladkejakelua. Yksi niistd on Tampereella, muut
paikaupunkiseudulla. Jakelureitit ovat osin erittdin pitkia.
Pitkilla reiteilld uhkana ovat ainakin kylmaketjun hairiot,
onnettomuudet ja erityistilanteessa kuljetusten oikeudeton
haltuunotto. Kylmaketjun poikkeamatilanteet voivat johtua
inhimillisesta tekijasta, valinerikosta ja Suomelle ominaisista
sddolosuhteista. Naita riskeja voidaan poikkeusolosuhteissa
pienentaa soveltuvin toimenpitein.

Maan sisdisen ladkelogistiikan toimintavarmuuteen ei ole
vaikutusta, onko rokotteet valmistettu kotimaassa vai tuotu
ulkomailta. Kummassakin tapauksessa THL:n vastuulla on
varastointi ja jakelu seka naista vastaavien palvelutuottajien
ohjeistus.

Kaikki Covid-19-rokotteet on tuotu Suomeen ulkomailta.
Rokotteet kuljetetaan normaalisti maatiekuljetuksina
Keski-Euroopassa sijaitsevista ladkelogistiikkakeskuksista.
Rokotteet kuljetaan rekkarahtina paaosin Suomen, Viron ja
Ruotsin valisilla laivareiteilld. Taman laivaliikenteen kannatta-
vuus perustuu suurelta osin henkil6liikenteeseen. Itdmeren
laivaliikenteen hairioherkkyys on huomioitava, kun suunnitel-
laan tulevien pandemioiden rokotehuoltoa. Erityisesti pande-
mian alussa rajat ylittavaa henkildliikennetta rajoitettiin ja
toisaalta ihmisten matkustushalukkuus oli vahdista. Taman
vuoksi matkustajalaivojen reittiliikkenne oli pandemian aikana
kannattamatonta. Tavarahuollon turvaamiseksi HVK maksoi
liikkenteen jatkuvuuden varmistamiseksi neljalle matkustaja-
autolauttavarustamolle korvausta yhteensa noin 30 miljoonaa
euroa ajalla 19.3.-18.6.2020.

Osa Covid-19-rokotteista tuotiin lentorahtina, vaikka normaa-
listi rokotteita ei kustannussyita kuljeteta ilmateitse. Tama oli
mahdollista, koska Finnair oli vuonna 2016 perustanut ladk-
keille soveltuvan rahtikeskuksen Helsinki-Vantaan lento-
asemalle. Finnairilla on ensimmaisena lentoyhtiona Kansain-
valisen ilmakuljetusliitto IATA:n sertifiointi ladkekuljetuksille.
Sertifioinnin yllapito edellyttdaa saannollisia IATA:n auditoin-
teja. Edellytyksiin kuuluu, ettd toiminta tayttaa laakelogistii-
kalle EU:ssa asetetun normiston mukaiset vaatimukset.

Covid-19-pandemiassa rokotteiden tuontikuljetukset toimivat
monista riskeista huolimatta varsin hyvin. Logistisista syista ei
aiheutunut merkittavia hairioita rokotusten toteutukselle
Suomessa. Jo tdman tasoisessa hairidtilanteessa tuontikulje-
tuksiin liittyvat huoltovarmuusinterventiot olivat kuitenkin
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valttamattomia. Tilanteissa, joissa yksi tai useampi pandemia-
tilanteesta tai kansainvélisesta rauhattomuudesta tuontikul-
jetuksiin kohdistuva riski realisoituu, rokotteiden saatavuus
voi kriisiytya, koska rokotteet valmistetaan kaukana Suomesta.
Logistinen tilanne ei ole kovin vakaa tassa hetkessa.

Liikenne- ja viestintaministerio (LVM) on kdynnistanyt arvion
Suomen logistisesta asemasta. Syyskuussa 2022 LVM:n kans-
liapaallikkdé Minna Kivimden mukaan ministerid arvioi
Suomen muuttunutta logistista asemaa. Arviointitydssa on
kolme tasoa. Ensimmainen on Suomen digitaalinen saavutet-
tavuus, toinen liikenteen palvelut ja kolmas, kallein ja hitain
eli lilkenneverkkojen kehittdminen. Nama peruspilarit ovat
Vendjan hyokkdyssodan vuoksi horjuneet. Ministeridssa
virkamiestyotd tehdaan yhdessa Vaylaviraston, Traficomin ja
Fintrafficin kanssa.

Vendjan hyokkdyssota Ukrainaan muutti Suomen logistista
asemaa. Se on muun muassa heikentdnyt vientivayladmme ja
Itdmeren turvallisuutta sekd katkaissut raideliikenteen
Vendjan kautta Aasiaan sekd lopettanut Suomen Vendjille
suuntautuvan konttilaivaliikenteen hyddyt. Suomen ulko-
maankaupassa joudutaan pohtimaan uudelleen lantisten
kuljetusreittien asemaa.



Infektiolddkarit ja kansanterveysasiantuntijat ovat vuosien
ajan koettaneet muistuttaa paattajia vaestoa uhkaavien kulku-
tautien vaarallisuudesta. Varoitukset ovat yleensa kaikuneet
kuuroille korville. Vuosituhannen vaihteen tunnelmana oli,
ettd kulkutaudit on voitettu ja vdeston terveydenhuollossa
huomio voidaan kiinnittda muualle.

Yhteiskunnassa tapahtuneet isot muutokset (maan kayton
laaja muutos, kaupungistuminen, teollinen ruuantuotanto,
matkailun yleistyminen, ldaketieteellisen teknologian muut-
tuminen) ovat kuitenkin johtaneet uusien infektioiden syntyyn
ja joskus laajaankin levidamiseen. Esimerkkeja ovat HIV/AIDS,
ebola ja muut verenvuotokuumeet, vektorien vilityksella
levidvat sairaudet ja mikrobildakeresistenssi.

Pandemian edellytyksend on kolme asiaa:

a) Virus on uusi eika sille ole vdaestossa immuniteettia

b) Virus aiheuttaa ihmisessa merkittavan taudin

c) Virus pystyy levidmaan ihmisesta toiseen, tehokkaimmillaan
hengitysteitse

Nama edellytykset tayttyivat, kun 2000-luvun alkupuolella SARS
ja MERS seka sika- ja lintuinfluenssaepidemiat muistuttivat siita,
ettd nopeasti hengitysilman vilityksella levidvat epidemiat ovat
my0s nykyaikana mahdollisia. Erityisesti influenssa- ja korona-
viruksilla on suuri pandemian aiheuttamispotentiaali: ne muun-
tuvat jatkuvasti, ne aiheuttavat ihmisissa vakaviakin infektioita
ja ne levidvat vaestodssa helposti hengitysteitse. Pandemiat eivat
ole kadonneet ja niihin on varauduttava jatkuvasti.

STM on johtanut kahdesti Suomen kansallisen pandemiasuun-
nitelman valmistelua: vuonna 2007, paivitettyna vuonna 2012
ja kolmas suunnitelma on valmisteilla vuodesta 2020 alkaen.
Aiemmat suunnitelmat ovat keskittyneet influenssaviruksen
aiheuttamaan pandemiaan, jonka vakavuudesta esitetdadn
erilaisia skenaariovaihtoehtoja. Myds vuonna 2019 SM:n
julkaisema Kansallinen riskiarvio 2018 esittelee influenssapan-
demian mahdollisuuden kasitellessdan laajalle levinnytta
epidemiaa kansallisena uhkakuvana.

Influenssavirusten (pandemian aiheuttajana tarkein on tyyppi
A) aiheuttamat vuosittain toistuvat kausi-influenssaepidemiat
johtuvat siita, ettd influenssavirukset muuntuvat jatkuvasti
pintarakenteeltaan ja vdestdssa aikaisempien epidemioiden
aikana syntyneet vasta-ainetasot laskevat ajan kuluessa. Taten
tiettyja viruskantoja vastaan syntyneet vasta-aineet eivat enaa
valttamatta suojaa uusia viruskantoja vastaan.

Influenssa A-viruksia esiintyy useina alatyyppeina eldaimissa.
Erityisesti luonnonvaraiset vesilinnut, tarhatut kana- ja sorsa-
linnut sekd siat muodostavat luonnon elatusalustan, jossa
virusmuuntelu tapahtuu ja josta muuntuneet ja pandemia-
potentiaalia omaavat virukset voivat siirtya ihmisiin.

Jotkut muuntuneista viruksista kykenevat tarttumaan eldin-
isdnnasta ihmiseen ja aiheuttamaan oireisen tai jopa tappavan
infektion. Suuresti muuntunutta tai kokonaan uutta virusta
vastaan vaestolla ei ole aiempaa, heikkoakaan immuniteettia.
Jos tallainen virus kykenee tarttumaan ihmisesta toiseen,
erityisesti hengitysilman valitykselld, ovat kaikki ainekset
pandemian syntyyn olemassa.

Isot epidemiat tai pandemian aiheuttaneet koronavirukset ovat
2000-luvulla siirtyneet villieldimista (sivettikissat, dromedaari,
lepakko) ihmisiin. Nekin ovat olleet ihmisille uusia viruksia, eika
immuniteettia niitd vastaan vdestdssa ole ollut. SARS-virus
vuosina 2002-2003 (ja MERS Lahi-idassa vuosina 2012-2015)
heratti kansainvélisen yhteison tietoisuuden koronavirusten
kyvysta aiheuttaa laajoja epidemioita. Tama ei kuitenkaan
johtanut sen enempaa Suomessa kuin muuallakaan siihen, etta
koronavirukset olisi otettu vahvasti huomioon pandemiasuun-
nitelmissa. SARS- ja MERS-rokotteiden kehittelykin pantiin
tauolle, kun epidemiat saatiin kuriin rajoitustoimin. Tama
rokotekehitystyo osoittautui kuitenkin arvokkaaksi, kun uuden
koronarokotteen kehittdminen Covid-19-pandemian aikana
voitiin pohjata SARS- ja MERS-rokotteiden kehittamisessa
saatuun osaamiseen ja teknologiaan.

Kiinan Covid-19-epidemian leviaminen vuoden 2020 alussa
nopeasti maailmanlaajuiseksi osoitti lopullisesti koronavi-
rusten tarkeyden pandemiaviruksina. Ndama on nyt otettu
mukaan eri maiden pandemiasuunnitelmien paivityksissa
influenssavirusten ohella, samoin kansainvalisten yhteiscjen
(WHO, ECDC) pandemiasuunnitelmissa. Suomen pandemia-
torjuntasuunnitelma on parhaillaan paivitettavana, suunni-
telma valmistunee vuoden 2023 aikana. Vaikka tavoitteena
on tehda siita geneerinen, yksittaisista viruksista mahdolli-
simman paljon riippumaton suunnitelma, perustavat laatijat
skenaariotarkastelunsa influenssa- ja koronavirusten aiheut-
tamiin epidemioihin (ylilaakari, tartuntatautien neuvottelu-
kunta TTNK:n pandemiajaoston puheenjohtaja Paula Tiittala,
henkilokohtainen tiedonanto 15.2.2022).

Teoreettisesti tarkastellen monet muutkin virukset voisivat
aiheuttaa yhteiskunnan toimintoja uhkaavan epidemian.
Nama skenaariot ovat kuitenkin hyvin epatodennakoisia ja
niissa tarvittavien rokotteiden teknologia niin paljon
influenssa- ja koronarokotteista poikkeavaa, ettd suomalaista
rokotteiden valmistuskapasiteettia ei tassa yhteydessa niihin
ole tarkoituksenmukaista harkita.



7. TARVITTAVAT ROKOTTEET

7.1 Rokotteiden tyypit ja
valmistusteknologiat

Suomessa mahdollisesti valmistettavia pandemiarokotteita
tarvitaan torjumaan uusien influenssavirusten tai koronavi-
rusten aiheuttamia infektioita. Lahtokohtana rokotevalmistuk-
sessa on aiheuttajaviruksen rakenteen ja periman yksityiskoh-
tainen tunteminen. Tam3 tieto saadaan kansainvaliseltd
tiedeyhteisolta, padsaantoisesti WHO:n kautta. Geneettisen
tiedon pohjalta lddkeyritykset ja bioteknologian yritykset
kehittavat eri teknologioita hyvaksi kdyttden rokotteita, joissa
immuniteetin syntymisen kannalta tarkeat virusrakenteet
tarjoillaan elimistolle haitattomassa muodossa.

Covid-19-rokotetyyppien vertailua

<+ Eepur

. Olemassa valmiit tuotantolaitokset
. Laiteinvestoinneille vahdinen tarve
. Osaaminen valmiina
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. Pienemmakin rokotemaaran valmistus mahdollista turvamaan
kriittiset toiminnat

5. Kaksi valmista myyntiluvallista

6. Tuoteoikeuksien saanti todenndkdisesti helpompaa kuin

mRNA-rokotteille

<+ Eepur

1. Rokotetyyppi osoittautunut olemassa olevista
kayttokelpoisimmaksi (siedettavyys, suojateho)

2. Suhteellisen helppo valmistaa, jos tuotannon tarpeet on
kaytettavissa

3. Olemassa kaksi myyntiluvallista valmistetta
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1. Kiinisissa tutkimuksissa on saavutettu yhta hyva suojateho kuin
uudemman teknologian rokotteilla

2. 80-luvulla kehitetty vakiintunut valmistusteknologia

3. Voidaan valmistaa rokotetehtaassa, jossa samoilla periaatteilla
valmistetaan muita rokotusohjelmiin kuuluvia rokotteita ja
tehtaissa, joissa valmistetaan muita proteiinivalmisteita
bioteknologisin menetelmin

4. Valmis tuote voidaan sdilyttaa ja kuljettaa jadkaappilampotilassa

5. Rokote on suhteellisen helppo paivittda vastaamaan
muuntunutta virusvarianttia

Adenovirus vektorirokote

mRNA-rokote

Kuten ylla sanotaan, pandemian synnyn edellytys on viruksen
vahva muuntelu ja uusi rakenne. Taman seurauksena osa
aiempia virusvariantteja koskevasta tiedosta tulee nopeasti
eparelevantiksi. Uutta rokotetta kehitettdessa onkin osattava
identifioida immuniteetin muodostumisen kannalta tarkeat
muuntuneen viruksen rakenneosat.

HAITAT -

HAITAT -

+ tehosteainerokote

Kuva 5. Tydryhman laatima rokotetyyppien vertailu ajatellen kotimaista valmistusta




Koronaviruksia ehkaisevan rokotteen kehittdminen on ollut
viime vuosien menestystarina. Koronapandemian alussa paas-
tiin rokotekehityksessa ripedsti vauhtiin kolmen tekijan
ansiosta: kehitys pystyttiin suurelta osin pohjaamaan SARS- ja
MERS-rokotteiden kanssa tehtyyn tyohon, rokoteteknologia
oli edistynyt nopeasti ja uudet teknologiat (erityisesti mMRNA:n
paketoiminen nanolipidisuojaan) osoittautuivat yllattdvan
tehokkaiksi. Kolmas tekija oli, etta tiedeyhteiso, kansanterveys-
viranomaiset ja ladkevalvontaviranomaiset olivat valmiina
poikkeukselliseen yhteistyohon saadakseen tarpeettomat
viipeet karsituiksi rokotekehittelysta. Eri kehitysvaiheessa on
ennatysmaard uusia rokotteita, osa niista aiemmin testaamat-
tomien teknologioiden avulla tuotettuja.

WHO:n helmikuun 2022 tilastojen mukaan koronarokotteen
prekliinisessa kehitysvaiheessa on 195 rokotekandidaattia ja

Suuntaa-antava valmistusprosessin kuvaus eri teknologioille

Prosessit ja resurssit

Tuotantoketjun alkup&a rokoteaineen valm. a

kliinisessa kehitysvaiheessa 143. Mukana ovat edustettuina
influenssarokotteen tuotannosta tutuksi tulleet proteiini-
komponenttirokotteet, inaktivoidut virusrokotteet seka
heikennettyyn eldavan viruksen kdyttdén perustuvat rokotteet.
Kiintoisampia teknologioita ovat kuitenkin RNA:n kayttoon
perustuvat rokotteet ja virusvektorirokotteet, joista kummas-
takin ensimmaiset valmistuneet tuotteet ovat osoittautuneet
erittdin tehokkaiksi ja turvallisiksi laajassa kdytossa. Muita
padteknologioita kehitysputkessa ovat muun muassa DNA-
rokotteet ja erilaisiin rokoteantigeenin tarjoiluun perustuvat
rokotteet.

Uusia influenssarokotteita on kehitetty jo vuosien ajan myds
traditionaalisten teknologioiden ulkopuolella, esimerkiksi

kayttaen erilaisia kantajaviruksia kuljettamaan pandemia-
viruksen genomitietoa rokotettavan elimistéon. Koronarokot-
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teiden kehittdmisessa tehokkaiksi osoittautuneet uudet
teknologiat, kuten mRNA ja nanoteknologiat ovat suoraan
hyédynnettavissa myos influenssarokotteiden tuottamiseen.
Tama kehitystyd onkin kdynnissa seka kausi-influenssarokot-
teen kehittdmiseksi ettd mahdollisen tulevan influenssa-
pandemian varalta.

Talla hetkellad rekisterodidyt influenssarokotteet voi jakaa
kolmeen tyyppiin:

1) Inaktivoituun, puhdistettuun influenssavirukseen
pohjautuvat, kokonaista virusta tai sen osia hyodyn-
tavat rokotteet.

2) Geneettisesti tuotetut rakenneproteiinirokotteet.

3) Elaviin, heikennettyihin influenssaviruksiin pohjau-
tuvat rokotteet.

Ndista tyypit 1 ja 3 edellyttdvat laajaa influenssavirusten
kasvatusta, yleisimmin massiivissa maarissa kananmunia tai
vaihtoehtoisesti sopivaa, massakasvatukseen optimoitua solu-
viljelysysteemid. Pullonkaulat valmistuksessa ovat yleensa
virusten nopean viljelyn onnistuminen, monimutkainen
puhdistusprosessi seka kliinisten tutkimusten vaatima aika.

Yhteista kaikille kaupallisille influenssarokotteen tuotantotek-
nologioille on ddrimmilleen viritetty tehokkuus ja nopeus. Tata
tarvitaan influenssaviruksen nopean muuntelun vuoksi. WHO
koordinoi influenssainfektioiden ja virusten muuntelun
seurantaa ja antaa kahdesti vuodessa suosituksen seuraavan
kauden influenssarokotteen koostumukseksi. Timan saatuaan
rokotevalmistajat kehittdvdat muutamassa kuukaudessa
kausi-influenssarokotteen ja valmistavat sita tarvittavat miljar-
diluokkaa olevat annosmadrat. Onnistuessaan valmistajilla
kuluu noin puoli vuotta aikaa siita, kun ne ovat saaneet tiedon
rokotteen halutusta koostumuksesta siihen, kun kliiniset tutki-
mukset ovat valmistuneet ja valvontaviranomainen on
antanut hyvaksyntansa rokotteen kayttamiselle.

Pandemian torjuntaan tai sen vaikutusten minimointiin tarvit-
tavien rokotteiden maara riippuu rokotettavien maarasta,
immuniteetin syntymiseen tarvittavien rokoteannosten
maarasta sekd immuniteetin kestosta.

STM:n pandemiasuunnitelmassa vuodelta 2012 on erilaisia
vaihtoehtoja rokotusten kohderyhmien ja rokotusjarjestyksen
arvioimiseksi. Kohderyhmiksi eri skenaarioissa nimetaan
muun muassa infektiopotilaita hoitava henkilostd (200 000
henkil6a), perustautinsa vuoksi kausi-influenssan riskiryhmiin
kuuluvat alle 65-vuotiaat (350 000 henkil6d), 65 vuotta
tdyttdneet (1,1 miljoonaa henkil6a) seka lapset ja nuoret (1,1
miljoonaa henkil6d) seka riskiryhmiin kuulumattomat
0,5-64-vuotiaat (4,1 miljoonaa henkil6a).

Covid-19-pandemiassa noudatetun rokotusstrategian mukaan
rokotettiin ensimmaiseksi koronapotilaita hoitava sosiaali- ja
terveyspalveluiden henkildsto ja hoivakotien henkil6sto, sen
jalkeen ikddntyneet ja kolmanneksi henkil6t, joilla on vakavalle
koronavirustaudille altistava sairaus. Taman jalkeen rokotukset
laajennettiin muuhun aikuisvaestdon, ikdryhmittdin vanhem-
mista nuorempiin ja sen jalkeen lapsiin ja nuoriin.

Parhaimmillaan sairastumista ja kuolemaa vahentava immu-
niteetti saavutetaan jo yhden rokoteannoksen jalkeen. Ndin
arvioidaan olevan influenssan kohdalla. Vaikka ensimmainen
rokoteannos suojasikin varsin hyvin myds Covid-19-viruksen
aiheuttamalta vakavalta sairastumiselta ja kuolemalta,
vasta-ainetasot laskivat nopeasti ja pandemian aikana paadyt-
tiin siihen, etta taysi-ikaiset rokotettavat ohjattiin saamaan
kolme annosta. Syksylla 2022 ryhdyttiin vield antamaan riski-
perusteisesti neljansia rokoteannoksia. Syksyn aikana on saatu
kayttéon virusmuunnokseen perustuvia uusia rokotevalmis-
teita. Koska uusimman valtaviruksen mukaisen rokotteen
kehittaminen vie nykyiselladn vahintdan puoli vuotta, on sen
kayttoon tullessa vaestdssa liikkuva valtavirus jo ehtinyt
vaihtua. Tata kilpajuoksua viruksen muuntumiskykya vastaan
on vaikea voittaa. Tarvitaan ennakoivaa toimintatapaa ja yleis-
patevdmmin suojaavia rokotevalmisteita.

Kun madritellddn Suomen tarvitsemaa rokotemaaraa ilman
spesifid tietoa pandemiaviruksesta ja sen immuniteetista,
asettunee realistinen arvio 5-20 miljoonan annoksen vilille
ensimmadisen vuoden aikana. Tallin voidaan varautua koko
vdeston rokottamiseen 1-3 annoksella. On huomioitava 10-20
prosentin havikki, mika johtuu rajallisesta rokotteiden lammon
kestosta, moniannospakkauksista ja logistisista syista. Kohden-
netuissa, esimerkiksi terveydenhuoltohenkilstoon tai laake-
tieteellisiin riskiryhmiin suunnatuissa rokotuksissa muutaman
sadan tuhannen rokotteen annosmaarat ovat niin pienia, etta
kansainvalisten ladkeyhtididen tuotantovolyymiin ne mahtu-
nevat vaivatta. Tallaisten maarien kaytt6on saamista tuskin
saadaan omalla tuotannolla merkittavasti nopeutettua.



Maailmalla on noin tuhat yhti6td, jotka tekevat biologista
|adkevalmistusta. Useimmilla niista ei ole lopputuotannossa
tarvittavaa "Fill &Finish”-taytt6- ja pakkauslinjaa. Koska
Covid-19-rokotteista oli pandemian alussa suuri maailman-
laajuinen kysyntd, myds suomalaiset ladketehtaat saivat
tiedusteluja rokotteiden sopimusvalmistuksesta.

Vaikka varsinaista rokotteiden valmistusta ei Suomessa talla
hetkelld ole, osaaminen ja kyvykkyys ovat olemassa. Suoma-
laisten yhtididen toimintaa ei kuitenkaan ole kehitetty pande-
miarokotteiden massatuotannon edellyttdmaan suurmitta-
kaavaiseen tuotantoon nykyisellddn. Adenoviruspohjaisia
|adkevalmisteita tuottavien yritysten valmiudet soveltuisivat
sindnsa rokotetuotantoon vaikuttavan aineen valmistuksesta
lopputuotteen viimeistelyyn asti. Rokotetuotantoon sovel-
tuvat suomalaiset yhtiot eivat katso mRNA-tuotantoa periaat-
teessa poissuljetuksi, koska niiden nykyiset menetelmat ja
valineistd soveltuvat siihen pienin muutoksin.

Rokotetuotantoa varten tarvitaan ladketehtaassa valineiston
ja toimintatapojen muutoksia seka tilojen laajentamista. Koska
kyse on pandemioiden vilisena aikana tuotantovalmiuden
yllapidosta, tdma edellyttdd toimintastrategian muutosta,
jossa yhtidille uutena tulee raaka-aineiden ja tuotantomate-
riaalien valmiusvarastointia seka henkildston valmiuksien seka
resurssien jatkuvaa yllapitoa. Valmiudessa pidettavia laitteita
varten tarvitaan saannollista kayttoa, tarkastusta ja huoltoa.
Varaosahuoltoon ja henkiloston osaamisen yllapitoon tarvi-
taan myos ulkomaisia toimijoita jossain maarin.

Rokotevalmisteita sailytetaan kylmassa. Sailyttamisen edelly-
tyksena on kylmasailytyskapasiteetin mitoittaminen massa-
tuotantoa varten ja kylméaketjun yllapito. Suurien kylmatilojen
varalla pitdminen vain huoltovarmuudellisista lahtokohdista
ei ole taloudellista.

Myyntiluvallisen valmisteen tuotantoa varten olisi hankittava
tuoteoikeudet kansainvaliselta ladkeyritykselta, jolla on rokot-
teen myyntilupa. Yhtididen tulee tuoteoikeuksien lisaksi
varmistaa pandemiarokotteiden valmistuksessa tarvittavat
viranomaisluvat. Tydryhman kasityksen mukaan suomalaisten
kyseeseen tulevien yritysten teknologinen valmius on niin
hyva, etta lupien saaminen ei todennakoisesti muodostuisi
esteeksi pandemiarokotetuotannolle.

Valtion tukea tarvitaan investointien rahoituksen lisaksi
myyntiluvanhaltijoiden kanssa kdytavien neuvottelujen
osapuoleksi. Pandemiarokotteen valmistustarve tulee yllat-
tden, ja vaatii silloin yhtion koko huomion. Tilannekohtaiseen

rokotetuotantoon halukkaan yhtion tuotannon suunnittelussa
on siten jatkuva ristiriita. Tuotantovalineiden pitaisi olla
kaytossa normaaliajan tuotantoa varten, mutta se on varau-
duttava keskeyttamaan ja tuotantokapasiteetti siirtdmaan
rokotteiden valmistukseen. Taman mahdollistamiseksi tarvi-
taan merkittava taloudellinen tuki yhticlle.

Huoltovarmuuden kannalta kyvykkyys on rakennettava etuka-
teen. Kansallisen pandemiatuotannon kyvykkyyden pystytys
veisi tuotantolaitosten sopeuttamisen, henkildston koulutta-
misen ja tarvittavien lupien hankinnan takia vahintaan 1,5
vuotta.

Kansallisen pandemiarokotetuotannon edellytyksend ovat
tuotantolaitosten lisaksi riittdvat henkilostoresurssit ja osaa-
minen seka toimiva ladkelogistiikkaa. Suomen ladkelogistiikka
on tehokkuuden ja lddketurvallisuuden nakékulmasta katsoen
huipputasolla kaluston, tilojen, henkildstén osaamisen ja
omavalvonnan suhteen. Henkildstdosaaminen on korkealla
tasolla biologisten ldadkkeiden tuotannossa ja ladkevalmis-
tuksen insinddritaidoissa. Rokotetuotannon viranomaisosaa-
minen on merkittdvad. Fimean henkildstd osallistuu EU:n
keskitettyjen rokotemyyntilupien arvioimiseen ja rokotteita
valmistavien ladketehtaiden GMP-tarkastuksiin.

Suomessa on lisdksi runsaasti muuta rokotteiden kehittdmi-
seen ja tuotantoon liittyvad osaamista. Covid-19-rokotteiden
valmistuksessa tarvittavaa geeniteknologian ja molekyyli-
biologian osaamista on useissa yliopistoissa. Nadissa oleva
kyvykkyys on kuitenkin valjastettu palvelemaan akateemista
tutkimusty6ta. Kaupallisen mittakaavan GMP-tuotantokykya
ei ndissa ole.

Suomen rokotetutkimuskeskus FVR koostuu Tampereen
yliopiston rokotetutkimuskeskuksesta ja THL:n kaupallisiin
rokotetutkimuksiin liittyvista toiminnoista. Yhtid on valtion
erityistehtdvayhtio ja sen omistajaohjauksesta vastaa STM.
Yhtio, jonka kotipaikka on Tampere, osallistuu rokotteiden
kliiniseen kehitykseen tekemalla faasi 1-4 tutkimuksia yhteis-
ty6ssa kansainvalisten rokotevalmistajien kanssa. Se ei osal-
listu rokotteiden valmistukseen. Suomessa toimii lisdksi
muitakin rokotekehitysyhtioita, kuten Helsingin yliopiston ja
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri HUS:in rokotetutki-
muskeskus Mevac.

Vaikka rokotekehitys ei ole osana tata selvitystd, on kokonais-
kuvan kannalta syyta todeta, ettd Covid-19-rokotekehitysyritys
Rokote Laboratories Finland kehittda intranasaalista Covid-19-



rokotetta. Rokote on vield prekliniinisessa vaiheessa, joten
valmista myyntiluvallista valmistetta pitdnee odotella vield
joitakin vuosia. Kehityshankkeita on kuitenkin syytd seurata.
Mikali suomalainen tai yhteispohjoismainen tuotekehitys
tuottaisi myyntiluvallisen pandemiarokotevalmisteen,
mahdollisen kotimaisen tuotannon mahdollisuuksia tulisi arvi-
oida heti myyntiluvan myodntdamisen aikana tai sitd aiemmin,
jotta tuotanto Suomessa voisi olla yksi vaihtoehto kansain-
vélisen tuotannon sijaan tai sen rinnalla. Menestykseen tarvi-
taan kuitenkin kaikissa tapauksissa tuotteiden kaupallista-
minen, jonka edellytyksena on kumppanuus kansainvalisen
|adkeyhtion kanssa. Kun tuoteoikeudet on siirretty suurelle
kansainvéliselle toimijalle, neuvottelu kansallisen tuotannon
oikeuksista on todennakoisesti lilan myodhdista.

GMP (Good Manufacturing Practice) viittaa ladkkeiden hyviin
tuotantotapoihin eli kaikkia ladkevalmistuksen ja laadunvar-
mistuksen jarjestelyja sekd menettelytapoja. Niilld varmiste-
taan, ettd ladkkeet tayttavat valmistuksen osalta kaikki niille
asetetut vaatimukset. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus Fimea antaa ladkkeiden ulkomaille vientia varten
suomalaisille lddketehtaille seka viennin kohteena olevan
maan viranomaisille GMP-todistuksia (Ladkelaki 85 §).

Myyntilupaan johtava rokotekehitys edellyttdaa yleensa satojen
miljoonien eurojen korkean riskin investointeja. Suomessa
toimiva lupaavankin innovaation tehnyt rokotekehittaja
joutunee kdytdnnossd hankkimaan kansainvalisen tason
toimijan toteuttamaan myyntilupaan vaadittavan kalliin ja
laajan kliinisen tutkimusohjelman kehittamalleen rokote-
aihiolle. Tallainen toimija voi kdytannossa olla vain rokote-
alalle etabloitunut kansainvélinen ladketehdas, jolla on
verkosto ladkkeiden kliinisestd kehitystyosta, tarvittava inves-
tointivalmius seka valmius kaupallistaa kehitetty rokote.

Ainoa realistinen, lyhyen tahtdimen rokotteen tuotantotapa
Suomessa on myyntiluvallisen rokotevalmisteen lisenssi- tai
sopimusvalmistus. Kunkin rokotevalmisteen myyntiluvassa
valmistustapa on kuvattu erittdin yksityiskohtaisesti. IImoite-
tusta valmistustavasta ei saa poiketa ilman muutosta myynti-
lupaan. Muutos myyntilupaan pitda hakea alkuperaisen
myyntiluvan myontaneeltd viranomaiselta.

Rokotteiden kaupallisessa valmistuksessa kehittdmisosaa-
minen ei ole keskiossa. Avainasemassa ovat kyky kullekin
tuotantoon otettavalle tuotteelle maariteltyjen tuotanto-
prosessien pystyttamiseen ja skaalaukseen, prosessien
hallinta- ja arviointikyky seka kyky toteuttaa tarvittavat
laadunvalvonta-analyysit. Naita kyvykkyyksia potentiaalisissa
kotimaisissa lddketehtaissa on arvioitu tata selvitysta varten.

Tuotantoprosessi on aina erilainen, vaikka vain yksi tekija
prosessissa muuttuu. llIman tarkempaa tietoa tuoteoikeuksista
tarvittavan investoinnin suuruutta on vaikea arvioida. Myynti-
luvan haltija maarittelee tuotannon prosessin ja vaatimustasot
ja teknologiavalinta on tehtadva etukateen. Kansallisen poliit-
tisen paatoksenteon lisaksi tarvitaan myos liiketoiminnan
muutos ja yhtion ja/tai konsernin liiketoiminnallisen strategian
yhteensovittaminen. Koska koronarokotteita valmistetaan vain
kausiluontoisesti, hankkeen taloudelliset edellytykset muut-
tuisivat oleellisesti, mikali rokotetuotannon tarve olisi jatkuvaa
ja tuotantoa tehtaisiin liiketaloudellisista nakdkulmista myos
vientid varten. Kausiluonteinen tai maaraaikainen tuotanto
vaatisi myos poikkeavia sopimusjarjestelyita olemassa olevien
tilaajien kanssa, jotta tilattua kapasiteettia voitaisiin tilanteen
vaatiessa nopeasti valjastaa rokotetuotantoa varten.

Oleellisia ladkkeiden valmistusketjun tekijoita ovat tehtaan
oma laadunvalvonta (Quality Control, QC) ja tarvittaessa hyvat
laboratorioanalyyseja tekevat sopimuskumppanit. Erityisesti
rokotevalmistuksessa kaikkia laadunvalvonnan analyyseja ei
ole kustannustehokasta tehda itse. Analyysit voivat vieda
aikaa useita viikkoja tai jopa kuukausia. Tarvittavat analyysit
on tilattava palvelun toimittajalta ennakkoon ja varauskirjoihin
on pandemiatilanteessa pitka jono, mikad on havaittu pullon-
kaula tuotteiden myyntiinvapautusprosessissa.

Ladkkeiden myyntiinvapautus tarkoittaa, ettd ladketehtaan
patevoitetty henkilo (Qualified Person, QP) varmistaa henkilo-
kohtaisesti, ettd kulloinenkin tehtaan valmistama laake-era
tayttda tehtaan itsensa ja viranomaisen sille asettamat vaati-
mukset mukaan lukien hyvaksyttavat laboratorioiden laadun-
valvonta-analyysit.



Tyoryhma arvioi ne kotimaiset yhtiot, joiden se katsoi sovel-
tuvan pandemiarokotetuotantoon. Mikaan yhtidista ei nykyi-
sellaan pysty huolehtimaan koko tuotantoketjun kaikista
vaiheista ja kaikissa yhtidissa tulisi toteuttaa muutoksia
mahdollista pandemiarokotetuotantoa varten.

Tammikuussa 2021 Suomen Bioteollisuus ry esitti HVK:n pyyn-
noésta arvion lupaavimmista lddketehtaista, joilla Suomessa on
pandemiarokotteiden valmistukseen tarvittava kyvykkyys.
HVK:n esiselvitys toteutettiin Suomen Bioteollisuuden tunnis-
tamien yhtididen kanssa. Suomen Bioteollisuus tunnisti
Suomessa kaksi yritystd, joiden osaaminen ja toimiluvat pienin
muutoksin soveltuvat pandemiarokotetuotantoa varten.
Vuoden 2021 arvion mukaan yhtiot FinVector Oy ja Biovian
Oy kykenevat toteuttamaan rokotetuotantoon liittyvat tyévai-
heet lukuun ottamatta kaikkea laadunvalvontaa.

HVK:n helmikuussa 2021 tehdyn esiselvityksen jdlkeen
EU-maiden yhteistydn kautta saatiin lisdtietoa Suomessa
toimivista yhtioistd, joiden kyvykkyys voisi soveltua rokote-
valmistukseen. EU:n tutkimukseen (helmikuu 2021) osallistu-
neet yritykset olivat FinVector Oy, Biovian Oy, Paras Biophar-
maceuticals Finland Oy ja laboratorioalan yhtié Eurofins.

HVK on arvioinut yrityksia kirjallisten tiedustelujen, haastat-
telujen ja kirjallisuuden seka julkisesti saatavilla olevan tiedon
perusteella. Laboratorioalan Eurofins-yhtion toimintakentta
ei julkisesti saatavilla olevan tiedon pohjalta sovellu rokote-
tuotantoa varten.

Biovian Oy on perustettu vuonna 2003. Yhtion kotipaikka on
Turku, missa yhtion tuotantolaitokset sijaitsevat. Yhtion liike-
vaihto oli 18,7 miljoonaa vuonna 2021. Liikevaihto kasvaa
merkittavasti 2022. Yhti6lla on noin 140 tyontekijaa. Yhtion
toiminta on ollut kannattavaa kaikkina toimintavuosina.
Biovian oli pitkaan yksityisomistuksessa. Vuonna 2018
pddomasijoittaja otettiin vahvistamaan yhtion kasvua ja
investointisuunnitelmia, jolloin kansainvalinen padomasijoit-
taja Keensight Capital osti yrityksestad yli 50 prosenttia.
Biovian myy tuotekehitys- ja tuotantopalveluja bioteknolo-
giayrityksille, jotka kehittavat geeniterapiavalmisteita tai
biolaakkeita. Yhtiolla on sopimusvalmistuslupa bio- ja geeni-
terapialaakkeille. Biovianilla on CDMO-osaamista virus-
vektorin tuotannosta (adenovirus ja AAV), rekombinantti-
proteiinien sekd plasmidi-DNA:n mikrobituotannosta.
Palveluun kuuluvat prosessikehitys, skaalaus, kliininen tutki-
musty6, laadunvarmistus, teknologian siirto seka laake-
aineiden ja ladkevalmisteiden tuotanto. Biovian toiminta

perustuu “One-Stop-Shop”-konseptiin, jossa palvelu sisaltaa
kaikki tuotannon vaiheet suunnittelusta lopputuotteen
vapautukseen asti. Joitakin laadunvalvonta-analyyseja on
strategisista syista ulkoistettu. Nykyiset tuotantomenetelmat
soveltuisivat vahaisin muutoksin myos mRNA:n rokotteiden
valmistukseen. mRNA-tuotantoa yhtiossa ei kuitenkaan
aiemmin ole. Biologisten ladkevalmisteiden kehittamisen
kyvykkyydet ovat olemassa ja yhtio kehittdaa seka valmistaa
muun muassa kliinisia tutkimuslaakkeita. Nykyisellaan taytto-
linjan realistinen tuotantokapasiteetti on riittamaton laajalle
rokotetuotannolle. Tuotanto kohdistuu nykyiselldan mikrobi-
tuotantoon ja vektorivalmisteisiin. Plasmidin tuotanto sopisi
nykyiseen toimintaan hyvin, mutta mRNA-tuotantoon laajen-
taminen ei ole ajankohtaista. Tuotantokapasiteetti pandemia-
rokotetuotantoon ei olisi riittdva kansallisia tarpeita varten.
Koska liiketoiminta keskittyy pienien erien valmistamiseen,
ei suuremmalle tayttolinjalle ole talla hetkelld muita tarpeita.
Mahdollisen pandemiarokotteen tuoteoikeuksien hankintaan
(lisensointiin) tarvitaan kumppani. Liiketoimintastrategia ei
sulje pois mahdollisuutta osallistua pandemiarokotteiden
tuotantohankkeeseen, vaikka ei suoranaisesti sitd tue. Koska
pienimittakaavaisesta bioteknologisesta tuotantokapasitee-
tista talla hetkelld enemman kysyntaa kuin tarjontaa, yhtio
on laajentanut ja laajentamassa toimintaansa entisestdan.

FinVector Oy on perustettu vuonna 1993 ja sen kotipaikka on
Kuopio. Yhtio on osa sveitsildista Ferring Ventures -emoyh-
tiota. FinVector Oy:n liikevaihto oli 39,85 miljoonaa vuonna
2020. Liikevaihto on kasvanut ja yhtio tyollistda noin 300
henkil6a. Kansainvalinen tydkulttuuri edesauttaa asiantunti-
joiden rekrytointia globaalilla tasolla. FinVector on virus-
pohjaisten geeniterapiatuotteiden valmistus- ja kehitysyhtio.
Yhtiolla on ladketehdaslupa myyntiluvallisille ja kliinisiin
tutkimuksiin tarkoitetuille geeniterapiavalmisteille mukaan
lukien vastavilla teknologioilla valmistetut rokotevalmisteet.
FinVector pystyy valmistamaan viruspohjaisia tuotetyyppeja
hyédyntden seka suspensio- ettd adherentti-pohjaisia kasva-
tusmenetelmia. Tuotanto soveltuu vahadisin muutoksin myds
mRNA:n valmistukseen. Palveluvalikoimaan sisdltyvat proses-
sikehitys, bulkkilddkeaineen luvanvarainen valmistus, asep-
tinen taytto ja viimeistely sekd laadunvalvontatestaukset.
Joitakin laadunvalvonta-analyyseja on ulkoistettu. Yhtion
paatuote on konsernin oma virusvektoripohjainen syopaldake.
Yhti6lla on valmistuslupa myos rokotteita varten.

Ferring Ventures SA investoi Suomeen vuosien 2022-2025
aikana noin 80 miljoona euroa uuden ladketehtaan ja sen
syopaladkkeeseen tarkoitettujen tuotantolinjojen rakentami-
seen Kuopioon. Kuopioon on syntymassa vahva ekosysteemi,
jossa yliopisto ja yritykset tekevat yhteistyota. Investointia
varten on ELY mydntdnyt yhtidlle toistaiseksi 6,5 miljoonaa



euroa. Investoinnin yhteydessa Finvector Oy:n henkilokunnan
madran arvioidaan kasvavan ja olevan vuonna 2029 noin 450.
Uuteen rakenteilla olevaan tehtaaseen olisi mahdollista varata
tilaa myos sopimusvalmistukselle kuten pandemiarokotteet,
mikali tuoteoikeudet, tahtotila ja rahoitusratkaisut rokotetuo-
tannon pystyttamiseksi toteutuisivat.

Nykyisellddn tayttolinja ”Fill&Finish” mahdollistaa lahinna
teoreettisesti pakkaamisen 5 ml:n tayttoon, ja yhtion nykyinen
linjasto ei sovellu suuriin tuotantomaariin. Yhtién nykyisia
tiloja olisi mahdollista kdyttaa ensi vaiheen rokotetuotantoon.
My6hemmin valmistuvaan sopimusvalmistustilaan olisi 5-10
vuoden tahtdimelld toteutettavissa rokotetuotantoon sovel-
tuvat tilat. Nykyiset laitteistot voidaan ottaa rokotetuotantoon
talla hetkelld vain soveltuvin osin.

FinVectorin prosessit on optimoitu virusvektorivalmisteiden
tuotantoon ja mRNA vaatisi oman tuotantolinjan, jota varten
tarvitaan laiteinvestointeja. Tuotteen lapimenoajan arvio on
6 kuukautta, josta QC-analyysit vievat suurimman osan.
Pitkalla aikavalilla CDMO-siiven (sopimusvalmistus- ja kehitys-
osasto) rakentaminen olisi valmiuden pystyttadmisen edellytys.
Valmiuden pystyttaminen voitaisiin jo lyhyemmalla valilla
toteuttaa muuntamalla olemassa olevia linjoja tuotantoa
varten, mikali tuoteoikeudet olisi saatavilla. Tuotannon pystyt-
tamista edesauttaa ”“Single use”-teknologia ja liikuteltavat
tuotantolaitteet.

Pitkalla aikavalilla myos Paras Biopharmaceuticals Finland
Oy:n tuotantoa ja tiloja voisi kehittaa rokotetuotantoon sovel-
tuvaksi. Yrityksen ensisijainen tavoite on kehittaa uusia ratkai-
suja harvinaisten sairauksien hoitoon kaytettavien biologisten
terapeuttisten proteiinien valmistusmenetelmiin ja naiden
prosessien skaalauksen kehittamista ekonomisiksi tuotanto-
prosesseiksi. Yhtio sijaitsee Oulussa ja aloitti toimintansa
vuonna 2013. Sen on perustanut tiimi tutkijoita ja teknolo-
geja, joilla on tutkimuskokemusta ja osaamista biologisten
terapeuttisten proteiinien ja biosimilaariteknologioiden kehit-
tamisesta.

Yhtion liikevaihto on 2,3 miljoonaa euroa vuodessa ja yhtiossa
tyoskentelee 26 henkil6a. Yhtié harjoittaa muun muassa
bioteknologisten prosessien seka biologisten terapeuttisten
proteiinien kehittamista. Yhtio on kehittanyt mikrobiologisen
tuotannon teknologia-alustan, jota voidaan kayttaa biolo-
gisten molekyylien kehittamiseen osteoporoosin, nivelreuman
ja aineenvaihduntasairauksien seka onkologian kategorioissa.
On huomion arvoista, etta yrityksen sisdisissa projekteissa on
biologisia molekyyleja, jotka on huomioitu liittyen kemialli-
sesta- tai sateilyaltistuksesta johtuvien terveysongelmien
hoidossa.

Paras Biopharmaceuticals on toteuttanut omien sisdisten
kehitysprojektien lisdksi myés CDMO-palveluita biologisten
terapeuttisten proteiinien ja entsyymeiden kehittamiseen
seka tuotantoprosessien skaalauksen kehittamiseen. Talla
yhtié pyrkii vahvistamaan mikrobiperaisten biologisten laak-
keiden valmistusta, jotka ovat myds merkittava osa markki-
noita. Yhtio tekee yhteistyota globaalisti bioldakeyritysten

kanssa. Yhtiolla on Suomessa tdysin varusteltu biologisten
tuotteiden kehittdmiseen ja tuotannon skaalaukseen sovel-
tuva tuotantolaitos, jossa tuotetaan rekombinanttisia tera-
peuttisia tuotteita mikrobiologisissa jarjestelmissa. Tuotanto-
laitoksessa on runsaasti lattiapinta-alaa ja puhdastilaa. Muita
kyvykkyyksia ovat kasvatusliuosten ja puskureiden valmistus,
elava alue (fermentointi seka tuotteen kerdys ja erottaminen),
puhdistusyksikko (sis. +4 °C:n kylmahuoneen), loppusuodatus
ja kylmakuivaus. Yhtiolla ei ole "Fill&Finish”-kapasiteettia, eika
taman kyvykkyyden rakentaminen kuulu taman hetken suun-
nitelmiin tai tavoitteisiin, vaikka lahtokohtaisesti liiketoi-
minnan laajentamisessa ollaan avoimia uusille ehdotuksille.

Paras Biopharmaceuticalssilla ei nykyisellaan ole mRNA-val-
mistusta, mutta valmistukseen tarvittava kyvykkyys on
olemassa. Yhtiolla ei ole talla hetkelld GMP-lupaa, vaikkakin
yrityksen tilat ovat aikaisemmin olleet GMP-sertifioituja.
GMP-sertifioinnin uudelleen hakeminen vaatii osittaisia
tiloihin ja laatujarjestelmaan liittyvia paivityksia, joiden
valmistumisen jalkeen GMP-sertifiointia haetaan uudelleen
Fimealta. Yrityksen mukaan laitteiden puolesta tuotantokyky
mahdollistaisi nykyiselldan 10 miljoonaa annosta kuukau-
dessa. Valmiuden ylldpidon kannalta on huomioitava, etta
yhtio kayttaa terasreaktoreita ja tankkeja. Ndin ollen laitteiden
puhdistus ja puhdistuksen validointi ovat aikaa vievia proses-
seja, jotka kasvattavat yksittaisten tuotantoprosessin kestoa
verrattuna kertakdyttdmateriaaleja kdyttaviin prosesseihin.
Toisaalta tuotanto ei ole niin riippuvainen kertakayttoraaka-
aineista, joka pandemiatilanteissa muodostuu helposti pullon-
kaulaksi. Tama voidaan katsoa eduksi pandemiatilanteissa.
Puhdistusprosessi vie aikaa tuotteesta riippuen kahdesta
viikosta kuukausiin. Padosa analyyseista voidaan tehda talon
sisdlld, mutta osalle spesifisesta analytiikasta ei ole mielekasta
rakentaa omaa kyvykkyytta.

Koska tdssa arvioiduilla bioteknologisilla yrityksilla ei ole
suuremman mittakaavan taytto- ja pakkauslinjaa, projekti-
ryhma arvioi télta osin yhtiét Next Pharma Oy ja Orion Oy.

Orion Oy kehittdd, valmistaa ja markkinoi ihmis- ja eldinlaak-
keitd seka ladkkeiden vaikuttavia aineita. Yhtion kotipaikka on
Espoo ja sen liikevaihto vuonna 2021 oli 1,041 miljoonaa
euroa. Orion tyollistda noin 3 600 henkil6d, joista Suomessa
tyoskentelee noin 2 700 ja Suomen ulkopuolella noin 900
henkil6a.

Orion valmistaa injektiotuotteita yhdella tehtaistaan (raken-
nettu 1991) kansainvalisille markkinoille.

Rokotevalmistus ja/tai ”Fill&Finish” eivédt ole kuuluneet
Orionin liiketoimintoihin ja poikkeaa taysin yhtion perus-
toiminnasta eika Orionilla ole nailla alueilla tunnettavuutta.

Rokotetuotannon tai muu injektiovalmistuksen pystyttaminen
Suomeen kay nain ollen erittdin vaikeaksi.



NextPharma Oy on perustettu vuonna 2019. Yhtion kotipaikka
on Tampere. Yhtio kuuluu monikansalliseen NextPharma-
konserniin. NextPharma on erikoistunut silméalddkkeiden
kehittamiseen ja valmistamiseen, ja yhtion kanssa kdydyn
keskustelun pohjalta toimintaa ei ole sovellettavissa rokote-
tuotantoa varten.


https://www.finder.fi/kunta/Tampere

Pandemiarokotetuotanto ja mRNA-teknologia eivat sisally
kotimaassa toimivien yritysten strategiaan nykyiselldan. Mikali
kotimainen pandemiarokotetuotanto aloitetaan, tarvitaan
lisdrahoitusta sekd tuotannon pystyttamiseen ettd kyvyk-
kyyden ylldpitoon. Kustannuksia arvioitaessa on tiedettdva
tuotantovarauksen suuruus (valtion intressi) ja tuoteoikeuk-
sien hinta. Tuoteoikeuksien haltija (myyntiluvanhaltija/
ladkeyhtio) maarittaa tuotannon laadulliset tavoitteet seka
tuotannon prosessissa tarvittavat tuotannontekijat ja niista
aiheutuvat mahdolliset lisdinvestointitarpeet. Kyvykkyyden
ylldpidon ja investoinnin hinta ei ole suorassa suhteessa
tuotannossa valmistettaviin madariin. Kun kyvykkyys on
olemassa, niin tuotantomaaria voidaan suhteellisen pienin
lisdkustannuksin kasvattaa yli kansallisen tarpeen.

Valtion tehtdvd pandemiarokotetuotannossa olisi kyvyk-
kyyden ylldpidon korvaaminen tuotantovaraus- tai mahdol-
listen tuotantolinjan investointimaksujen kautta. Pandemia-
rokotetuotannossa tdytto- ja pakkauslinja on yksi
keskeisimmistd pullonkauloista. Kokonaan uuden tadytto-
linjaston pystyttamiseksi rahoitusta arvioidaan tarvittavan
kymmenia miljoonia euroja.

Pandemiarokottaminen on yhteiskunnalle merkittava kulu
(valtiovarainvaliokunnan mietinté VavVM 10/2021 vp 18.6.2021
rokotteiden hankintaan osoitettiin 223,5 miljoonaa euroa).
Tasta 190 miljoonaa euroa aiheutui varautumisesta vuoden
2022 vaeston Covid-19-rokotteen EU:n yhteishankintaan.

Pandeemisen influenssarokotteen varausmaksu, joka ei sisalla
rokotteiden hankintaa, on osana valtion budjetin kautta tehtya
jatkuvaa rahoitusta (https://budjetti.vm.fi), joka ei sisalla vield
valmisteiden hankintaa. Kausi-influenssarokotteet hankitaan
joka vuosi normaalisi budjetoidun rokotemomentin mukai-
sesti ilman erillistd varausmaksua.

Kansalliset yritystuen yleiset edellytykset uudistuivat 1.7.2016
alkaen. Laki taloudelliseen tukeen on annettu (429/2016).
Uudistukset |oytyvat hallintoesityksestd (HE 22/2016).
Edellytys yritystukeen on tarkoituksenmukainen ja kustannus-
tehokas keino tavoitteiden saavuttamiseksi. Kilpailua vaaris-
tavien vaikutusten on oltava mahdollisimman vahaiset. Yritys-
tukien yleiset edellytykset ovat selkea taloudellinen tai
yhteiskunnallinen tavoite. Jos tuella on taloudellinen tavoite,
kuten tehokkuus, uudistuminen, kilpailukyky, kansantalouden
kasvuedellytysten vahvistaminen, tuen olisi kohdistuttava
sellaisiin tarkoituksiin, joilla korjataan markkinoiden toiminta-
puutetta.

Yritystoimintaa voidaan tukea EU:n valtiontukisaantojen puit-
teissa. Valtiontuki voi olla EU:n sisamarkkinoille soveltuvaa,
jos tuella edistetdan yleista taloudellista kehitystad ja SEUT-
sopimuksessa (107 artiklan 2 ja 3 kohdat) maariteltyja tavoit-
teita. On olemassa yksityiskohtaisia sdaantoja siita, millaiset
valtiontuet ovat sallittuja. Tuotannon pystyttamista varten
yhtididen tulisikin siten ensisijaisesti itse vastata lisdrahoi-
tuksen jarjestelyistd. Euroopan unionin oikeuden mukaan
valtiontuet yritystoiminnalle ovat kiellettyja, koska yritykselle
myonnettava julkinen tuki voi antaa sille muihin kilpaileviin
yrityksiin verrattuna etua, joka voi vaaristaa EU:n sisamarkki-
noiden toimintaa ja kilpailua.

EU:n valtiontukisdannot koskevat toimenpiteitd, joilla julkinen
sektori myontaa yrityksille vastikkeetonta, valikoivaa taloudel-
lista etua. Yleisessa ryhmapoikkeusasetuksessa (komission
asetus 651/2014) maarittda, millaiset tuet ja tukiohjelmat
ovat lahtokohtaisesti hyvaksyttavia, eivatka edellyta ennakko-
ilmoitusta ja komission ennakkohyvaksyntaa. Lisaksi vahamer-
kityksiset tuet jadvat yleisen de minimi -asetuksen (komission
asetus 1407/2013) perusteella kokonaan ilmoitusmenettelyn
ulkopuolelle.

Elinkeinoeldman tutkimuslaitos ETLA:n julkaisu kasvuyritysten
rahoituksesta Suomessa (https://www.etla.fi/julkaisut/kasvu-
yritysten-rahoitus-suomessa-investeu-ohjelman-hyodyntami-
nen-ja-mahdollisuudet/), Teknologian tutkimuskeskus VTT:n
selvitys ladketeollisuuden kehityspoluista (VTT 2021, SIX221-
2422) seka TEM:n raportti “Kestava talouskasvu ja hyvinvoin-
timme tulevaisuus”.

Suomalaisista rahoitustahoista Business Finland on tarkea
valtiollinen toimija, joka tarjoaa innovaatiorahoitusta ja
kansainvalistamispalveluita seka edistdd matkailua ja inves-
tointeja Suomeen. Business Finlandissa toimii kansallinen
EU-rahoitusneuvontapalvelu (https://www.eurahoitusneu-
vonta.fi/etusivu).

Palvelu kokoaa yhteen tietoa Euroopan unionin avustuksista,
lainoista, takauksista, padomasijoituksista, tuista ja julkisista
hankinnoista sekd ohjaa ja neuvoo niiden kaytossa. Se tarjoaa
ajankohtaista tietoa ja hankekohtaista ohjausta seka jarjestda
EU-rahoitukseen liittyvida tapahtumia. Palvelua voivat
hyodyntaa yritykset, tutkimuslaitokset, kunnat, rahoitus-
laitokset ja muut tahot.

Useissa selvityksissa on kerrottu eri ladke- ja terveysalan
rahoitusmekanismista, esimerkiksi TEM:n ohjauksessa
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julkaistu 4FRONT Oy:n toteuttama selvitys (2022:10) terveys-
alan rahoitusymparistén kehittamiseksi (http://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-327-662-8).

Suomessa valtiontukia myontédvat lisdksi muun muassa
Suomen valtion kokonaan omistama erityisrahoitusyhtié Finn-
vera, ELY-keskukset, maakuntien liitot seka kunnat ja kunta-
yhtymat. Keskeisimpien valtionrahoitusta tarjoavien tahojen
rahoitus on kohdistettu tutkimus- ja kehitystoimintaan (T&K)
seka innovaatioiden lisddmiseen ja yritysten viennin edista-
miseen sekd kansainvalistymiseen. Finnvera Oyj on Suomen
virallinen vientitakuulaitos.

Terveysalan rahoitusldhteita
Rahoituslahde

Rahoitus tutkimusorganisaatioille

Finnvera tarjoaa rahoitusta yritystoiminnan alkuun, kasvuun
ja kansainvalistymiseen sekad viennin riskeiltd suojautumiseen
(https://tem.fi/lainat-takaukset-ja-takuut). Finnvera jakaa
rahoitukseen sisaltyvaa riskia muiden rahoittajien kanssa.
Finnveralla on liiketoiminnan laajentamiseen liittyvia rahoi-
tuskyvykkyyksid. Henkilokohtaisen yrittdjdlainan lisaksi Finn-
veralla on tarjolla yrityksille suunnattu Finnvera-laina. Finn-
veralla on tarjolla yrityksille vientitakuita luottotappioiden
varalta ja viennin rahoitukseen seka eri tilanteisiin tarkoitet-
tuja takausinstrumentteja, jotka yhdistetddn pankin myén-
tdman lainarahoituksen kanssa. Naiden lisdksi tarjolla on
Finnvera-laina.

Aineistoldhde

Korkeakoulusektorin t&k-rahoitus

Tilastokeskus

VTR/EVO-rahoitus

Valtion talousarviot

Suomen Akatemian rahoitus (ml. STN)

Suomen Akatemian rahoituspaatospalvelu

Business Finlandin rahoitus tutkimusorganisaatioille

Business Finland

Saatididen rahoitus tieteeseen

Avustukset ja lainat yrityksille

Saatiot ja rahastot ry:n tilastot

Business Finlandin avustukset ja lainat yrityksille

Business Finland

ELY-keskusten kehittdmis- ja investointiavustukset

TEM

Finnvera lainat ja takaukset

Markkinaehtoinen rahoitus

Finnvera

Julkiset padomasijoitukset

Tesi, Sitra, BFVC

Yksityiset padomasijoitukset

Tesi

Listautuminen

Nasdaq

Rakennerahastot (EAKR, ESR)

EURA-tietopalvelu

EU:n tutkimuksen ja innovaatioiden puiteohjelma
(erityisesti Horisontti 2020, ERC, EIC)

H2020-tietokanta; ERC:n ja EIC:n tietokannat

ESIR ja EIP:n suora rahoitus

ESIR:n ja EIP:n projektitietokannat
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Finnvera ei osallistu sellaisten kohteiden rahoittamiseen,
joihin markkinat tarjoavat jo valmiita rahoitusratkaisuja. Finn-
vera noudattaa EU:n valtiontukea koskevia toimialarajoituksia.
Talouden epavarmuus painaa pk-yritysten suhdanneodo-
tuksia, joka nayttaytyy pk-yritysten rahoituksessa korostamalla
Finnveran merkitystd rahoituksen saannissa. TEM:n tiedotteen
(syyskuu 2022) mukaan pankkirahoitusta hakeneista lahes
kolmannes kertoi, ettd rahoituksen saatavuus edellytti Finn-
veran takausta. Finnveran takaus on erityisen tarkea kasvu-
hakuisimmille yrityksille.

Yritystukien painopisteet ovat uuden liiketoiminnan synty-
minen, mutta myds liikketoiminnan kasvu ja laajentaminen
sekd naistd syntyvien yhteiskunnallisten vaikutukset tietyilla
alueilla. ELY-keskusten rahoitus on ldhes poikkeuksetta avus-
tusta eli yritystukea, jota yrityksen ei tarvitse maksaa takaisin.
TyOvoima- ja muut resurssit ovat jakautuneet epatasaisesti.
Valtioneuvosto voi nimetda heikommin kehittyneita
alueita tukialueiksi. Tukialueilla yritysten investointeihin
myodnnettdavan avustuksen taso voi olla korkeampi kuin
muualla maassa. Tukea mydntavat ELY-keskukset (https://tem.
fi/aluetuet).

Julkisen padomasijoitustoiminnan tehtdvdana on edistaa
padomasijoitusmarkkinan kehittymistd ja suunnata rahoitusta
erityisesti niille alueille, joihin yksityista riskirahaa ei kohdistu
riittdvasti. TEM:n hallinnonalalla toimii talla hetkelld kaksi
padomasijoitustoimintaa harjoittavaa yhtiota eli Suomen Teol-
lisuussijoitus Oy ja Business Finland Venture Capital Oy ja
niiden lisaksi Sitra sekd llmastorahasto (https://tem.fi/
paaomasijoittaminen).

EU rahoittaa tarkeimpana instrumenttinaan pandemiavarau-
tumisen parantamisessa kahta omaa toimintaansa: HERA-
valmiusviranomaista ja pandemiarokotteen valmiushankintaa
nimeltdan EU FAB. Nama eivét ole suoraa rahoitustoimintaa
ja ne kuvataan tassa selvityksessa myohemmin.

InvestEU-ohjelma pohjautuu vuosina 2015-2020 toiminee-
seen Euroopan investointiohjelmaan seka sen puitteissa toimi-
neeseen Euroopan strategisten investointien ESIR-rahastoon.
InvestEU-ohjelma sisdltda InvestEU-rahaston, InvestEU-
neuvontakeskuksen seka InvestEU-hankeportaalin. Mittavin
aloite naistad on InvestEU-rahasto, minka tavoitteena on kdyn-
nistad 26,2 miljardin budjettitakauksella investointeja Euroo-
passa 372 miljardin euron arvosta. InvestEU-ohjelman
rahoitus kanavoituu Euroopan investointipankin (EIP) ja
Euroopan investointirahaston (EIR) erilaisten rahoitusinstru-
menttien kautta.

EIP:n tai EIR:n vdlittdjdorganisaatiot eli pankit ja julkiset rahoit-
tajat voivat myontaa markkinaehtoisen rahoituksen Inves-
tEU:n takausten kautta. InvestEU-ohjelmassa korostuu
kestavan rahoituksen ja kestdvien investointien merkitys.
InvestEU kuuluu keskeisend elementtind vihredn kehityksen

investointiohjelmaan ja sen avulla pyritddn kanavoimaan yksi-
tyisia varoja hiilineutraaliuden ja muiden kestdvyystavoit-
teiden edistamiseksi, 30 prosenttia InvestEU:n kanavoimista
investoinneista kohdennetaan ilmasto- ja ymparistohankkei-
siin. InvestEU-ohjelma sisaltaa nelja temaattista painopiste-
aluetta: kestava infrastruktuuri, tutkimus, innovaatio ja digi-
talisaatio, pk-yritykset ja sosiaaliset investoinnit ja osaaminen.

Horisontti Eurooppa (2021-2027) on jarjestyksessdan
vhdekséas puiteohjelma, jonka ohjelmakausi on 2021-2027.
Horisontti Eurooppa -ohjelma on EU:n suurin panostus (noin
95 miljardia euroa) tutkimukseen ja innovointiin Euroo-
passa. Ohjelman kautta EU rahoittaa niin yritysten tuotekehi-
tystd, innovaatioiden skaalausta ja kansainvalista kasvua kuin
tutkijoiden huippututkimusta, koulutusta ja kansainvalista
liikkuvuutta.

Markkinaehtoiseen EU-rahoitukseen kuuluvat lainat,
takaukset, padomasijoitukset ja vastatakaukset. Markkinoille
nama paatyvat yksityisten valittdjadorganisaatioiden avulla
(rahalaitokset, sijoitusyhtiot). Markkinaehtoisia rahoittajia
ovat pankit, Finnvera, Euroopan investointipankki ja
Euroopan investointirahasto.

Yrityksen kehittamisavustuksesta sdddetdan laissa valtion-
avustuksesta yritystoiminnan kehittdmiseksi vuosina 2021—
2028 (758/2021) ja sen nojalla annetussa valtioneuvoston
asetuksessa valtionavustuksesta yritystoiminnan kehittami-
seksi 2021-2028 (895/2021). Yritysten kehittamisavustuksia
myoéntaa esimerkiksi ELY-keskukset. Rahoitus on harkinnan-
varaista valtionavustusta. Kehittdmisavustuksella voi kehittda
jo olemassa olevaa liiketoimintaa tai luoda yrityksen kannalta
tdysin uutta liiketoimintaa. Téhtdimessa voi olla my0s vienti- ja
kansainvalistymismahdollisuuksien parantaminen tai kasvun
hakeminen uusista tuotteista, palveluista tai tuotantomene-
telmistd. Yritys voi tavoitella uusia markkinoita tai kartoittaa
uusia liikketoimintamahdollisuuksia.

ELY-keskuksilla on tarkea rooli alueiden kehittajina yritystukien
ja EU-rahoituksen myontdjind. Euroopan aluekehitysrahas-
tosta (EAKR) myonnetdan rahoitusta julkisille ja yksityisille
elimille kaikkialla EU:ssa taloudellisten, sosiaalisten ja alueel-
listen erojen vdhentamiseksi (https://rakennerahastot.fi/
etusivu).

ELY-keskuksen tarjoamia yrityksen kehittdmisavustuksia myon-
netdan ensisijaisesti pk-yrityksille seuraavin ehdoin: kun yhtioé
tyollistaa alle 250 henkil6a, liikevaihto on enintddan 50
miljoonaa euroa tai tase on enintaan 43 miljoonaa euroa, eika
yritysta omista yli 25 prosenttia suureksi yritykseksi luokitel-
tava yritys.
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ELY-keskuksen rahoitusehdot soveltuvat tdssa selvityksessa
tunnistetuille, pandemiarokotetuotantoon sopiville yhtigille.
Haastattelussa kavi ilmi, ettd ELY onkin jo myontanyt rahoi-
tusta rokotetuotannon kyvykkaille suomalaisille yhtigille. ELY:n
avustukset eivat yksistdan ole riittavia investointiratkaisuja
terveysalan ja ladketeollisuuden erityispiirteet huomioiden.

Avustuksen mydntamisen yleisena ehtona on, etta yritykselld
tulee olla halua kokonaisvaltaiseen ja merkittavaan liike-
toimintansa kehittdmiseen seka valmiutta tarttua uusiin liike-
toimintamahdollisuuksiin. Yrityksella saattaa olla tarve
uudistaa liiketoimintaansa toimiakseen kannattavammin
muuttuneilla markkinoilla tai parantaa kasvun ja kansainvalis-
tymisen edellytyksid. Kehittdmisavustusta voidaan myontaa
pk-yrityksille, joilla on kannattavan toiminnan edellytykset ja
riittavasti omia resursseja kilpailukykya parantaviin kehitta-
mistoimenpiteisiin. Yrityksen tdytyy rahoittaa kehittamis-
hankkeesta vahintaan puolet itse.

Terveysalan yritykset vaativat suuria panostuksia, kunnes liike-
vaihtoa padasee syntymaan. Kehitysvaihe sisdltddkin usein
runsaasti T&K-toimintaa. Jos yritykselld on kannattavaa
kansainvalisille markkinoille tahtaavaa liiketoimintaa, T&K-
rahoitusta on paremmin saatavilla. Sijoitusyhtion rahoitus on
syytd mainita ja huomioida yhtena rahoituslahteena.
Suomessa toimiva sijoitusyhtié Innovestor yhdistaa yritykset,
sijoittajat ja kumppanit alkuvaiheen teknologia-, lddketiede- ja
terveysalalla.



EU julkaisi Covid-19-rokotestrategian 17.6.2020. Strategian
tavoitteena on nopeuttaa Covid-19-rokotteiden kehittamista,
valmistusta ja kdyttoonottoa. Vaikka strategia kohdistuu nyt
Covid-19-rokotteisiin, se toimii myos perustana tuleville varau-
tumissuunnitelmille ja edistda eittdmatta oleellisesti pande-
miarokotteiden nopeaa ja tasapuolista saatavuutta tulevai-
suudessa. Rokotteiden saatavuutta varmistavien sisdisten
toimien lisdksi strategian tarkoituksena on varmistaa, etta
kussakin EU-maassa on olemassa edeltd laadittu kansallinen
suunnitelma rokotteiden jakelusta, rokotusohjelman toteu-
tuksesta ja rokotusjarjestyksestd. Suomessa tasta suunnitel-
masta vastaa STM. Covid-19-rokotusjarjestystd Suomessa
edelsi valtioneuvoston 22. joulukuuta 2020 saatama rokotus-
asetus, joka tarvittiin koronavirusrokotusten kdynnistamiseksi.

Kayttokelpoisen rokotteen kehittdminen on erittdin vaikeaa ja
edellyttdd mittavaa riski-investointivalmiutta. On suuri riski,
ettd kehitteilld oleva rokote osoittautuu sitd kehitettdessa
suojateholtaan tai siedettavyysprofiililtaan kayttdkelvotto-
maksi. EU jakaa taloudellista riskid rokotevalmistajien kanssa
rokotetilauksen ennakkomaksulla. Vastapainoksi EU edellyttaa
rokotetuotannon kaynnistyessa, etta kaikki hankintaan osal-
listuvat jasenmaat saavat kohtuuhintaisia rokotteita tasave-
roisesti tehtailta valmistuvien maarien mukaan.

EU:n komissio tekee hankintasopimukset rokotevalmistajien
kanssa jasenmaiden puolesta ja maksaa tuotannon etukateis-
kustannuksia rokotevalmistajille. Paatettdessa ennakkorahoi-
tuksesta eri rokotehankkeille huomioidaan hinnan lisdksi
rokotteen teknologiavalinta ja tutkimusnayttd, ison mitta-
kaavan tuotannon kdynnistamisen nopeuspotentiaali seka
tuotevastuu ja riskinjako. Lisdksi tarkeita kriteereita on aloi-
tettu yhteistyo EU:n ladkeviranomaisen kanssa, kansainvalinen
solidariteetti ja tuotannon sijoittuminen EU:n alueelle. Etuka-
teismaksut ovat osa jasenmaiden tilaamien rokotteiden
hankintahintaa.

Komissio on sitoutunut kohtuuhintaisten rokotteiden maail-
manlaajuisen ja tasaveroisen saatavuuden periaatteeseen.
Tama yleva periaate on kuitenkin osin ristiriidassa esimerkiksi
EU:n vuonna 2021 toteuttaman pandemiarokotteiden vienti-
kiellon kanssa.

Covid-19-pandemia osoitti, etta tarvitaan radikaalisti vahvis-
tettu yhteinen terveysturvallisuushallinto hyédyntamaan
pandemian hoidosta saatu oppi rakenteellisiksi muutoksiksi.

Tatd varten EU perusti vuonna 2022 terveysalan hatatilan-
teiden valmiusviranomaisen eli HERA:n (Health Emergency
Preparedness and Response Authority). Se vastaa rajat ylitta-
viin terveysuhkiin liittyvien vastatoimien ja materiaalien kehit-
tamisestd, toteuttamisesta ja hankkimisesta. HERA:n tavoite-
asiakirjassa mainitaan erityisesti |adketieteellisten uhkiin
liittyvien vastatoimien tasa-arvoisen jakautumisen varmista-
minen.

EU pyrkii ndin varmistamaan kaytettavissaan olevin keinoin,
etta tulevissa pandemioissa rokotteita on saatavilla jasenval-
tioille nopeasti ja riittavasti. Jasenvaltiot kytketddn suunnitte-
luun ja tavoitteiden asettamiseen luottamuksen ja suunnitel-
mien kdytdnndn toteutumisen varmistamiseksi. Jasenvaltioilla
tulee kullakin olla kansallinen varautumissuunnitelma ja
pandemianhallintaohjelma.

HERA:n rahoitusarvio ajalle 2022-2027 on kuusi miljardia
euroa ja tatd on mahdollista eri mekanismien kautta kasvattaa
30 miljardiin saakka, mikéli tarvetta ilmenee. Toiminta kadyn-
nistyi kesalla 2022 taydella teholla.

HERA tdydentda ja yhdistad Euroopan terveysunionin tartun-
tatautien torjunnan tukipilareita, jotka ovat ECDC ja EMA.
HERA:n toimialueeseen kuuluvat tuotannon kapasiteetin,
varmuusvarastoinnin, rokotteiden-, hoitojen- ja diagnostiikan
kehittdamisen varmistaminen. HERA kayttaa laajasti EU:n
tyovalineita ja ohjelmia.

HERA:n valmiusajan (preparedness phase) tehtavid ovat tieto-
taidon vahvistaminen, tiedon keruu ja uhkien arviointi, ladke-
tieteellisten vastatoimien tutkimuksen ja kehittdmisen edis-
taminen seka laaketieteellisten vastatoimien tuotannon ja
saatavuuden seka jakelun ja varastoinnin varmistaminen.
HERA pyrkii myos vastaamaan markkinoiden haasteisiin
pitkalla tahtaimella niin, ettd jasenvaltioilla ja niiden kansalai-
silla on mahdollisimman aikaisin ja laajalti saatavissa valineit3,
rokotteita, hoitoja ja diagnostiikkaa.

Kriisiaikana (crisis phase) HERA perustaa vastatoimien seuran-
tamekanismit, tukee materiaalien hankintaa ja valmistusta
seka kdynnistaa ja ohjaa valmiudessa olevaa tuotantoa siten,
ettd se vastaa tarvetta. Lisaksi se aktivoi kriisiajan tutkimus- ja
innovaatiosuunnitelmat sekd hatarahoitusmekanismit.

HERA on ndin ollen EU:ssa keskeisessd asemassa tulevien
pandemioiden rokotehuollon toiminnan varmistamisessa
alkaen raaka-aineiden ja muiden tuotantoresurssien saata-
vuudesta kayttokelpoisen rokotevalmisteen kayttéonottoon
saakka. HERA tuo yhteen komission asiantuntijoita ja jasen-
valtioiden edustajia sdannollisiin strategisen suunnittelun
tilaisuuksiin, joissa asetetaan tavoitteet HERA:n toiminnalle ja
viitoitetaan EU:n ja jasenvaltioiden terveydenhuollon



valmiusstrategiaa. HERA tunnistaa, ettd luottamuksen ja soli-
daarisuuden vahvistamisen ja suunnitelmien kdytannon toteu-
tumisen takia toiminnan koordinaatio ja pdivittdinen kommu-
nikaatio kansallisten instituutioiden ja toimijoiden kanssa on
valttdmatonta.

Komissio suunnittelee unionille yhteisid valmiusvarastoja
esimerkiksi |dakkeille, rokotteille, suojavalineille ja ehka joil-
lekin raaka-aineille.

Suomesta HERA:n johtoryhméssa on STM:n edustus. Koska
poliittinen paatdksenteko ja jasenmaiden mahdolliset toisis-
taan poikkeavat ndakemykset saattavat joskus hidastuttaa
paatoksentekoa, HERA on perustettu suoraan komission yksi-
koksi. Se ohjaa kriisitilanteessa toimintaansa varsin autono-
misesti. Tata kirjoitettaessa HERA:n johtoryhman hyvaksyma
toimintasuunnitelma vuodelle 2023 on valmistunut, mutta
sitd ei ole vield julkaistu. Suunnitelma on varsin suppea ja
pysyy sisallossdan ylatasolla. Tamakin jattaa soveltamistilaa
HERA:n virkamiehistélle.

EU:n komissio toteutti uuden pandemiarokotetuotanto-
varauksen (EU FAB, Framework contract for the reservation
of capacities and a priority right for manufacturing of vaccines)
kevaalla 2022. Hankinnan tarjousaika paattyi kesdkuussa
2022. Viimeiset tarjoukset saatiin kuitenkin vasta 14.10.2022
mennessd. Tavoitteena on hankkia yhteensa 700 miljoonan
annoksen hankintavaraus ja etuosto-oikeus kolmesta erityyp-
pisestd SARS-CoV-2-rokotteesta (mRNA-, vektori-, proteiini+-
tehosteainerokote). Varaussopimuksen kesto on kahdeksan
vuotta. Hankintaan on varattu 160 miljoonaa euroa kutakin
vuotta kohti. Komissio keraa varausmaksujen rahoituksen
EU:n olemassa olevista ohjelmista eika sita peritad erikseen
jdsenmailta. Jos varaus etenee rokotteiden hankintaan, sen
kustannus lankeaa oletettavasti kuitenkin hankintaan osallis-
tuneille jasenmaille.

Kelvollisia tarjoajia ovat EU:n alueella toimivat valmistajat,
joilla on jo ollut suurmittakaavainen rokotetuotanto EU:n
sisalla.

Valmistajan on pitanyt tuottaa vahintdan 80 miljoonaa
annosta viimeisen kahden vuoden aikana ja sen tulee kyeta
tarjoamaan EU:lle tulevaa pandemiarokotetta vahintaan
50 miljoonaa EU:n alueella tuotettua annosta. Kriisitilan-
teessa, EU:n julistettua kansanterveydellisen hatatilan, puolet
sopimuksen mukaisista annoksista on pystyttava tuottamaan
kuuden kuukauden kuluessa ja loput seuraavan kuuden
kuukauden sisalla.

Tarjoaja voi tarjota varauksen ainoastaan 50 prosentista
laskennallisesta tuotantokapasiteetistaan. Tahan voi olla
monta syytad. Ehka EU ei halua vaikuttaa liian protektionisti-
selta varaamalla kaikkea EU:n sisdista rokotetuotantoa, tai
ehka EU antaa rokotevalmistajille mahdollisuuden tarjota
rokotteita korkealla hinnalla maksuvalmiille markkinoille. Ehka
syyna on myos varautuminen mahdollisiin tehtaiden yliopti-
mistiin kapasiteettiarvioihin tai odottamattomiin tuotanto-
vaikeuksiin.

EU FAB 2022 -hankinta on myds Suomen pandemiarokot-
teiden hankinnan ja huoltovarmuuden kivijalka. Edella kirjoi-
tettu huomioiden on syyta olettaa, ettd uuden pandemia-
rokotteen kehittdminen ja saatavuus EU:n koordinoimana
toteutuu yhta hyvin tai paremmin kuin Covid-19-tapauksessa.
Tassa selvityksessa arvioitava kotimainen tuotantokyky olisi
ainoastaan siihen lisana.

Covid-19-kokemuksen perusteella HERA perustaa tiedon
mukaan Saksaan pandemiarokotteille soveltuvan puskuri-
varaston sen varmistamiseksi, etta eri syista jarjestelmaan
pysahtyneet rokote-erat voidaan sailyttaa kayttokelpoisina.

Saksa on toteuttanut vuoden 2022 alussa kansallisen pande-
miarokotetuotantovarauksen hankinnan. Varaukseen sisaltyy
kriittisten materiaalien ja valineiden varastointivelvoite tai
ainakin saatavuuden varmistamisvelvoite. Velvoitteena on
lisdksi, ettd rokoteaineen ja rokotevalmisteen valmistus on
sijoitettu Saksan alueelle. Varaus on toteutettu kattamaan
useammalla eri mekanismilla toimivien rokotteiden tuotantoa.

Hankinnasta vastaava viranomainen on henkilékohtaisessa
kommunikaatiossa ilmoittanut, ettd hankinnan motiivina ei
ole epaluulo EU:n komission mahdollista vastaavaa keskitettya
hankintaa kohtaan. Edelleen han esitti, ettd pikemminkin
Saksan toteuttama hankinta parantaa EU:n toimitus-
varmuutta, koska Saksan varaama tuotantomaara on paljon
suurempi kuin maan oma tarve on.



Tdssd kappaleessa tutkija Tuomas Iso-Markku Ulkopoliitti-
sesta instituutista (UPI) on selvityksen tyéryhmdn pyynndstd
pohtinut, millaiset tekijdt voisivat tulevassa pandemiassa
vaikuttaa Suomen rokotesaatavuuteen.

Analyysin ldhtokohtana on nykytilanne, jossa Suomella ei ole
omaa rokotetuotantoa, vaan rokotteet on tuotava Suomeen
maan rajojen ulkopuolelta, ennen kaikkea EU:n yhteishankin-
tajarjestelyja hyodyntaen. Tarkastelun kohteena ovat tasta
johtuen sekd EU:n sisdinen etta ulkoinen toimintaymparisto.
Molempia analysoidaan Covid-19-pandemian kokemusten
valossa, mutta myds mahdollisia tulevia haasteita ja tilanteita
ajatellen.

EU:n sisdinen toimintaymparisto

Covid-19-pandemia nosti esiin sekd heikkouksia ettd
vahvuuksia EU:n kyvyssa vastata laaja-alaiseen ja moni-
ulotteiseen terveyskriisiin. Terveyspolitiikka on EU:ssa ldhto-
kohtaisesti jasenvaltioiden asia, ja unionin toimivalta rajoittuu
jasenvaltioiden toimien tdydentamiseen. Erityisesti pande-
mian alkuvaiheessa EU:n jasenvaltiot keskittyivatkin kriisi-
politiikassaan lahes yksinomaan kansallisiin ja/tai ala-alueel-
lisiin toimiin. Pahimmillaan tdma tapahtui muiden
jasenvaltioiden seka EU:n yhteisten politiikkojen (erityisesti
sisamarkkinat, Schengen) kustannuksella. Huomiota herattivat
muun muassa joidenkin jasenvaltioiden, mukaan lukien
Ranska ja Saksa, asettamat vientirajoitukset, joiden avulla ne
halusivat estda hallussaan olevien suojavarusteiden paaty-
misen omien kansallisten rajojensa ulkopuolelle, mutta
paatyivat samalla heikentamaan toisten jasenvaltioiden
mahdollisuuksia paasta kasiksi niiden kannalta elintarkeisiin
tarvikkeisiin.

Pandemian edetessa jasenvaltioiden valinen koordinaatio,
yhteisty0 ja solidaarisuus alkoivat kuitenkin vahvistua samalla
kun Covid-19 kasitettiin enenevissd maarin ldhes kaikille
yhteiskunnan osa-alueille sateilevaksi kriisiksi. Monet alun
alkaen jasenvaltioiden vilille luoduista rajoituksista, kuten
liikkumis- ja vientirajoitukset, siirrettiin koskemaan ensisijai-

sesti EU:n ulkorajoja?, vaikka niista ei sisarajoillakaan koko-
naan luovuttu. Samalla EU:ssa pyrittiin kehittamaan yhteisia
jarjestelyja, joilla pandemiaa ja sen negatiivisia vaikutuksia
voitaisiin torjua. Naistd nakyvimmiksi muodostuivat EU:n
budjetin yhteyteen luotu 750 miljardin euron elvytysrahasto,
joka ilmentaa jasenvaltioiden valista taloudellista solidaari-
suutta, seka Euroopan komission johdolla tehdyt koronarokot-
teiden yhteishankinnat.?

Jalkimmaisten pohjana toimi Ranskan, Saksan, Alankomaiden
ja Italian perustama rokoteallianssi (Inclusive Vaccine Alliance,
IVA), joka ulotettiin koskemaan koko EU:ta ja jonka johto-
vastuu siirrettiin komissiolle. Jarjestely oli tarkea jasenvalti-
oiden valisen rokotekilpailun estamiseksi.

Covid-19-pandemian kokemukset eivat anna yksiselitteista
vastausta sille, miten jasenvaltiot ja EU kokonaisuudessaan
tulisivat mahdollisen tulevan pandemian kohdalla toimimaan
ja kuinka vahvalla pohjalla niiden keskindinen solidaarisuus
erityisesti rokotekysymyksessa lepaa. Selvaa on, etta korona-
kriisi on luonut merkittdvdan ennakkotapauksen, jonka opeilla
on ainakin ldhivuosina merkitystd EU:n ja jasenvaltioiden
toiminnan ja varautumisen kannalta. Kokonaisuudessaan
koronakriisin voi alkuvaikeuksien jalkeen katsoa vahvistaneen
EU:n yhtenaisyyttd, vaikka unionin sisalld on nahty pande-
mia-aikana myds poliittisia jannitteita ja ristiriitoja. Olemassa
oleva, vaikkakin viela rajallinen, tutkimustieto myds viittaa
siihen, ettd juuri eksogeeniset kriisit, kuten luonnononnetto-
muudet ja pandemiat, kuuluvat niihin kriiseihin, joiden
kohdalla EU-kansalaiset vahvimmin tukevat jasenvaltioiden
valista solidaarisuutta ja yhteistoimintaa.* Taman voidaan
tulkita tarkoittavan myds sitd, ettd kansalaisille on tallaisten
kriisien kohdalla selkeita odotuksia siitd, miten EU:n ja jasen-
valtioiden tulisi toimia.

Covid-19-pandemia on myds toiminut merkittavana katalyyt-
tina Euroopan komission pyrkimyksille vahvistaa sekd omaa
etta koko EU:n roolia rajat ylittaviin terveyskriiseihin vastaa-
misessa. Komissio on muun muassa julkistanut EU:n ladke-
strategian sekd luonut terveysalan hatatilanteiden valmius-

1 Philipp Genschel & Markus Jachtenfuchs (2021) Postfunctionalism reversed: solidarity and rebordering during the COVID-19 pandemic,
Journal of European Public Policy, 28:3, 350-369, DOI: 10.1080/13501763.2021.1881588.

2 Ibid.

3 Jasenvaltioiden véliseen solidaarisuuteen koronakriisissa liittyen ks. Sophie Pornschlegel (2021) Solidarity in the EU: more hype than
substance, European Policy Centre/Charlemagne Prize Academy, Issue Paper 21 July 2021, https://www.epc.eu/content/PDF/2021/

EU_solidarity_IP.pdf, sivut 20-22.

4 Bjorn Bremer & Philipp Genschel (2020), Corona solidarity, EUldeas, https://euideas.eui.eu/2020/05/07/corona-solidarity/; Alexia
Katsanidou, Ann-Kathrin Reinl & Christina Eder (2022) Together we stand? Transnational solidarity in the EU in times of crises, European
Union Politics, 23:1, 66—78, DOI: 10.1177/14651165211035663; Anniek de Ruijter et al. (2020) EU Solidarity and policy in fighting
infectious diseases: state of play, obstacles, citizen preferences and ways forward, The Amsterdam Centre for European Studies, SSRN
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viranomaisen (European Health Emergency Preparedness and
Response Authority, HERA). Nama uudistukset sekd korona-
rokotteiden yhteishankinnasta saadut kokemukset voivat
antaa suuntaa sille, miten EU:n kyky ja valmiudet toimia
pandemiatilanteissa, mukaan lukien tarvittavien rokotteiden
hankkiminen, tuotanto ja/tai varmuusvarastointi, jatkossa
kehittyvat. HERA on esimerkiksi jo solminut 12 osallistuvan
jasenvaltion puolesta sopimuksen 85 miljoonasta rokote-
annoksesta mahdollisen influenssapandemian sattuessa.

Toisaalta on hyva pitdd mielessa, etta terveyspolitiikka ja
varautuminen ovat edelleen ensisijaisesti jasenvaltioiden
kasissa: EU:lle ei Covid-19-pandemian my6ta ole muodollisesti
syntynyt uutta toimivaltaa. Jasenvaltioiden riittdvan yhte-
nainen tuki onkin edellytys sille, ettd komissio voi ottaa
sellaisen johtoroolin, jonka se esimerkiksi EU:n yhteisissa
rokotehankinnoissa sai.®

Koronakriisin alkuvaihe myos teki selvaksi, ettd jasenvaltiot
muodostavat edelleen ensisijaisen solidaarisuusyhteisén EU:n
sisalla.® Vaikka EU:n yhtendisyys ja jasenvaltioiden vélinen
yhteistyé pandemian kuluessa lisdantyivat, esimerkiksi kritiikki
EU:n yhteista koronarokotehankintaa kohtaan johti siihen, etta
yksittdiset jasenvaltiot (Itdvalta, Unkari ja Tanska) solmivat
rokotetoimitussopimuksia my6s sen ulkopuolella — ja sen
hengen vastaisesti.”

My0s pandemian vakavuudella ja luonteella voi olla merki-
tystd EU:n sisdisen/jadsenvaltioiden vilisen solidaarisuuden
nakokulmasta. Nopeasti etenevd, merkittavasti Covid-19-
tautia tappavamman taudin aiheuttama pandemia asettaisi
EU:n sisdisen solidaarisuuden huomattavasti kovemmalle
koetukselle kuin vdhemman tappava pandemia ja voisi
Covid-19-pandemian alkuvaiheen tavoin korostaa jasenvalti-
oiden asemaa ensisijaisina solidaarisuusyhteisoina. Toisaalta
my6s vdhemman tappavaan pandemiaan voi liittya tiettyja
haasteita EU:n sisdisen solidaarisuuden kannalta, silla se ei
valttamatta loisi riittdvaa poliittista liilkevoimaa EU:n yhteisten
vélineiden kayttamiseksi tai EU:n ja jasenvaltioiden kollektii-
visten resurssien mobilisoimiseksi, milld voisi olla negatiivisia
seurauksia yksittdisten jasenvaltioiden nakdkulmasta.

Ndiden lisdksi EU:n sisdiseen yhtendisyyteen ja toiminta-
kykyyn voivat tulevaisuudessa vaikuttaa monet muutkin
tekijat, kuten jasenvaltioiden talouksien kehittyminen ja
niiden sisdpoliittiset suhdanteet, joilla voi olla vaikutusta
niiden keskindisiin suhteisiin seka niiden valmiuteen osallistua
yhteisiin ponnistuksiin.

EU:n ulkopuolinen toimintaymparisto

Ulkoinen toimintaymparistd voi asettaa vield paljon EU:n
sisdisia kehityskulkuja merkittdvampia haasteita rokotteiden
toimituksille Suomeen ja/tai EU-alueelle. Jo Covid-19-pande-
mian kokemukset tekivat selvaksi, etta kansainvaliset toimitus-
ketjut ovat hyvin herkkid pandemian kaltaisille kriisitilanteille
ja niiden palauttaminen/palautuminen ennalleen hairi6tilan
jalkeen voi olla pitkdllinen prosessi.

Kansainvalisen toimintaympariston kannalta erityisen merkit-
tava kehitys on myds valtioiden vélisen strategisen kilpailun
lisddntyminen, joka ilmenee ennen kaikkea Yhdysvaltojen ja
Kiinan valilld, mutta koskettaa kansainvalisia suhteita ja maail-
mankauppaa kokonaisvaltaisesti. Vaikka Yhdysvaltojen ja
Kiinan valisid suhteita leimaa edelleen syva keskinaisriippu-
vuus, strategiseen kilpailuun liittyy myos molempien pyrkimys
vahvistaa omaa riippumattomuuttaan, mika voi varsinkin
pidemmalla aikajanteelld johtaa niiden talouksien osittaiseen
eriytymiseen ja sitd kautta vaikuttaa laajemmin maailman-
kaupan rakenteisiin ja toimintaan.® Lisaksi on hyvin mahdol-
lista, ettd keskeisistad raaka-aineista ja teknologioista kdydaan
jatkossa entistd kovempaa kilpailua. Kaikella talla voi olla seka
suoraa etta valillista vaikutusta myos ladketeollisuuden
toimintaympadristoon ja siten rokotetuotannon ja -hankintojen
edellytyksiin.

Kansainvalinen kilpailuasetelma nakyi Covid-19-pandemian
kohdalla siten, ettd yksittdiset valtiot, muun muassa Yhdys-
vallat ja Iso-Britannia, pyrkivdt varmistamaan oman etulyén-
tiasemansa rokotteiden hankinnassa ja toimituksissa, milla oli
suoraa vaikutusta EU:n ja jasenvaltioiden mahdollisuuksiin
saada rokotteita valitsemiltaan toimijoilta.® Kiihtyvan strate-
gisen kilpailun myota tdmankaltaisen toiminnan todennakoi-
syys kasvaa.

Covid-19-pandemia ja Venajan helmikuussa 2022 kaynnistama
tdysimittainen hyokkays ovat lisdnneet seka valtiotoimijoiden
ettd yritysten tietoisuutta toimitusketjujen haavoittuvuuksista
sekad taloudellisen toiminnan geopoliittisista riskitekijoista.
Talla tulee oletettavasti olemaan vaikutusta siihen, millaisten
toimitusketjujen varaan eri alojen, ja erityisesti strategisesti
merkittdavien alojen, tuotantoa jatkossa rakennetaan ja
millaista varautumista eri toimijat niin julkisella kuin yksityi-
sellakin sektorilla harjoittavat. My6és EU:n toiminnassa
erilaisten huoltovarmuuskysymysten painoarvo on viimeis-
tdan Covid-19-pandemian myo6ta noussut uudelle tasolle, ja
EU on alkanut kiinnittda kasvavaa huomiota siihen, miten se
pystyy turvaamaan tiettyjen raaka-aineiden saannin ja

5 Henning Deters & Federica Zardo (2022) The european commission in COVID-19 vaccine cooperation: leadership vs coronationalism?,
Journal of European Public Policy, DOI: 10.1080/13501763.2022.2064900.

6  Ks. Pornschlegel, sivut 9-15.
7  Pornschlegel, sivu 21.

8 Ks. Mika Aaltola (2020) COVID-19 — A trigger for global transformation? Political distancing, global decoupling and growing distrust in
health governance, FIIA Working Paper 113, Finnish Institute of International Affairs, https://www.fiia.fi/wp-content/uploads/2020/03/

wpl13_COVID-19_a-trigger-for-global-transformation.pdf

9  Ks. esim. European Court of Auditors (2022) EU COVID-19 vaccine procurement, Special report, sivut 25-27.
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hy6édykkeiden tuotannon.® Tama heijastuu myods terveys-
politiikkaan, mukaan lukien ladkkeiden ja rokotteiden
tuotantoa, hankintaa seka varmuusvarastointia koskevat kysy-
mykset. Lisddntyva tietoisuus ei kuitenkaan takaa, etta
toimitusketjut jatkossa toimisivat hairiottémasti, vaan seka
kiihtyvalla strategisella kilpailulla etta erilaisilla kriisitilanteilla
voi edelleen olla merkittdvia vaikutuksia keskeisten hyodyk-
keiden tuotantoon ja toimitusvarmuuteen.

10 Tuomas Iso-Markku (2022) The EU and Finland’s security of supply: A ‘turn’ in EU thinking provides new opportunities, but significant
differences remain, FIIA Briefing Paper, Finnish Institute of International Affairs, https://www.fiia.fi/wp-content/uploads/2022/01/
bp330_the-eu-and-finlands-security-of-supply_tuomas-iso-markku.pdf.
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Pohjoismaiden elinkeinoministerien tapaamisessa kesalla
2021 sovittiin Ruotsin aloitteesta yhteispohjoismaisesta esi-
selvityksestd, jolla kartoitetaan pohjoismaisen rokoteyhteis-
tyon, rokotekehittdmisen ja -tuotannon mahdollisuuksia.
Hankkeen koordinaattoriksi nimettiin Ruotsin valtion tekno-
logiarahoitusorganisaatio Vinnova. Talouspoliittinen ministeri-
valiokunta puolsi, ettd Suomi osallistuisi pohjoismaiseen
pandemiarokotteiden yhteiskehittdmisen ja -tuotannon selvi-
tystyéhon seka kytkisi kansallisen kehitystoiminnan siihen
tarvittavilta osin. Suomesta selvitykseen osallistuminen
kanavoitui Business Finlandin kautta. Selvitysraportti valmistui
toukokuussa 2022.

Koska selvityksen toimeksianto ulottui pandemiarokotteen
tuotantoa ja huoltovarmuusnakdkohtia laveammalle, sen
|6ydokset ja johtopaatdkset eivat kaikilta osin ole suoraan
sovellettavissa tahan HVK:lle annettuun kansalliseen selvitys-
tyohon. Yhteispohjoismaisessa selvityksessd on kuitenkin
rikasta taustatietoa Pohjoismaiden kyvykkyydesta rokote-
kehityksen ja -tuotannon eri vaiheisiin. On huomattava, etta
ilmeisesti aikataulun tiukkuuden seurauksena tiedonkeruussa
ja raportoinnissa on epéatasaisuutta, eika lukija voi olla taysin
varma, ettd kaikki rokotekehitykseen ja -tuotantoon liittyva
merkittdva osaaminen ja voimavarat on kaikista Pohjoismaista
kirjattu raporttiin.

Monipuolisimmat ldhtékohdat, runsaiten voimavaroja ja
kunnianhimoisimmat suunnitelmat ovat Ruotsilla ja Tanskalla.
Nailla kahdella maalla on pitkat perinteet kansainvélisen
ladketeollisuuden yritysten kotimaina ja kummassakin maassa
bioteknologinen teollisuus ja sen yhtena osana rokotekehitys,
on identifioitu tulevaisuuden kehitysalueeksi. Raportti toteaa
Suomessa olevan yrityksia, joilla on kyvykkyytta tuottaa virus-
vektorirokotteita. Taman lisdksi Suomen osaamisalueeksi
mainitaan kliiniset rokotetutkimukset.

Raportin laatijat ovat realistisia pohtiessaan pohjoismaisen
yhteistydon mahdollisuuksia ja korostavat, ettd taman yhteis-
tyon tavoitteissa on vield vakavan jatkopohdinnan tarvetta.
Vaikka Pohjoismaissa onkin monipuolisesti rokotteiden kehit-
tamiseen ja tuottamiseen tarvittavien raaka-aineiden ja tarvik-
keiden tuotantoa, on raportti selkea johtopaatoksessaan, etta
ilman toimivia globaaleja hankintaketjuja tuotanto ei ole
mahdollista. Raportti toteaa myoskin, etta rokotteiden teol-
lisen tuotannon kehittamisessa Pohjoismailla on vield paljon
tehtdvaa ja erityisesti uusien rokoteteknologioiden (mRNA- ja
DNA-rokotteet) hyddyntamisessa on puutteita. Tama nime-
taan parissakin kohtaa erityiseksi ongelma-alueeksi (toisaalta
muiden rokotteiden tuotannosta saatu kokemus ja yrityksilla
oleva valmius ovat hyva lahtokohta rakentaa tarvittava kyvyk-
kyys suhteellisen nopeastikin).

Analysoidessaan rokotteiden tuotannon mahdollisuuksia ja
huoltovarmuusnakokohtia raportti huomauttaa, etta rokote-
tuotannon suuntaaminen uudelleen esimerkiksi pandemian
uhatessa vaatii aikaa ja erityisesti joustavia sopimusjarjestelyja
tuotantolaitoksen omistajan ja myyntiluvan haltijan kanssa.
Tuotantolaitoksen pitdminen aktiivisena pandemioiden vali-
sena aikana ilman pysyvaa tuotantoa on raportin mukaan
kallista ja vaikeaa. Rokoteaineen tuottamiskapasiteetti
Pohjoismaissa on téllad hetkelld rajoitettua (lisdys toki on
mahdollinen), mutta sen sijaan valmiin rokotteen tuotantoon,
joka todenndkdisesti tulisi tapahtumaan eri laitoksissa, vaihto-
ehtoja on runsaammin.

Raportti toteaa, ettd uuden pandemian torjumiseksi tarvittava
rokotetuotanto edelld kuvatuista syista pitada liittda EU:n kehit-
teilla oleviin mekanismeihin, joilla eurooppalainen huoltovar-
muus pyritadn varmistamaan. Pohjoismaiden tuleekin kehittaa
vhteiset, spesifit tavoitteet talle yhteistyolle ollakseen
vahvempi vaikuttaja eurooppalaisilla foorumeilla (HERA,
VACCELERATE ja EU FAB).

Vinnovan koordinoima raportti jattda seuraavien askelten
maarittelyn kiusallisesti avoimeksi; ehdotetun yhteistyon
laajuus ja tavoitteet eivat tule spesifioiduksi. Raportin laati-
joiden mielessa on kuitenkin selkedsti pandemian torjuntaan
tarvittavaa rokotetuotantoa laajempi kokonaisuus, joka
sisaltaa rokotekehityksen ja muodostuu tulevaisuudessa oleel-
liseksi osaksi pohjoismaiden bioteknologista teollisuutta.
Poliittiset paatokset raportin suosituksista tehtdaneen Pohjois-
maiden ministerineuvostossa



Maailmassa on runsaat 30 influenssarokotteiden tuottajaa,
joista puolisen tusinaa ovat globaalisesti merkittavia (Suomen
nakokulmasta tarkeimmat ovat AstraZeneca, GSK, Mylan,
Novartis, Sanofi Pasteur). Ne valmistavat vuosittain
1,5 miljardia annosta kausi-influenssarokotetta. Naissa yhti-
Oissa on luonnollisesti myds pandemian varalta tarvittavien
influenssarokotteiden kehitys- ja tuotanto-osaaminen.
Tuoreimpien arvioiden mukaan nykyiselld tuotantokapasitee-
tilla pystyttaisiin valmistamaan vuosittain runsaat kahdeksan
miljardia annosta influenssapandemiarokotetta.

Tahan asti influenssarokotteiden tuotannossa on kaytetty
traditionaalisia teknologioita. Nelja viidesosaa maailman
rokoteannoksista valmistetaan eldvissa kananmunissa tuote-
tuista influenssaviruksista, loput soluviljelmissa tuotetuista
viruksista. Tallainen rokoteaineen tuotanto on huonosti siir-
rettdvissa sopimusvalmistajalle. Uusia teknologioita (mRNA)
sovelletaan nyt myos influenssarokotteiden tuotantoon ja
tdsta saattaisi tulla helpommin Suomenkin oloihin siirtyva
valmistusteknologia, mikali siihen paadyttaisiin.

Uudet teknologiat jylladvat koronarokotteiden tuotannossa.
Toista sataa maata on hyvaksynyt mRNA-rokotteen kayttoon.
Tarkeimmat tuottajat ovat Moderna ja BioNtech, joka
on sopinut valmistuksesta ja laajalti muusta yhteistyosta
Pfizerin kanssa. Virusvektorirokotteet ovat toinen merkittava
rokoteryhma, sen lansimaisina tuottajina ovat AstraZeneca
ja Johnson&Johnson. Kolmas rokote perustuu perinteiseen
rekombinanttiproteiini-adjuvantti-yhdistelmaan. Sen tuottaja
on Novavax. Kaikki mainitut koronarokotevalmistajat ovat
julkistaneet erilaisia yhteistydsopimuksia rokotteen valmis-
tuksesta paikallisten tai globaalien toimijoiden kanssa.
Julkaistut sopimukset ovat olleet mittavia, yleensa vahintaan
50 miljoonaa annosta kasittavia. Seka mRNA- etta virus-
vektoriteknologia on mahdollista ottaa kaytt66n suomalaista
rokotetuotantoa harkittaessa.

mRNA-rokotteiden tuotanto soveltuu paremmin pieniskaalai-
seen tuotantoon ja on standardoitavissa eri rokotteille pienin
laitteistomuutoksin. Tuotanto perustuu synteettisiin proses-
seihin ilman soluviljelya, koostuu suhteellisen harvoista aske-
leista ja kestdd vahemman aikaa kuin tavanomainen rokote-
tuotanto. Eri mRNA-rokotteita voidaan tuottaa samoilla
laitteilla, koska prosessi on sama riippumatta patogeenista.
Tama mahdollistaa joustavan tuotantolaitteiston kayton.
Pienelldakin bioreaktorivolyymilla pystytddan tuottamaan
mittava maara rokotetta. Suuntaa antava arvio on, ettd
Modernan rokotteen kaltaisen rokotteen miljoonaan annok-

seen tarvitaan 100 litran reaktorivolyymi. Tuotanto on myos
erittdin nopea kdynnistdaa: Modernan rokotteen ensimmainen
kliinisen kayton kriteerit tayttava rokoteannos valmistui
kuukaudessa kehitystyon kdaynnistymisesta.

Virusvektorirokotteen tuotanto vaatii biologista soluviljely-
prosessia. Tuotantovolyymi on mittavampi kuin mRNA-rokot-
teilla: tyypillinen reaktorikoko on 1000 litraa. My0s virusvek-
tori on muokattavissa, mikali taudin aiheuttajavirus muuntuu.
Uudet rokotteet saattavat kuitenkin vaatia prosessin raata-
16intia ja laitteiston uudelleen kalibrointia. Investoinnit
kumpaankin teknologiaan ovat samaa suuruusluokkaa ja
suurimman kuluerdan muodostavat steriilit tuotantotilat.

Mahdollisia malleja suomalaisen rokotevalmistajan ja pande-
miarokotteita kehittdvan kansainvalisen ladkeyrityksen yhteis-
tyohon on useita: sopimusvalmistus, puhdas lisenssivalmistus
tai ndiden vililla oleva hybridimuoto.

Sopimusvalmistuksessa suomalainen valmistaja ja tuote-
oikeuksien omistaja sopivat eri tuotantovaiheiden tydnjaosta,
esimerkiksi rokotteen vaikuttavan aineen tuotannosta, rokote-
ampullien ja -ruiskujen taytosta tai valmiiden rokotteiden
pakkauksesta. Tassa vaihtoehdossa ostaja, esimerkiksi
Suomen valtio, tekee hankintasopimuksen tuoteoikeuksien
omistajan kanssa ja voi vaikuttaa valmistuspaikkaan merkit-
semalld sen kauppaehtoihin.

Lisenssivalmistuksessa tuoteoikeuksien omistaja voi luovuttaa
oikeuden rokotetuotantoon ja siirtdda myyntiluvan suomalai-
selle valmistajalle, jonka kanssa ostaja asioi suoraan ilman
sopimuksia alkuperdisen tuoteoikeuksien omistajan kanssa.
Hybridimallissa valmistajan ja alkuperdisen tuoteoikeuksien
omistajan valilla on rokotteen valmistuksesta sopimus. Ostaja
asioi seka valmistajan ettd alkuperdisen tuoteoikeuksien omis-
tajan kanssa, ja voi edellyttda valmistuksen toteuttamista
tietylld valmistajalla.

Jokaisessa vaihtoehdossa valmistaja ja rokotteen myynti-
oikeuden omaava lddkeyritys joutuvat tarkasti sopimaan keski-
naisesta tydnjaosta. Arvoketjussa ladkeyhtiolla voi olla kump-
paninaan yksi tai useampia sopimusvalmistajia. Kaytannossa
vastuu rokotteen kehittamisesta ja kehitysosaamisesta on
myyntiluvan haltijalla. Raaka-aineiden hankinnassa myynti-
luvan haltija on myos paaasiallisessa vastuussa, sopimus-
valmistaja vastaa ldhinnd oman vastuualueensa materiaaleista
ja laitteistoista. Tahanastisen kokemuksen mukaan suurin osa



koronarokotteisiin liittyvistd valmistussopimuksista liittyy
tuotantoketjun loppuosaan, tayttéon ja viimeistelyyn. Valmiin
tuotteen jakelusta vastaa myyntiluvan haltija.

Yksi koronarokotteen tarkeistd kehittajista ja tuottajista on
saksalainen BioNTech, joka julkaisi 18.2.2022 suunnitelmansa
tukea heikosti rokotettujen Afrikan maiden vdestoja tuotta-
malla paikallisesti niiden tarpeisiin kehittdmaansd mRNA-
rokotetta. Yhtié on kehittanyt kuljetuskontteihin sijoitetun
koronarokotteen tuotantoprosessin, joka noudattaa tiukasti
nykyista laajaan kayttoon hyvaksytyn rokotteen tuotantovaa-
timuksia. Yhtié suunnittelee rakentavansa tuotantotilat
GMP-vaatimusten mukaisiksi ja hankkii niiden kdyttoon
valvontaviranomaisen hyvaksynnan.

BioNTech-yhtion tuotantoa varten tarvitaan kaksi tuotanto-
yksikkod, joita kutsutaan BioNTainereiksi. Ensimmaisessa
kuuteen konttiin sijoitetussa yksikdssa tuotetaan, puhdiste-
taan ja konsentroidaan mRNA. Toinen kuuden kontin yksikkd
on lopullisen rokotteen formulointia varten. Viimeistely-
vaiheista, ampulloinnista ja pakkauksesta vastaa paikallinen
yhteistyokumppani. Tdman suunnitelman mukaisesti
BioNTech vastaa siis rokotteen kehittdmisestd. Tuotanto
tapahtuu paikallisesti tarkkojen ohjeiden ja sddddsten mukaan
tiloissa, joiden rakentamisesta ja hyvaksyttamisesta BioNTech
myds vastaa.

HVK kartoitti osana tata selvitystd merkittavimpien kansain-
valisten rokotevalmistajien kiinnostusta siirtda osa niiden
pandemiarokotteen valmistusta suomalaiselle yhteistydkump-
panille. HVK:n toimitusjohtaja Janne Kankdnen otti yhteytta
tarkeimpiin mRNA- ja virusvektorirokotteiden valmistajiin
(AstraZeneca, Pfizer, Moderna, BioNTech). Kolmen kontakti-
pyyntéon vastanneen yhtion edustajien kanssa kaytiin keskus-
telu, jossa suomalainen kiinnostus ja valmius yhteistydohon
esiteltiin ja saatiin yhti6iltd alustavat ndkemykset ehdotuk-
seen.

Yhti6t ilmaisivat periaatteellisen kiinnostuksensa olla mukana
suomalaisen huoltovarmuuden rakentamisessa tulevan
pandemian varalta. Niille toimitettiin pyydettyja lisdselvityksia
ja kysymyksia mahdollisen yhteistydn ehdoista. Kevdaan 2022
loppuun mennessa kavi ilmeiseksi, ettd milldan kolmesta
jatkokeskusteluihin osallistuneista yhtiosta (AstraZeneca,
Pfizer, Moderna) ei kuitenkaan ole talla hetkell riittavaa kiin-
nostusta jarjestelyihin, joissa suomalainen bioteknologian
yritys valmistaisi lisenssilla tai sopimusvalmistajana yhtion
nykyista tai tulevaa pandemiarokotetta. Yhti6illa on jo riittava
valmistuskapasiteetti nykysopimuksin, eikd suomalaisten
yritysten katsottu tuovan riittavaa lisdarvoa.

Yhtididen mukaan Suomen tulisi olla mukana joko pohjois-
maisessa tai eurooppalaisessa jarjestelyssd pandemiarokot-
teiden saannin turvaamiseksi. Yksi yhtio ehdotti lisaksi suoria
neuvotteluita pandemiarokotevaraussopimuksen tekemiseksi.



Uuden rokotteen kehittdminen pandemiatilanteessa tai edes
olemassa olevan rokotteen muuntaminen uuteen virusmuun-
nokseen tehoavaksi on prosessi, jota vahvinkaan toimija ei voi
hallita ilman yhteistyokumppaneita. Rokoteantigeenin iden-
tifiointi, rokoteaihion ja valmiin rokotteen kehittaminen edel-
lyttavat seka tieteellista yhteistyota etta pitkalle kehittynytta
teknologiaa. Kliininen kehitys vaatii voimavaroja, joita kdytan-
ndssa on vain suurilla rokotevalmistajilla.

Yhteistyékumppanien tarve patee myds rokotetuotantoon,
joka on riippuvainen monimutkaisesta kansainvalisesta alihan-
kintaketjusta. Rokoteaineen tuotanto ja sen saattaminen
valmiiksi rokoteannokseksi edellyttdd monimutkaisia valmis-
tuslaitteistoja sekd isoa maaraa lahtoaineita ja tarvikkeita:
reagensseja, laadunvarmennustesteja, ampulleja, ruiskuja,
pakkausmateriaalia ja monia loppukayttdjalle nakymattémia
tuotannossa valttamattomia tarvikkeita. Valmistajilta saatu
arvio on, etta tuotantoon tarvitaan runsaat pari sataa ainetta
tai tarviketta, joista osa hyvinkin hankalien hankintaketjujen
kautta. Tdysi omavaraisuus missdan olosuhteissa on utopia.

Kansanterveytta ja yhteiskunnan toimintaa uhkaavat pande-
miat tulevat aina yllattden, olipa niihin pyritty varautumaan
miten hyvin tahansa. Yllatys voi liittya infektion tappavuuteen
tai taudin vakavuuteen, vdeston riskiryhmaan, levidmistapaan
tai -nopeuteen tai torjuntakeinojen suhteelliseen tarkeyteen.
Pandemian alkuvaiheessa on tdsméllisen tiedon niukkuudesta
huolimatta tehtdva nopeasti isoja paatoksiad. Suojavilineiden,
|adkkeiden ja rokotteiden hankinnassa alkaa kova kilpailu,
jossa nopeimmat paattdjat voivat saada merkittavan edun.

Seka sikainfluenssapandemian ettd Covid-19-pandemian
yhteydessa nahtiin valtioiden valinen kilpajuoksu rokotteiden
ja hengityksensuojainten hankinnassa. Kiivaimmassa
vaiheessa tdmd johti hintojen rajuun nousuun, kriittisten tuot-
teiden kaupan ja maastaviennin rajoittamiseen seka pahim-
millaan tuotteiden rydstamiseen kuljetuksen aikana. Rokot-
teita tuottavissa ldnsimaissakin keskusteltiin avoimesti
mahdollisuudesta suojata ensisijaisesti oman maan vdesto
asettamalla rokotteille vientikielto. Tahan asti ei menty, mutta
mahdollisuus tdman asteiseen kansainvalisen kaupan saan-
téjen rikkomiseen on olemassa tulevissa pandemioissa
ainakin, jos infektion aiheuttama kuolleisuus olisi selvasti
Covid-19-virusta korkeampi.

Covid-19 oli vaikutuksiltaan keskivaikea pandemia, joka
maaliskuuhun 2022 mennessa on aiheuttanut Euroopassa

noin kaksi miljoonaa kuolemaa. Entdpd, jos seuraavassa
pandemiassa kuolleita kirjataan kymmenissa tai sadoissa
miljoonissa? EU:n varautumistoiminnalle kirjatuissa suunni-
telmissa ei ole kuvattu vélineita, joilla suuren kuolleisuuden
pandemiassa varmistetaan, etta rokotteiden tasapuolinen jako
jasenvaltioihin ei perustu ainoastaan solidaarisuuteen ja
hyvaan tahtoon.

Covid-19-pandemian alussa tapahtui maailmalla kriittisten
suojavilinekuljetusten oikeudettomia haltuunottoja. Tama
osoittaa, ettd vaikeassa pandemiassa kriittisten tuotteiden
kansainvalisiin kuljetuksiin kohdistuu varteenotettavia riskeja.
Rokotekuljetuksiin ulkomaisilta |adketehtailta voi siis poikkeus-
olosuhteissa liittya riskeja, joihin kansallisin toimenpitein ei
juuri voi vaikuttaa. Naita voivat olla meri- tai ilmaliikenteen
hairiot, kuljetusten oikeudeton haltuunotto, kylmaketjun
pettdminen ja korkeasta sairastuvuudesta johtuva heikentynyt
kuljetusten saatavuus. Ei my6skaan voida sulkea pois mahdol-
lisuutta, etta rokotteita omassa maassaan tuottavat maat aset-
tavat vaikean pandemian sattuessa vientikiellon kansallisen
turvallisuuden ja rokotteiden saatavuuden varmistamiseksi.

Talléin rokotteen saamiseksi saattaa olla ainoa mahdollisuus,
ettd valmistus on Suomessa ja omissa kasissa. Se edellyttas,
ettd rokotekehitys on valmis, myyntiluvan haltijan kanssa on
kattava sopimus rokotteen tuottamiseksi, tuotanto on kayn-
nissa ja raaka-aineita seka tarvikkeita on tuotu maahan riitta-
vasti jo etukateen.

Edellisessa kappaleessa kuvatuissa ddritilanteissa kotimaisella
tuotannolla voitaisiin saada vaestolle kattavammin rokotteita
kuin nojaamalla pelkastaan kansainvalisten rokotevalmistajien
kanssa kaytaviin neuvotteluihin tai EU:n yhteisjarjestelyihin.

Kotimaisen rokotetuotannon kehittdminen on toki mahdol-
lista, mutta monin tavoin haastavaa. Rokotteen kehittamisessa
joutuisimme joka tapauksessa turvautumaan yhteistyo-
kumppaniin, ja tuotannossa tarvittavat raaka-aineet ja tarvik-
keet olisivat globaalin hankintaketjun takana. Kdytanndssa
omavaraisuuden rakentaminen suomalaisen tuotannon
varaan vaatisi varsin ponnekasta vastavirtaan soutamista.

Rokotetuotantoon soveltuvien suomalaisten yhtididen tuotan-
tokapasiteettien kdyttdaste on tdlla hetkelld korkea, eika niilla
ole suurta kiinnostusta tuotantokoneistonsa muuntamiseen
rokotetuotantoon pandemiarokotteiden tuotantovalmiuden
rakentamiseksi, minka tarve ei ole ennakoitavissa. Kaikilla
tarkastelluilla kotimaisilla yhti6illa on lisaksi pitkalle viedyt
laajentumissuunnitelmat. Mikéali rokotevalmistusta ndihin



yhtidihin suunniteltaisiin, olisi eduksi, ettd konkreettisiin
neuvotteluihin paastaan yhtididen vield suunnitellessa laajen-
tumistaan.

Tuotanto olisi teknisesti mahdollista rakentaa, mutta yrityksia
olisi tuettava aktiivisesti partnerin etsimisessa ja lisenssisopi-
musten solmimisessa. Soveltuvilla suomalaisilla bioteknolo-
giayrityksilla ei myoskdan ole injektiovalmisteiden taytto- ja
pakkauslinjaa, jossa olisi tdhan riittdva tuotantokapasiteetti.
Ne voisivat ndin ollen toimia ainoastaan rokoteaineen ja
formuloinnin toimittajina.

Isoin haaste on kuitenkin ratkaisun I6ytaminen siihen, etta
tarve pandemiarokotteen tuotantoon tulee yllattden. Rokot-
teen tuotanto edellyttda viranomaisen tarkoitukseen hyvak-
symia tiloja ja laitteita, tarkkaan spesifioitua tuotantoprosessia
laadunvarmistuksineen ja -kontrolleineen. Muuta tuotantoa
ei voi siirtdd helposti rokotetuotantoon, eikd tallainen
tuotantokoneisto voi olla pandemioiden valisena aikana odot-
tamassa mahdollista tuotannon aloitusta ilman merkittdvaa
rahoitusta.

Selvitysta tehdessa kdvi myos ilmi, ettd nykyisten rokotteiden
myyntiluvan haltijoiden kiinnostus yhteistydhdn suomalaisen
valmistajan kanssa on vaatimatonta. Suomi on liian pieni
markkina-alue ollakseen kansainvilisille ladkeyrityksille riit-
tavan kiinnostava oman tuotannon pystyttadmiseen. Keskus-
teluissa sai myds sen vaikutelman, ettd sopimus- ja lisenssi-
valmistuskapasiteettiakin pandemioiden valisena rauhallisena
aikana on riittavasti, eika tarvetta kapasiteetin varaamiseen
joskus tulevaa pandemiaa varten ole. Yritykset kannustivat
Suomea mukaan pohjoismaiseen tai EU-ratkaisuihin.

Rokotteen tuotanto-oikeus voi perustua joko lisenssivalmis-
tukseen tai sopimusvalmistukseen. Soveltuvilla suomalaisilla
bioteknologiayrityksilla ei ole téllaista rokotteisiin liittyvaa
liiketoimintaa. Yritykset ovat my0s ilmaisseet haastatteluissa,
ettd ne eivat itse ole halukkaita ryhtymaan rokotteiden
tuotanto-oikeuksien hankintaan, koska se ei ole niiden
kaytossa olevan liiketoimintamallin mukaista. Niilld ei ole
taitoa eika resursseja tahdn. Bioteknologiayritysten halutto-
muus ryhtya tuotanto-oikeuksien hankintaan aiheuttaa talldin
sen, ettd tuotanto-oikeuksien hankintaan tarvitaan kolmas
osapuoli.

Rokotevalmisteen tuotannossa tarvitaan kolme elementtia eli
tuotanto-oikeus, lddkeaineen valmistus ja formulointi seka
valmisteen taytto ja pakkaaminen, mitka edellinen huomi-
oiden jouduttaisiin hankkimaan erillisind palveluina. Naita
erillisind ei mikaan julkinen toimija, esimerkiksi THL, voi
hankkia, koska sopimusperusteisen lddkevalmistustoimeksi-
annon voi ladkelain mukaan antaa vain toinen laadketehdas.
Julkisen toimijan toteuttamana hankintavaraus on mahdollista
hankkia vain soveltuvalta ladkealan toimijalta, joka hankkii ja
yhdistdad mainitut osatekijat ja myy palvelun kokonaisuutena.

Suomessa ei ole tassa tarvittavan tuotantovarauksen koordi-
nointiin ja hankintaan soveltuvia yrityksia, joilla on vastaavaa
liikketoimintaa muita kuin kenties Orion Oyj. Vaikka Orionilla
on itsellddn myos soveltuvaa injektiovalmisteiden taytto- ja
pakkauskapasiteettia, ei ole realistisesti odotettavissa, etta
sen intressissa on ryhtya rokotteen hankintavarauspalvelua
tarjoamaan. Se edellyttaisi erittdin tyolasta kaupallista valmis-
telua, jossa kuitenkin epdonnistumisen riski on suuri. Lisaksi
Orionin injektiovalmisteiden tuotanto-osasto on jo jonkin
aikaa ollut sulkemisuhan alla.

Koska ei ole odotettavissa, etta Suomessa olisi hankinnan
kokonaisuuden kokoavaa ja toimittamaa kaupallista toimijaa,
tuotanto-oikeuksien neuvottelemiseen ja valittamiseen rokot-
teen valmistavalle yritykselle tarvitaan julkinen toimija. Jos
Suomi osallistuu lahtokohtaisesti EU:n komission organisoi-
miin pandemiarokotteen hankintavarauksiin, se ei yhteishan-
kinnan sopimusten mukaan voi olla hankintaosapuoli erilli-
sessd hankinnassa EU:n yhteishankintaan osallistuvan
rokotteen valmistajan kanssa. Hankintoihin osallistutaan
JPA-puitesopimuksen pohjalta hankinta kerrallaan. Tama
kaytannossa sulkee pois mahdollisuuden, etta tassa arvioinnin
kohteena oleva kotimainen tuotantovaraus perustuisi rokot-
teen sopimusvalmistukseen. Talléin hankinta olisi tehtava
sopimusvalmistuttajan kanssa, joka ei osallistu EU:n yhteis-
hankintaan. Koska EU toteuttaa hankintaa kaikkien myynti-
luvallisten pandemiarokotteiden tuotantovarauksesta, kansal-
linen sopimusvalmistukseen perustuva tuotantovaraus EU:n
yhteishankintaan osallistuvalta myyntiluvanhaltijalta ei sopi-
musteknisista syista ole mahdollinen.

Tulisiko kysymykseen sitten lisenssiin perustuva rokotteen
valmistus? Lisenssivalmistukseen tarvitaan lisenssivalmistajan
tuoteoikeuden haltijalta hankkima tuotanto-oikeus eli lisenssi.
Lahtokohtaisesti talldin on lisenssin myontajan kanssa sovittu
markkina-alue, jolle lisenssin hankkija saa myyda valmistetta.
Soveltuvien rokotteiden oikeuksien haltijat kdyvat erittdin
suurta kauppaa EU:n ja sen kaltaisten suurien toimijoiden
kanssa. Selvityksessa tehtyjen haastattelujen mukaan valmis-
teiden oikeuksien haltijat eivat ole halukkaita ryhtymaan
tuoteoikeuksien kauppaan pienten Suomen kaltaisten mark-
kina-alueiden kanssa. Ei vaikka hankinnan taustalla on valtiol-
linen toimija.

Taman selvityksen tarkastelussa on mahdollinen rokotetuo-
tannon kyvykkyys ja yllapito kotimaassa huoltovarmuuden
edistamiseksi. Selvityksen kirjoitusvaiheessa eduskunnalle
15.9.2022 luovutettu Huoltovarmuusselonteko toteaa seuraa-
vasti: "Hankintalaki ei mahdollista, ettd hankintayksikko
asettaa kotimaisuuden taikka paikallisuuden hankinnan
vahimmaisvaatimukseksi. Ennakollinen huoltovarmuuskrii-
seihin varautuminen ei ole hankintasdanndsten mukainen
suorahankintaperuste hankkia kotimaisilta tuottajilta”.

Tama on eksklusiivinen paasaantd. Onko sitten hankintalakia
rikkomatta ollenkaan mahdollista tehda rokotteen tuotanto-
varausta, jossa vahittdisvaatimuksena olisi, etta tuotanto on
sijoitettu Suomeen?



Pandemiarokotteen hankintavaraus voidaan tehda hankinta-
lakia soveltaen. On olemassa ennakkotapaus siita, etta koti-
mainen huoltovarmuusperusteinen hankintavaraus, jossa
valmistus Suomessa on vahimmaisvaatimuksena, on toteu-
tettu salassa pidettavana turvallisuushankintana hankintalain
7§ perusteella. Hankintalakia ei sovelleta puolustus- ja turval-
lisuushankintaan, joka on salassa pidettdva tai jossa taman
lain soveltaminen velvoittaisi hankintayksikk6a toimittamaan
tietoja, joiden julkistaminen on vastoin valtion keskeisia
turvallisuusetuja.

Yhteispohjoismaista rokotetuotantoa on kaavailtu vaihto-
ehdoksi, jossa rokotteiden saatavuus olisi paremmin omissa
kasissa kuin nykyisessa kansainvélisten rokotevalmistajien
hallitsemassa maailmassa. Vinnovan koordinoimassa selvityk-
sissa on kuitenkin ldhennytty ajatusta, ettd huoltovarmuuden
nakokulmasta pohjoismainen malli ei toisi oleellista lisda EU:n
toimintaan. Mikéli pohjoismaista yhteistyota rokotealalla kehi-
tetddn, edut ndhdaan enemman pohjoismaisen bioteolli-
suuden kilpailukyvyn kehittdmisessa.

EU toimi hyvin aktiivisesti koronapandemian torjumiseksi. Sen
neuvottelut rokotevalmistajien kanssa tuotannon lisdamiseksi
ja rokotteiden oikeudenmukaiseksi jakamiseksi jasenvalti-
oiden kesken nopeuttivat merkittdvasti etenkin eurooppa-
laisen rokotesuojan saavuttamista, jossain maarin myos rokot-
teiden ulottamista kehittyvien maiden vaestolle. My6s Suomi
nayttad saaneen EU:n yhteishankinnan kautta koronarokotteet
nopeammin ja halvemmalla kuin suoraan valmistajien kanssa
neuvottelemalla. Nykyisessd pandemiassa suomalainen
rokotetuotanto tuskin olisi pystynyt tuottamaan rokotteita
suomalaisille nopeammin kuin mitd EU-yhteishankinnan
kautta saatiin.

EU on viime vuosien kokemusten my6td jatkanut torjunta-
valmiuden kehittamistad tulevien pandemioiden varalle.
Komissio on perustanut uuden terveysalan hatatilanteiden
valmiusviranomaisen eli HERA:n vastaamaan erilaisiin rajat
ylittaviin terveysuhkiin liittyvien vastatoimien ja materiaalien
kehittamisestd, toteuttamisesta ja hankkimisesta.

Alkuvuoden 2022 aikana EU pani liikkeelle toimenpiteet rokot-
teen saamiseksi uuteen pandemiaan (EU FAB). Tavoitteena on
saada yhteensa 700 miljoonan annoksen hankintavaraus ja
etuosto-oikeus kolmesta erityyppisesta SARS-CoV-2-rokot-
teesta (MRNA-, vektori-, proteiini+tehosteainerokote). Varaus-
sopimuksen kesto on kahdeksan vuotta. Hankintaan on
varattu 160 miljoonaa euroa kutakin vuotta kohti.

Mikali EU pysyy yhtendisena, kansainvalisen kaupan sidan-
noksid noudatetaan ja tavarat saavat liikkua rajojen yli esteetta
seka voidaan olettaa, ettd EU:n valmiuden kohottaminen
rokotteiden saatavuuden takaamiseksi etenevat suunnitel-
lusti, yksittdisen EU:n jasenmaan varmin tapa taata rokotteet
tulevassa pandemiassa on pysytelld yhteishankinnoissa.



Hallituksen talouspoliittinen ministerivaliokunta paatti kesa-
kuussa 2021, ettd "Huoltovarmuuskeskus kdynnistda ja
resursoi selvityksen sekd mydhemmin sen perusteella
toteuttaa STM:n kanssa yhteistydssa sovittavalla tavalla
mahdollisen kehityshankkeen kansallisen rokotetuotanto-
kapasiteetin edistamiseksi ja pandemiarokotteiden saata-
vuuden parantamiseksi pitkalla aikavalilla”.

Taman toimeksiannon toteuttamiseksi HVK asetti tyéryhman,
joka selvityksessadn tarkasteli EU:n keskitetyn hankinnan
lisdnd kolmea vaihtoehtoa pandemiarokotteen saatavuuden
varmistamiseksi. Keskeinen kysymys on, voidaanko solidaari-
suuteen ja yhteen hankintakanavaan luottaa kaikissa tilan-
teissa vai tulisiko perustaa huoltovarmuuden turvaamisen
varajarjestely esimerkiksi alla esitettyjen vaihtoehtojen yhdis-
telména (EU ja Pohjoismaat varasuunnitelmana).

1. Suomalainen yritys valmistaa rokotteen Suomessa.
Valmistus perustuu rokotteen kehittaneen myyntiluvan
haltijan kanssa tehtyyn sopimukseen tai lisenssiin. Ladke-
lainsddadannon osalta tallainen rokotteiden valmistus on
tavallista lddketehtaiden toimintaa ja edellyttdisi Fimealta
ladketehtaan rutiinivalvontaa.

Huoltovarmuuden osalta tdssa vaihtoehdossa ilmeisena
etuna on valmistuksen osittainen kotimaisuus. On kuitenkin
huomattava, ettd suomalainen tuotanto on suuresti riippu-
vainen kansainvalisen rokotevalmistajan kanssa tehtavasta
sopimuksesta. Tyoryhman selvityksen mukaan mikaan talla
hetkelld pandemiarokotteita valmistava yritys ei ollut valmis
tallaiseen sopimukseen nykytilanteessa. Mikali tata vaihto-
ehtoa haluttaisiin vieda eteenpain, on lisaksi selvitettava,
mika taho tekisi tuotantovarauksen ja -koordinoinnin seka
sen, salliiko hankintalaki varauksien tekemisen kotimaisesta
ladketehtaasta.

Kyseeseen tulevat suomalaiset yritykset kykenevat tekni-
sesti tuottamaan rokotevalmisteen, mutta niilld ei ole tayt-
toprosessiin tarvittavaa kapasiteettia. Lisaksi tyoryhman
kasityksen mukaan niiden tuotantokapasiteetti on talla
hetkelld varsin hyvin kdyt6ssa, eika isoa intoa laajentua
rokotetuotannon alueelle ilmennyt. Suurimpana teknisena
haasteena suomalaisen pandemiarokotetuotannon raken-
tamisessa olisi kuitenkin ratkaista, kuinka henkilokunnan
osaaminen ja tuotantolinjojen toimivuus seka (kylma)varas-
tointikapasiteetti yllapidetdaan ilman tuotantoa pande-
mioiden valisena ajanjaksona, jonka pituus saattaa olla
vuosia tai vuosikymmenia.

Tahtotilan lisaksi kansallisen tuotannon edellytyksena olisi
joka tapauksessa lisdrahoitus, jolla katettaisiin ne
osa-alueet, joita ei ole, koska kansallisten yhtididen nykyi-
seen strategiaan ei pandemiarokotetuotanto sisally. Koska
yritykselle mydnnettava julkinen tuki voi antaa sille muihin
kilpaileviin yrityksiin verrattuna etua vaaristaen EU:n sisa-
markkinoiden toimintaa ja kilpailua, olisi tuotannon pystyt-
tamista varten yhtididen ensisijaisesti itse vastata lisarahoi-
tujarjestelyista. Liiketoimintaa harjoittavien yhtididen
tarkoitus on ensisijaisesti tuottaa voittoa omistajilleen.
Tama herattaa kysymyksen siitd, miten huoltovarmuus ja
varautuminen asemoituvat liiketaloudelliseen ajatteluun.

. Suomi osallistuu yhteispohjoismaiseen pandemiarokote-

tuotannon kehittdmiseen.

Pohjoismaiden elinkeinoministerien tapaamisessa kesalla
2021 sovittiin Ruotsin aloitteesta yhteispohjoismaisesta
esiselvityksestd, jolla kartoitetaan pohjoismaisen rokote-
yhteistyon, rokotekehittdmisen ja tuotannon mahdolli-
suuksia. Selvityksen valiraportti valmistui kevaalla 2022.

Raportin laatijat korostavat, ettd pohjoismaisen rokote-
tuotantoyhteistyon tavoitteissa on vield vakavan jatkopoh-
dinnan tarvetta. Vaikka Pohjoismaissa onkin monipuolisesti
rokotteiden kehittdmiseen ja tuottamiseen tarvittavien
raaka-aineiden ja tarvikkeiden tuotantoa, ilman toimivia
globaaleja hankintaketjuja tuotanto ei ole mahdollista.
Erityisesti uusien rokoteteknologioiden (mRNA- ja DNA-
rokotteet) hyddyntamisessa on puutteita. Tuotantolaitoksen
pitdminen aktiivisena pandemioiden vdlisena aikana ilman
pysyvaa tuotantoa on raportin mukaan kallista ja vaikeata.
Raportti toteaa, ettd uuden pandemian torjumiseksi tarvit-
tavan rokotetuotanto pitaa liittda EU:n kehitteilld oleviin
mekanismeihin, joilla eurooppalainen huoltovarmuus pyri-
taan varmistamaan.

Viliraportti ei vield anna riittavasti aineksia paattaa, voisiko
pohjoismainen yhteistyd laajeta riittdvan vakaaksi takaa-
maan pandemiarokotteen saatavuuden. On huomattava,
ettd raportin laatijoiden mielessa on selkedsti pandemian
torjuntaan tarvittavaa rokotetuotantoa laajempi kokonai-
suus, joka sisaltaa rokotekehityksen ja muodostuu tulevai-
suudessa oleelliseksi osaksi pohjoismaiden bioteknologista
teollisuutta. Suomen on kuitenkin syyta olla mukana jatko-
keskusteluissa ja ottaa tilanteen selkiydyttya kanta ehdo-
tettuun yhteistyéhon.



3. Suomi perustaa pandemiarokotehankintansa EU:n yhtei-
seen varaus- ja hankintamekanismiin.

EU toimi Covid-19-pandemiassa aktiivisena neuvottelijana
ja rokotteiden ostajana jasenmaidensa puolesta. Jalkikateen
arvioiden hankintaprosessi onnistui varsin hyvin. Suomi
tuskin olisi omin voimin saanut tarvitsemiaan rokotteita
nopeammin tai halvemmalla.

Koronapandemian oppeja ollaan hyédyntdmassa ja EU on
rakentanut valmiuttaan tulevien infektiouhkien ja pande-
mioiden varalle: on perustettu uusi valmiusviranomainen
HERA ja kdynnistetty uusien pandemiarokotteiden varaus-
menettely EU FAB. Tosin HERA:n toiminta on viela kdynnis-
tysvaiheessa ja EU FAB on vasta arvioimassa ensimmaisen
tarjouskierroksen tuloksia. Toiminnan saama poliittinen tuki
ja vahva rahoitus on kuitenkin osoituksena siitd, ettd varau-
tuminen otetaan EU:n sisalla vakavasti.

EU FAB pyrkii varmistamaan, ettd jasenmaiden kaytté6n
saadaan kuuden kuukauden kuluessa kriisitilanteen totea-
misen jalkeen 350 miljoonaa annosta pandemian aiheut-
tajaa vastaan kehitettyd rokotetta. Seuraavan puolen
vuoden aikana saadaan uusi, samankokoinen era. Taman
jalkeen sopimuksen tehneet rokotevalmistajat ovat sitou-
tuneet tuottamaan EU:lle lisdrokotteita tuotannostaan. Talla
mekanismilla my6és Suomi saisi pandemian torjuntaan
tarvitsemansa rokotteet.

Ty6ryhma suosittaa, ettd Suomi varautuu tulevaan pande-
miaan tukemalla EU:n toimia rokotteiden hankinnassa. Taman
lisdksi on syyta aktiivisesti seurata kotimaisia rokotekehitys-
hankkeita ja alan pohjoismaisen yhteistyon kehittymista.
Tyoryhma ei suosita perustettavaksi omaa pandemiarokote-
tuotantoa.
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