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

Tausta

Covid-19-tautiaaiheuttava SARS-CoV-2 -virus onihmiselle uusi taudinaiheuttaja, minka vuoksi vaestolla ei
olesille aiempien tartuntojen tuomaa spesifia immunologista vastustuskykya. Tauti on levinnyt joka puo-
lelle maailmaa. Maailman terveysjarjesto WHO julisti uuden koronaviruksen kansainvaliseksi kansanter-
veysuhaksi (Public Health Emergency of International Concern PHEIC) 30.1.2020, ja viruksen aiheuttaman
epidemian pandemiaksi 11.3.2020.

SARS-CoV-2 -viruson osalla tartunnan saaneista herkasti eteenpain tarttuva ja aiheuttaa melko pienelle
osalle vaestdsta huomattavan vakavan taudinkuvan, joka voipahimmillaan johtaa kuolemaan. 1k on mer-
kittavin vakavan koronavirustaudin riskitekija. Riskiin vaikuttavat lisdksi tietyt taustasairaudet, joita sairas-
tavilla on muutavaestda suurempiriski saada vakava koronavirustauti, joutuasairaala- ja tehohoitoon tai
menehtya tautiin.

Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksenlausunto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toteaa lausunnossaan 23.6.2021, ettd Euroopan ladkevirasto (EMA) suo-
sitteli BioNTechin ja Pfizerin kehittdaman covid-19-rokotteen (Comirnaty) kadyttdaiheen laajennusta 12 - 15-
vuotiaisiin, jaEuroopan komissio hyvaksyi myyntiluvan laajennuksen 28.5.2021. THL:n asettama Kansalli-
sen rokotusasiantuntijaryhman (KRAR) lasten koronarokottamisen alatyoryhma suositti kokouksessaan
21.6.202112 - 15- vuotiaiden lasten januorten vapaaehtoisten koronarokotusten aloittamista Suomessa
heti kun se on mahdollista. Suositus perustuu julkaistuun tieteelliseen ndytt6on rokotteen immunogeeni-
suudesta, turvallisuudesta jatehosta, mallintamisella tehtyyn arvioon vaikutuksista SARS-CoV-2 -epide-
mian kulkuun jarokotusten hyvaksyttavyytta arvioiviin kyselytutkimuksiin.

Lausunnossatodetaan, ettd Suomessa oli 3.6.2021 mennessatodettu kaikkiaan 92913 SARS-CoV-2-tar-
tuntaa. Naista 4606 oli todettu 12 - 15-vuotiaiden ikdryhmassa (5% kaikista tartunnoista). Covid-19-tauti
on lapsilla ja nuorilla yleensa lievaoireinen verrattunavanhempien ikaluokkien taudinkuviin. Suomessa 10-
19-vuotiailla todetuista covid-19- infektioista erikoissairaanhoitoa vaativia tapauksia oli ollut 0,2 %. Teho-
hoitojaksoja oli alle 20-vuotiailla tilastoitu alle viisi. Covid-19-tautiin liittyvia kuolemia ei ole alle 18-vuoti-
ailla todettu.

Vaikka covid-19- pandemia on globaalisti aiheuttanut sairaalahoitoa vaativia infektioita, jalkitauteja ja
kuolemantapauksia lapsilla ja nuorilla vdhemman kuin vanhemmissa ikdryhmissa, ovat epidemian vuoksi
tehdyt rajoitustoimet vaikuttaneet heidan elamaansa voimakkaasti. Mikali rokotusten ulottaminen alle 16-
vuotiaisiin nopeuttaa pandemiarajoitusten poistumista, silla tulee olemaan myds epasuorasti merkittava
vaikutus lasten ja nuorten hyvinvointiin.

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd Comirnaty rokotteella saavutettiin 12 - 15-vuotiailla lapsilla ja nuorilla
yhta hyva immunologinen vaste SARS-CoV-2 vasta-aineilla mitattuna kuin 16 - 25-vuotiailla nuorilla ja
nuorilla aikuisilla. Comirnaty-rokotteen todetut haittavaikutukset olivat 12 - 15-vuotiailla samankaltaisia
kuin 16 - 25-vuotiailla rokotetuilla. Rokotteen turvallisuutta seurataan edelleen kayttéonoton jalkeen, silla
rokotetta kaytetaan talla hetkelld useissa maissa 12 - 15-vuotiaiden rokottamiseen. Mita parempi rokotus-
kattavuus onyli 16-vuotiailla, sita suurempilisavaikutus rokotusohjelmaan on saatavissa 12 - 15-vuotiaiden
rokottamisella, koska he tuolloin muodostavat suuren osuuden rokottamatta jaavasta vaestosta. Lisaksi
12 - 15-vuotiaiden ikaryhmilla on 2(3) runsaastiihmiskontakteja, mika voi edesauttaa tartuntojen levia-
mistd, vaikka heidan aikuisvaestoa alhaisempi alttiutensa ja tartuttavuutensa otettaisiinkin huomioon.
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My0s vanhemmat suhtautuvat lasten koronarokottamiseen myonteisesti. Tilastokeskuksen touko-kesa-
kuussa 2021 teettdmassa kyselyssa perheellisista kolme neljasta haluaisi rokottaa lapsensa, jos rokotta-
mista suositellaan jatkossa.

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ehdotti lausunnossaan 23.6.2021 sosiaali- ja terveysministeridlle, etta ko-
ronarokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-vuotiaita. Rokotuksia jatketaan ikaryhmittdin ale-
nevassa jarjestyksessa tahan ikdaryhmaan asti. Taman ikaryhman rokotuksiin siirryttaisiin joustavasti16 -
29-vuotiaiden rokotusten jalkeen. Ehdotuksen laatimisessa on kuultu THL:n nimittamaa Kansallista roko-
tusasiantuntijaryhmaa (KRAR), jonka suositus tukee rokotusten jatkamista ikaryhmittain edelld kuvatulla
tavalla. Rokotukset voidaan toteuttaa alueellisen harkinnan mukaan esimerkiksi kouluissa tai joukkoroko-
tuksina aikuisvaeston joukkorokotusten yhteydessa.

Alaikaistenrokotukset

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 7§:n (Alaikdisen potilaan asema) mukaan alaikai-
sen potilaan mielipide hoitotoimenpiteeseen on selvitettava silloin, kun se on hanen ikdansa ja kehitysta-
soonsandhden mahdollista. Jos alaikdinen ikansa ja kehitystasonsa perusteella kykenee paattamaan hoi-
dostaan, hanta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan. Jos alaikdinen ei kykene paattamaan
hoidostaan, hanta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen huoltajansatai muun laillisen edustajansa
kanssa.

Lapsen huollosta jatapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 5§:n mukaan lapsen huoltajat vastaavat
yhdessa lapsen huoltoon kuuluvista tehtavista jatekevat yhdessa lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole
sdadetty tai maaratty. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huolta-
jat kuitenkin paattaa vain yhdessg, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.

Terveydenhuollon paaperiaatteena oleva itsemaaraamisoikeus kuuluu kaikille, myos alaikaisille lapsille.
Alaikaisella lapsella on oikeus paattaa itsedan ja hoitoaan koskevista asioista, mikali han kehityksensa ja
ikdtasonsa mukaisesti kykenee ymmartamaan asian merkityksen. Jos lapsi ei kykene paattamaan hoidos-
taan, hoidetaan hanta yhdessa hanen huoltajansatai laillisen edustajan kanssa.

Alaikdinen voi itse paattaa rokottamisesta, jos rokotteen antava terveydenhuollon ammattilainen arvioi,
ettd hanikansa jakehitystasonsa perusteella kykenee paattamaan rokotuksestaan. Itsemaaraamisoikeu-
delle ei ole mitaan ikarajaa, vaan asia arvioidaan tapauskohtaisesti. Jos han ei halua tai ole kykeneva itse
paattamaan rokotuksestaan, koronarokotteen antamiseen tarvitaan huoltajien suostumus.

Rokotukset ovat vapaaehtoisia. Suomessa 12—17-vuotiaille tarjotaan BioNTech-Pfizerin Comirnaty-roko-
tetta. Se ontalla hetkelld ainoa Suomessa kaytdssa oleva koronarokote, jolla on myyntilupa 12 -ikavuo-
desta ylospain. Comirnaty on mRNA-rokote.

Saannoskohtaiset perustelut

2 §. Kdytettdvdt rokotteet ja rokottamisjirjestys. Asetuksen 2 §:n 2 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutet-
tavaksi. Momentin 4 kohtaa ehdotetaan tarkennettavaksi siten, etta covid-19-rokotukset annettaisiin
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my0s 12 - 15-vuotiaille. Voimassa olevassa asetuksessa nuorin rokotettava ryhma on 16 - 29-vuotiaat. Eu-
roopan ladkevirasto (EMA) suositteli BioNTechin ja Pfizerin kehittdman covid-19-rokotteen (Comirnaty)
kayttoaiheen laajennusta 12 - 15-vuotiaisiin, ja3(3) Euroopan komissio hyvaksyi myyntiluvan laajennuksen
28.5.2021. Myds THL:n asettama Kansallisen rokotusasiantuntijaryhman (KRAR) lasten koronarokottami-
sen alatyoryhma suositti kokouksessaan 21.6.202112 - 15- vuotiaiden lasten ja nuorten vapaaehtoisten
koronarokotusten aloittamista Suomessa heti kun se on mahdollista. Suositus perustuu julkaistuun tieteel-
liseen ndyttoon rokotteen immunogeenisuudesta, turvallisuudesta jatehosta, mallintamisella tehtyyn ar-
vioon vaikutuksista SARS-CoV-2 -epidemian kulkuun jarokotusten hyvaksyttavyytta arvioiviin kyselytutki-
muksiin. Myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ehdotti lausunnossaan 23.6.2021 sosiaali- ja terveysminis-
teriolle, etta koronarokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-vuotiaita. THL:n17.6.2021 anta-
man suosituksen mukaan riskiryhmiin kuuluvien 12 — 15-vuotiaiden rokotukset ovat jo kdynnissa.

Rokotusten ottaminen on vapaaehtoista. Alaikdinen voi itse paattaa rokottamisesta, jos rokotteen antava
terveydenhuollon ammattilainen arvioi, ettd han ikdnsa ja kehitystasonsa perusteella kykenee paattamaan
rokotuksestaan. Jos nuoriei halua tai ole kykeneva itse paattamaan rokotuksestaan, koronarokotteen an-
tamiseen tarvitaan huoltajien suostumus. Asetuksessa sadadetty ikdaryhmien jarjestys ei merkitse sitd, etta
kaikkien aiempien ikaryhmien henkildiden tulisi ensin saada rokotus.

Ehdotetun muutoksen tarkoituksena ja tavoitteena onyleisvaarallisen covid-19-taudin levidamisen ehkaise-
minen ja siten ihmisten, erityisesti lasten, terveyden suojeleminen jaterveyden edistaminen. Covid-19-
tauti on lapsilla ja nuorilla yleensd lievaoireinen verrattuna vanhempien ikdluokkien taudinkuviin. Vaikka
lapsilla januorilla on globaalisti ollut vahemman sairaalahoitoa vaativia infektioita, jalkitauteja ja kuole-
mantapauksia kuin vanhemmissa ikdaryhmissd, epidemian vuoksitehdyt rajoitustoimet ovat vaikuttaneet
heidan eldmaansa voimakkaasti. Mikali rokotusten ulottaminen 12 - 15-vuotiaisiin nopeuttaa epidemiara-
joitusten poistumista, silla tulee olemaan myds epasuorasti merkittava vaikutus lasten januorten hyvin-
vointiin.

Valmistelu

Valtioneuvoston asetuksen muutos on valmisteltu sosiaali-ja terveysministeriossa yhteistydssa Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa. Asian kiireellisyyden vuoksitavanomaisista lainvalmistelua koskevista
lausunto- ja kuulemisohjeista on jouduttu poikkeamaan.

Asetusluonnosolilausunnolla 9.7.-30.7.2021. Lausuntojatuliyhteensa 5o kappaletta. Lausunnon antoivat
Ahvenanmaan maakuntahallitus, Helsingin kaupunki, Tampereen kaupunki, Vantaan kaupunki, Helsingin
ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri HUS, Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma, Kanta-Hameen
sairaanhoitopiiri, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Varsinais-Suomen sai-
raanhoitopiiri, Lapsiasiavaltuutetun toimisto, Suomen Kuntaliitto ry, Tehy ry, seka Aitien voima - Powers
of Mothers ry. Lisdksi yksityishenkildiden lausuntoja tuli yhteensa 36 kappaletta.

Lausuntopalaute julkisilta toimijoilta oli myonteista. Rokotusasetuksen muutosta kannatettiin ja12-15-
vuotiaiden rokottamista pidettiin perusteltuna. Asetustekstiin ehdotettiin muutamassa lausunnossa pienia
teknisia muutoksia. Kanta-Hameen sairaanhoitopiirin lausunnossatodettiin, etta alle 40-vuotiaiden osalta
tiukka ikaryhmajarjestys on tarpeeton, ja sen poistamisella voitaisiin helpottaa rokotusaikojen antamista,
jolloin rokotuskattavuus kasvaisi sitd mukaa, kun rokotteita olisi saatavilla. Aitien voima — Power of Mot-
hers ry vastusti asetusmuutosta, perustellen tata muun muassassilla, ettei koronavirus ole aiheuttanut lap-
sille yhtaan vakavaa, tehohoitoa vaativaa infektiota tai kuolemaa Suomessa jatodeten, ettd tavallisesti
lapset januoret sairastavat ko. infektion lievana tai lahes oireettomana.
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Yksityishenkiloiden lausunnot jakaantuivat siten, etta yksityishenkildiden lausunnoista 24:ssd vastustettiin
asetusmuutostaja rokotusten ulottamista alle 16-vuotiaisiin lapsiin. Naista lausunnoista yhden oli kuiten-
kin allekirjoitettu 22:n henkilon toimesta. Yksityishenkildiden lausunnoista nousiesiin huoli lapsille rokot-
teesta mahdollisesti aiheutuvista haittavaikutuksista. Pelkona oli my0s se, etta rokotusten mahdollisia hai-
tallisia pitkdaikaisvaikutuksia ei vield tunneta riittavan hyvin, jotta rokotteita annettaisiin lapsille. Lausun-
noissa tuotiin esille myds huoli siitd, etta lapsia rokotettaisiin ilman vanhempien lupaa tai vanhempien tie-
tamatta. Osassa lausuntojatodettiin, ettei 12-15-vuotiailla saisi olla missaan tilanteessa itsendista paatan-
tavaltaa asiassa.

Yksityishenkildiden lausunnoista12:ssakannatettiin asetusmuutosta jarokotusten ulottamista 12-15-vuo-
tiaisiin. Kaikissa naissa lausunnoissa tuotiin kuitenkin esille, ettd yhdenvertaisuuden nakékulmasta roko-
tukset tulisi mahdollistaa myos alle 12-vuotiaille lapsille. Erddssa lausunnossatuotiin esille, etta kaikille
kuutta kuukauttavanhemmille lapsille tulisi mahdollistaa rokotteen ottaminen. Ndissa lausunnoissa tie-
dostettiin, ettd ikdryhma perustuu EMA:n myyntiluvassa maariteltyyn ikaan, mutta tuotiin esille, ettd ase-
tusta pitdisi muuttaa siten, etta rokotukset olisi mahdollista antaa myos nuoremmille, mikali myyntilupa
jatkossa mahdollistaisi rokotteiden antamisen alle 12-vuotiaille.

Asetusehdotus on tarkastettu oikeusministerion laintarkastuksessa.

Voimaantulo

Asetus ehdotetaan tulevaksi voimaan 9.8.2021.

Esitys

Edella esitetyn perusteella ehdotetaan, etta covid-19-rokotukset laajennetaan koskemaan kaikkia 12 - 15-

vuotiaita, ja vapaaehtoisista covid-19-rokotuksista annetun asetuksen 2 §:n muuttamisesta annetaan val-
tioneuvoston asetus.



