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Ratkaisija: Apulaisoikeusasiamies Maija Sakslin

Esittelija: Vanhempi oikeusasiamiehensihteeri Riitta Burrell

VIRHEELLISET VAITTEET KORONAROKOTTEESTA

1 KANTELU

2 VASTAUS

Arvostelitte Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (jaliempana THL) ja
valtioneuvoston koronarokotteen mainosvideota. Kantelukirjoituk-
senne mukaan video sisaltda virheellista tietoa, kun siina kerrotaan,
ettd koronarokotteet ovat kdyneet lapi samat tutkimusvaiheet kuin
muutkin rokotteet. Katsoitte ettd rokotettaville tulisi kertoa, ettd kysy-
myksessé on ladketieteellinen koe. Kantelukirjoituksenne mukaan mo-
nisairaat vanhukset ovat kaytannodssa ainoa ryhma, jolle korona on ter-
veysriski, mutta rokotteen valmistaja on jattdnyt taman ryhman testaa-
matta. Kantelukirjoituksenne mukaan ei ole naytt6a siita, etta rokotteet
tehoaisivat vakavaa koronavirustautia vastaan.

Kantelukirjoituksenne mukaan Maailman terveysjarjeston ja THL:n ro-
kotemarkkinoinnin syyt ovat poliittiset ja kaupalliset. Katsotte ettéd ko-
ronavirustaudin diagnosoimiseksi kaytettava Drostenin PCR-testi ei ole
soveltuva tai pateva sairastuneisuuden mittari. Suomalaisten itsemaa-
raamisoikeus on palautettava ja tartuntatautilain alisteisuus Maailman
terveysjarjestéon on purettava valittomasti.

Asianne esiteltiin apulaisoikeusasiamies Maija Sakslinille.

Han katsoi, ettd asiassa ei ole ilmennyt aihetta epéilla lainvastaista me-
nettelya tai velvollisuuden laiminlyontia.

Tama johtuu seuraavista syista.

2.1 Oikeusasiamiehen tehtavat

Eduskunnan oikeusasiamiehen tehtavana on perustuslain 109 §:n mu-
kaan valvoa, etta tuomioistuimet ja muut viranomaiset seké virkamie-
het, julkisyhteison tyontekijat ja muutkin julkista tehtdvaa hoitaessaan
noudattavat lakia ja tayttavat velvollisuutensa.

Eduskunnan oikeusasiamiehesta annetun lain 3 8:n mukaan oi-
keusasiamies tutkii kantelun, jos sen kohteena oleva asia kuuluu hé-
nen laillisuusvalvontaansa ja on aihetta epailla, etta valvottava on me-
netellyt lainvastaisesti tai jattanyt velvollisuutensa tayttamatta taikka
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jos oikeusasiamies muusta syysta katsoo siihen olevan aihetta. Oi-
keusasiamies ryhtyy hanelle tehdyn kantelun johdosta niihin toimenpi-
teisiin, joihin han katsoo olevan aihetta lain noudattamisen, oikeustur-
van tai perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen kannalta. Oikeusasia-
miehelld on harkintavaltaa sen suhteen, mihin toimenpiteisiin kantelu
antaa aihetta.

2.2 Koronarokotusvideo

Viittasitte kirjoituksessanne THL:n verkkosivuilla julkaistuun videoon
"Ota koronarokote vuorollasi”. Apulaisoikeusasiamies on aiemmin val-
tioneuvoston ja THL:n kampanjaa "Pidetaan huolta toisistamme, aloi-
tetaan itsestdmme” koskevassa asiassa EOAK/8005/2020 todennut
seuraavaa.

Tartuntatautilain (1227/2016) 7 8:n mukaan tartuntatautien torjunnan
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle. Ministerid vastaa valtakunnallisesta terveydenhuollon hai-
ridtilanteisiin tai niiden uhkaan varautumisesta ja naiden tilanteiden
johtamisesta.

Tartuntatautien torjunnan kansallisena asiantuntijalaitoksena toimii
THL, joka tukee asiantuntemuksellaan sosiaali- ja terveysministeriota
ja aluehallintovirastoja, yllapitaa tartuntatautien torjuntaa palvelevia
valtakunnallisia epidemiologisia seurantajarjestelmia seka ohjaa ja tu-
kee tartuntatautien torjuntaty6ta kunnissa, sairaanhoitopiirien kuntayh-
tymissé ja sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimintayksikoissa.

THL tutkii tartuntatauteja, seuraa ja selvittaa tartuntatautien ilmaantu-
mista ja esiintymista, kehittdd niiden diagnostiikkaa, seurantaa ja tor-
juntaa seka tiedottaa niista ja antaa vaestolle ohjeita tartunnan valtta-
miseksi ja leviamisen ehk&isemiseksi. THL huolehtii osaltaan rokote-
huollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamisesta seké rokotteiden ja
rokotusten haittavaikutusten selvittdmisesta. THL toimii Euroopan
unionin tartuntatautien epidemiologisesta seurannasta ja tartuntatau-
tien ilmoittamisesta vastaavana toimivaltaisena viranomaisena.

Tartuntatautilain 6 8:n mukaan tartuntatautilaissa tarkoitettujen valtion
viranomaisten ja asiantuntijalaitosten seka kuntien ja kuntayhtymien on
jarjestelmallisesti torjuttava tartuntatauteja sek& varauduttava tervey-
denhuollon hairittilanteisiin. Niiden on ryhdyttava valittémiin toimiin
saatuaan tiedon torjuntatoimia edellyttavan tartuntataudin esiintymi-
sesta tai sellaisen vaarasta toimialueellaan.

Apulaisoikeusasiamiehen mukaan valtioneuvosto ja THL toteuttavat
tartuntatautien torjunnalla perustuslain 19 8:n 3 momentissa julkiselle
vallalle saadettya tehtavaa edistad vaeston terveytta seka perus- ja ih-
misoikeuksiin kuuluvaa yksilon oikeutta henkeen ja terveyteen ja niiden
tehokkaaseen suojeluun.

2.3 Koronarokotteiden kayttéonotto ym.

Esititte kantelukirjoituksessanne kriittisia huomioita koronarokotteiden
kehittamisestd, niiden tehosta ja turvallisuudesta, koronavirustaudin
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hoidosta seka koronavirustestin (PCR-testi) luotettavuudesta. Lisaksi
arvostelitte sita, etta tartuntatautilaki alistaa suomalaisten itsemaaraa-
misoikeuden Maailman terveysjarjestolle.

Kaikki Suomessa tdhdn mennessa kayttoon otetut koronarokotteet
ovat saaneet Euroopan unionin toimielimen mydntaman ehdollisen
myyntiluvan. Sen vuoksi seuraavassa tarkastellaan ensimmaiseksi
ladkevalmisteiden myyntilupajarjestelméda Euroopan unionissa ja sen
jalkeen Euroopan unionissa myyntiluvan saaneen rokotteen kayttéon-
ottoa Suomessa. Apulaisoikeusasiamies on kasitellyt viimeksi mainit-
tua aihetta laajemmalti koronarokotteita koskevassa asiassa
EOAK/1076/2021. Lopuksi tarkastellaan tartuntatautilakiin perustuvaa
Suomen yhteisty6ta Maailman terveysjarjeston kanssa.

2.3.1 Myyntiluvan my6éntaminen Euroopan unionissa

Ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisén lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan laakeviraston perustamisesta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 tarkoituksena on varmistaa laakkeiden korkea laatu ja turval-
lisuustaso Euroopan unionissa. Asetuksella on otettu kaytt6on laak-
keita koskeva keskitetty lupamenettely olemassa olevien kansallisten
jarjestelmien rinnalle. Ladkkeiden, mukaan lukien rokotteet, myyntilu-
van Euroopan unionin alueella antaa Euroopan komissio Euroopan
ladkeviraston tekeman tieteellisen arvion perusteella.

Asetuksen mukaan laékkeen kehittdjan on tehtava Euroopan ladkevi-
rastolle hakemus myyntiluvan saamiseksi. Lupa haetaan samalla ker-
taa koko yhteison alueelle. Lausunnon ihmisille tarkoitettua ladketta
koskevasta myyntilupahakemuksesta valmistelee ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasitteleva komitea, joka arvioi ladkkeen turvallisuuden, te-
hon ja laadun tieteellisin perustein.

Euroopan laakevirasto toimittaa edella mainitun komitean lopullisen
lausunnon 15 paivan kuluessa sen antamisesta Euroopan komissiolle,
jasenvaltioille ja hakijalle. Lausuntoon liitetdan kertomus, jossa kuva-
taan komitean suorittama ladkkeen arviointi ja perustellaan tehdyt paa-
telmat. Komissio laatii hakemusta koskevan paatésluonnoksen 15 pai-
van kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Paatdsluonnos toimite-
taan jasenvaltioille ja hakijalle. Komissio tekee lopullisen paatéksen
asetuksessa ja siind mainitussa neuvoston paatoksessa 1999/468/EY
tarkoitettua menettelya noudattaen.

Asetukseen siséltyy ehdollista myyntilupaa koskeva saannés, jonka
mukaan laékkeelle voidaan poikkeuksellisissa olosuhteissa myontaa
ehdollinen myyntilupa. Tall6in myyntilupa voidaan antaa silla ehdolla,
ettd hakija ottaa kayttoon erityisesti ladkkeen turvallisuutta, sen kayt-
toon liittyvista haittavaikutuksista ilmoittamista ja toteutettavia toimen-
piteitd koskevia erityismenettelyja.

Asetuksella vahvistetaan liséksi valvontamenettelyja, arvioinnin ja paa-
toksenteon avoimuutta sekd Euroopan laakeviraston ja jasenvaltioissa
toimivien tieteellisten asiantuntijoiden yhteistyota.
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Asetuksen mukaan hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta ih-
misille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisissa tutkimuksissa annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY, jaljlempéana
tutkimusdirektiivi, eettisia vaatimuksia sovelletaan yhteison hyvéaksy-
miin ladkkeisiin. Erityisesti siltd osin kuin on kyse yhteison ulkopuolella
suoritetuista Kliinisista tutkimuksista, jotka koskevat yhteison hyvaksyt-
tavaksi tulevia ladkkeita, lupahakemuksen arvioinnin yhteydessa on
varmistettava, etta nama tutkimukset on toteutettu hyvan Kliinisen tut-
kimustavan periaatteita noudattaen ja etta ne tayttavat mainitun direk-
tilvin sdannoksia vastaavat eettiset vaatimukset.

Tutkimusdirektiivissd vahvistetaan la&kkeiden Kliinisten tutkimusten
perusperiaatteet. Sen tavoitteena on varmistaa kliinisten tutkimusten
laatu ihmisoikeuksia ja ihmisarvoa kunnioittaen. Direktiivissa saade-
tdan tutkimushenkildiden suojelusta, eettisen toimikunnan tehtavista,
Kliinisen tutkimuksen suorittamisesta ja haittatapahtumien ilmoittami-
sesta.

Nimenomaisesti koronaviruksen ehkaisya ja hoitoa koskee 15.7.2020
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/1043
Kliinisten tutkimusten tekemisesta ihmisille tarkoitetuilla Iaakkeilla, jotka
siséltavat muuntogeenisia organismeja tai koostuvat niista ja jotka on
tarkoitettu koronavirustaudin (covid-19) hoitoon tai ehkaisyyn, ja téllais-
ten laékkeiden toimittamisesta.

Asetuksen johdanto-osassa todetaan, ettd covid-19-pandemia on ai-
heuttanut ennennakemattoman kansanterveydellisen hatatilanteen,
joka on vaatinut tuhansien ihmisten hengen ja vaikuttaa etenkin ikaéan-
tyneisiin ja jo ennestaan sairaisiin. Lisaksi ne erittain rajut toimenpiteet,
joita jAsenvaltiot ovat joutuneet ottamaan kayttoon hillitAkseen covid-
19:n leviamista, ovat aiheuttaneet merkittavia hairiéita eri maiden ja
koko unionin talouteen. Edelleen johdanto-osassa todetaan, etta me-
neilladn olevassa kansanterveydellisessa hatatilanteessa on unionin
kannalta erittain tarke&a, ettd covid-19:n hoitoon tai ehkaisyyn voidaan
kehittaa turvallisia ja tehokkaita laakkeitd, joita asetetaan saataville
unionissa mahdollisimman pian.

Asetuksen tarkoituksena on helpottaa ja nopeuttaa hoitojen ja rokottei-
den kehittamista ja myyntilupia myontamalla valiaikainen poikkeus
vaatimuksista, jotka koskevat etukateista ymparistoriskien arviointia.
Poikkeus koskee kliinisia tutkimuksia, jotka tehd&&n covid-19:n hoitoon
tai ehkaisyyn tarkoitetuilla tutkimuslaakkeilla, jotka sisaltavat geneetti-
sesti muunnettuja organismeja tai koostuvat niista.

2.3.2 Euroopan unionissa myyntiluvan saaneen rokotteen kayttéénotto Suomessa

Tartuntatautilain 54 8:n 1 momentin mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan saataa muun kuin kansalliseen rokotusohjelmaan kuulu-
van yleisen vapaaehtoisen rokotuksen toimeenpanosta ja toimeenpa-
noon osallistuvista tahoista sekd mita vaeston osaa, ryhmaa tai ika-
luokkaa rokottaminen koskee, minkd ajan kuluessa rokottaminen
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toteutetaan seka muista valttamattomista rokottamiseen liittyvista asi-
oista.

Yll& mainitun asetuksenantovaltuuden nojalla valtioneuvosto antoi
22.12.2020 asetuksen vapaaehtoisista  covid-19-rokotuksista
(1105/2020). Asetuksen 1 8:n 1 momentin mukaan kunnan on jarjes-
tettdva tartuntatautilain 45 8:n mukaisesti yleiset vapaaehtoiset roko-
tukset, joiden tarkoituksena on suojata covid-19-taudilta. Pykalan 3
momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on huolehdit-
tava rokotteiden toimittamisesta ja asiantuntijatuesta kunnille. Pykalan
4 momentissa sdadetaan, etta rokotukseen osallistuminen on vapaa-
ehtoista.

Asetuksen 2 §:ssa saadetaan kaytettavista rokotteista ja rokottamisjar-
jestyksesta. Pykalan 1 momentin mukaan covid-19-taudilta suojaami-
seen kaytetddn ladketieteellisen nayton ja hyvaksytyn kayttdaiheen pe-
rusteella Euroopan unionin myyntilupajarjestelman mukaisesti myynti-
luvan saaneita SARS-CoV-2 -rokotteita. Namé& rokotteet ovat Pfizer-
BioNTechin, Modernan ja AstraZenecan koronavirusrokotteet. Ne ovat
saaneet Euroopan komission ehdollisen myyntiluvan, ja ne on otettu
kayttdon Suomessa.

2.3.3 Yhteisty6 Maailman terveysjarjeston kanssa tartuntatautien torjumiseksi

Neljassa tartuntatautilain saéannoksessa viitataan Maailman terveysjar-
jestéon. Lain 3 8:n 7 kohdan mukaan poikkeuksellisella epidemialla tar-
koitetaan Maailman terveysjarjeston julistamaa pandemiaa seka
muuta tartuntatautiepidemiaa, joka aiheuttaa merkittdvan uhan kan-
santerveydelle ja terveydenhuollon palvelujen riittavyydelle. Lain 19
8:n 1 momentissa saadetaan, etta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toi-
mii kansallisena asiantuntijalaboratoriona Maailman terveysjéarjeston ja
Euroopan unionin edellyttamalla tavalla ja osallistuu asiantuntijalabo-
ratorioiden yhteisty6hon. Lain 84 8:n 1 momentissa saadetdan, etta
tartuntatautien torjunnassa ja siihen liittyvassa kansainvélisessa yh-
teistydssa on tartuntatautilain saannosten lisaksi noudatettava, mitéa
Maailman terveysjarjeston kansainvalinen terveyssaanndsté (2005)
(SopS 51/2007) edellyttaa ja otettava huomioon Euroopan unionin tar-
tuntatauteja koskevat paatokset ja saadokset. Lain 85 §:n mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos ilmoittaa Maailman terveysjarjestoélle, Eu-
roopan tautien ehkaisy- ja torjuntakeskukselle ja niiden verkostoiden
toimivaltaisille viranomaisille 84 §:ss& mainitun sopimuksen ja tarkoi-
tettujen paatosten edellyttdmat tiedot salassapitosaannésten ja mui-
den tiedonsaantia koskevien rajoitusten estamatta.

Tartuntatautilain saatamiseen johtaneessa hallituksen esityksessa (HE
13/2016 vp) todetaan, ettd tartuntatautien torjumiseen tahtdava tyo
Suomessa rakentuu siten, ettéd se on sopusoinnussa seka Euroopan
unionin lainsdadannoén etta Maailman terveysjarjeston kansainvalisen
terveyssaannoston kanssa.

Hallituksen esityksen mukaan talouden globalisaatio ja likenneyhteyk-
sien jatkuva paraneminen lisdavat ihmisten ja tavaroiden liikkkumista ja
siten tartuntatautien nopeaa ja laajaa leviamista. Kun levidminen on
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maailmanlaajuista, myds torjuntatoimet on rakennettava kansainvali-
sessa yhteistydssa. Taméa tapahtuu Maailman terveysjarjeston johdolla
kansainvaliseen terveyssaanndstdéon pohjautuen. Suomi on ratifioinut
kyseisen sdadnnoston 195 muun valtion ohella, ja séanndstd on osa
Suomen lainsdadantda. Euroopan unionin komissio osallistui sddnnos-
ton uudistamista edeltaviin neuvotteluihin. Komissio on myos ratifioinut
saanndston. Nain ollen sdanndsto toimii tartuntatautitydbn perustana
Euroopan unionissa.

Saanndston lahtokohtana on, etté torjuntatoimenpiteet suhteutetaan
kansanterveydelle aiheutuvaan vaaraan, ja toimenpiteitd toteutetta-
essa on valtettava tarpeetonta kansainvalisen liikenteen ja kaupan héi-
ritsemistd. Sddnnostossa korostetaan toimenpiteiden kohteeksi joutu-
vien ihmisten ihmisarvoista kohtelua ja mahdollisimman vahaista pak-
kotoimien kayttoa. Edella mainitussa hallituksen esityksesséa todetaan,
ettd saannostod on johtanut siihen, etta eri maiden tartuntatautilait ovat
lahentyneet toisiaan.

Maailman terveysjarjestdn perustamisen jalkeen jarjestd on vastannut
kansainvalisen terveyssdannoston kehittdmisesta. Tartuntatautitilan-
teessa jarjestd antaa jasenvaltioille suosituksia. Silla ei ole toimivaltaa
antaa maarayksia.

Edella luvussa 2.3.1 mainitut Euroopan unionin saadokset kuuluvat
Euroopan unionin oikeuteen. Unionin oikeudella voidaan luoda valitt6-
masti sovellettavia oikeuksia ja velvollisuuksia paitsi unionin toimieli-
mille myds sen jasenvaltioille ja yksityisille, niin luonnollisille henkildille
kuin  oikeushenkiléille.  Liittymissopimuksen voimaansaattamisen
my6td Suomessa on saatettu kansallisesti voimaan perussopimukset
ja hyvaksytty unionin oikeusjarjestys osaksi kansallista oikeusjarjes-
tysta.

Euroopan unionin oikeus velvoittaa kansallisia viranomaisia lainvalmis-
telussa ja saadosten soveltamiskaytanndssa. Unionin sdadokset sa-
moin kuin unionin tuomioistuimen oikeuskéaytanto ovat osa kansallista
oikeusjarjestysta, ja ne velvoittavat kansallisia viranomaisia.

Edella luvussa 2.3.1 mainitut Euroopan unionin saadokset on hyvak-
sytty unionin perussopimusten mukaisessa menettelyssa.

Oikeusasiamiehella ei ole toimivaltaa puuttua unionin toimielinten ja
instituutioiden toimintaan.

Perustuslain 93 §8:n 2 momentin mukaan valtioneuvosto vastaa uni-
onissa tehtavien paatésten kansallisesta valmistelusta ja paattaa niihin
liittyvista Suomen toimenpiteista. Valtioneuvoston toimintaa kuitenkin
rajoittaa parlamentarismin periaatteen mukainen yhteistyé eduskun-
nan kanssa. Perustuslain 96 §:ssd saadetaan eduskunnan osallistumi-
sesta Euroopan unionin asioiden kansalliseen valmisteluun. S&&dnnok-
sen mukaan eduskunta kasittelee ehdotukset sellaisiksi
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saadoksiksi, sopimuksiksi tai muiksi toimiksi, joista paatetaan Euroo-
pan unionissa ja jotka muutoin perustuslain mukaan kuuluisivat edus-
kunnan toimivaltaan. Kansallinen ndkemys Euroopan unionissa tapah-
tuvaan valmistelu- ja neuvotteluprosessiin muodostetaan valtioneu-
voston ja eduskunnan yhteisty6ssa.

Perustuslain 95 §:n 1 momentin mukaan valtiosopimuksen ja muun
kansainvalisen velvoitteen lainsdddannon alaan kuuluvat maaraykset
saatetaan voimaan lailla. Maailman terveysjarjestén kansainvélisen
terveyssaannoston lainsaadannon alaan kuuluvat maaraykset on saa-
tettu voimaan eduskunnan hyvaksymalla lailla (254/2007).

Lainsdadantovalta kuuluu eduskunnalle, eika oikeusasiamiehelld ole
toimivaltaa puuttua siihen, miten eduskunta kayttaa sille kuuluvaa lain-
saadantovaltaa. Kuten apulaisoikeusasiamies on todennut aiemmin
asiassa EOAK/1076/2021, maailmanlaajuisesti levinneen epidemian
hallintaan tahtaavien toimien kaltaiset yhteiskuntapoliittiset, tarkoituk-
senmukaisuusharkintaa edellyttavat ratkaisut ovat luonteeltaan sellai-
sia, joihin oikeusasiamies ei voi toimivaltansa puitteissa puuttua. Yh-
teiskuntapoliittinen tarkoituksenmukaisuusharkinta kuuluu eduskun-
nalle, joka kantaa poliittisen vastuun ratkaisuistaan.

Oikeusasiamiehen tehtavista ja toimivallasta saatte lahempia tietoja
verkkosivuiltamme www.oikeusasiamies.fi.
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