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VIITE: Kirjeenne 29.7.2021 otsikolla: "SARS-CoV-2-virusta eli koronaviruksen aiheuttamaa COVID-
19-tautia vastaan suunnattujen kokeellisten, geeniteknologiaan perustuvien injektioiden turvallisuus.”

FIMEAN VASTINE

ALUKSI

HAITTAVAIKUTUS-
SEURANNASTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) kiittda lahettamistanne
kysymyksista seka Fimealle varatusta mahdollisuudesta lausua viitteen tar-
koittamaan kirjeeseen sisaltyvista nakemyksistanne. Kirje oli osoitettu myos
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL). Fimea ei ota kantaa THL:n toi-
mintaa tai tehtavia koskeviin kysymyksiin ja seikkoihin. Tasta syysta Fimea
ei vastaa kirjeenne kysymykseen 3 liittyen niin sanottujen PCR-testien kayt-
toon eikd mydskaan kysymykseen numero 5 koskien hoitostrategiaa, silla
tartuntatautilaissa (1227/2016) ei ole asetettu Fimealle itsenaista toimivaltaa
asian suhteen.

Heti alkuun on syyta tasmentaa, ettad kaikilla Suomessa kaytettavilla ko-
ronarokotteilla on myyntilupa, minkd vuoksi ne eivat siis ole tutkimusvai-
heessa tai kokeellisessa kaytossa. Hyvaksyttdessa rokotteita kayttdoon on
arvioitu, ettd koronarokotteiden hyddyt ovat haittoja suuremmat. Tdma kos-
kee myo6s 12-17 -vuotiaita lapsia ja nuoria, ja etenkin niita, joilla on vaikealle
COVID-19 -taudille altistavia tekijoita.

Koronarokotteiden, kuten kaikkien muidenkin laakevalmisteiden turvalli-
suutta seurataan niiden koko elinkaaren ajan. Myyntiluvan saamiseksi on
osoitettava, ettd valmiste on tehokas, riittdvan turvallinen ja laadultaan hy-
vaksyttava. Laakeviranomainen arvioi valmisteen hyoéty-haittatasapainoa
vaestotasolla. Yksittdisen henkilon kohdalla valmisteen kayttamisen hyodyt
ja haitat punnitaan terveydenhuollossa. Euroopan ladkevirasto (EMA) on jul-
kaissut syksylla 2020 koronarokotteiden myyntilupa-arvioinnissa kaytettavat
periaatteet: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-conside-
rations-covid-19-vaccine-approval en.pdf

Suomessa on talla hetkella kaytdssa kolme koronarokotetta: mRNA-rokote
Comirnaty (Pfizer Biontech), mRNA-rokote Spikevax (Moderna) ja adenovi-
rusvektorirokote Vaxzevria (AstraZeneca). Nailla kaikilla on Euroopan ko-
mission myontama keskitetty ehdollinen myyntilupa. Valmistekohtaiset
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tiedot myyntilupaprosesseista ja turvallisuusseurannasta 16ytyvat EMA:n
verkkosivuilta:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/co-
mirnaty

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-
moderna

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-
astrazeneca

Rokotteiden turvallisuutta seurataan tiiviisti myyntiluvan mydntamisen jal-
keen koko niiden elinkaaren ajan. Kaikista harvinaisimmat haitat voidaan
havaita vasta, kun riittdvan suuri maara erilaisia ihmisia on saanut rokotteen.
Seuranta-aikojen pidentyminen tuo myos lisdvarmuutta mahdollisten pitka-
aikaisvaikutusten osalta.

Laaketurvatoiminta muodostuu:

1. haittavaikutusilmoitusten seurannasta

2. myyntiluvan jalkeisista turvallisuustutkimuksista
3. maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista seka
4. haittasignaalien etsimisesta ja tutkimisesta

Naiden ladketurvatoimien ja niistd seuraavien toimenpiteiden avulla pyritaan
varmistamaan se, etta rokotteiden hyoddyt vaestotasolla pysyvat merkitta-
vampina kuin niiden mahdolliset haitat.

Koronavirusrokotteiden turvallisuuskatsaukset tehdaan tihennetysti yhden
kuukauden valein, kun muilla laakkeilla turvallisuuskatsausten vali on aluksi
6 kuukautta. Euroopan laakevirasto julkaisee turvallisuuskatsausten julkiset
yhteenvedot verkkosivuillaan: https://www.ema.europa.eu/en/human-regu-
latory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treat-
ments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines

Haittavaikutusilmoitusjarjestelma on laaketurvallisuuden tyokalu, jonka paa-
tarkoituksena on havaita aiemmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaiku-
tuksia (signaaleja), jotka tulevat esiin vasta valmisteen kayttdjamaaran kas-
vaessa ja monipuolistuessa. Haittavaikutusilmoituksen tekeminen on va-
paaehtoista. lImoituksen voivat tehda seka terveydenhuollon ammattilaiset
etta kuluttajat eli esim. rokotetut henkil6t tai heidan I&heisensa.

Suomessa ilmoitetut koronarokotteiden haittavaikutukset ovat osa kansain-
valista turvallisuusseurantaa. Kaikki haittavaikutusilmoitukset tallennetaan
Fimean haittavaikutusrekisteriin, ja ilmoitusten tiedot toimitetaan Terveyden
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ja hyvinvoinnin laitokselle (THL). Kaikki ilmoitukset [&ahetetddn myos Euroo-
pan Laakeviraston EudraVigilance-tietokantaan, jonka kautta rokotteen
myyntiluvan haltija sekd Maailman terveysjarjeston (WHO) haittavaikutusre-
kisteri saavat ne tietoonsa. Suomessa Fimea ja THL seuraavat yhteistydssa
koronarokotteiden turvallisuutta.

Fimea julkaisee kahden viikon valein verkkosivuillaan koosteraportin ko-
ronarokotteista ilmoitetuista haittavaikutuksista: https://www.fimea.fi/tie-
toa fimeasta/koronavirus-covid-19-/koronarokotteiden-haittavaikutusilmoi-
tukset

Haittavaikutusilmoitukset ovat epailtyja haittavaikutuksia eli |1adketieteellisia
tapahtumia, joita on havaittu rokotteen antamisen jalkeen, mutta jotka eivat
valttamatta liity rokottamiseen tai ole sen aiheuttamia. Laakeviranomainen
ei kiistd eika vahvista yksittaisen haittavaikutusilmoituksen syy-seuraussuh-
detta. Mahdollisesta syy-yhteydesta seka rokotteen hyddyistd ja haitoista
voidaan tehda paatelmia vasta, kun kaikki kaytettavissa olevat tiedot ovat
lapikayneet tieteellisen arvioinnin.

Turvallisuushuolen syntymisen kannalta oleellisinta on ilmoitettu haitta el
ilmoituksen sisaltd, ei ilmoitusten lukumaara. Jos rokotteella epaillaan hait-
tavaikutusilmoitusten perusteella turvallisuushuolta, kaynnistetdan sen arvi-
ointi. Arvioinnin yhteydessa selvitetdan koko laéketieteellinen ongelma, riip-
pumatta haittavaikutusilmoitusten luonteesta (vakava, ei-vakava). Haittavai-
kutusilmoitusten lisaksi kdydaan lapi asiaa koskevat tutkimukset, |&aketie-
teellinen kirjallisuus seka kaikki muut mahdolliset luotettavat tietolahteet.
Selvityksessa pyritddn muodostamaan kasitys rokotteen ja haitan syy-yh-
teydesta, vaikeusasteesta, yleisyydesta ja mahdollisista riskiryhmista.

Mikali arvioinnin perusteella haitalla todetaan mahdollinen syy-yhteys rokot-
teeseen, ryhdytaan tarvittaessa toimenpiteisiin myyntiluvan ehtojen muutta-
miseksi. Talldin voidaan esim. lisata valmisteyhteenvetoon ja pakkausselos-
teeseen uusi haittavaikutus tai varoitus tai voidaan rajata rokotteen kayttoa.
Nain toimittiin esim. Vaxzevria-rokotteen kohdalla, kun havaittiin sen yhteys
hyvin harvinaiseen hyytymishairioon:
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-
possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood.

Aarimmaisesséa tapauksessa voidaan myyntilupa peruuttaa. Naita paatoksia
ei voida tehda kansallisesti Fimean arviointiin perustuen. Koronarokotteilla
on Euroopan komission myontamat keskitetyt myyntiluvat, joten paatokset
tamankaltaisista myyntilupaan kohdistuvista toimenpiteistd tehdaan EU-ta-
solla eurooppalaisena yhteistyona.
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MUUTA

Tuotevastuusta esitettyihin ndkemyksiin liittyen todettakoon, etta yleisesti
tiedostetaan kaytannossa kaikkiin laakkeisiin saattavan liittya haittavaiku-
tuksia. Haittavaikutusten esiintyminen itsessaan ei siis viela automaattisesti
tarkoita, etta kyse olisi viallisesta tuotteesta. Laakkeiden kaytdn yhteydessa
mahdollisesti syntyvat ladkevahingot ovat oma erityinen vahinkotyyppinsa,
jota varten Suomesta I6ytyy myds erityinen vakuutus- ja korvausjarjestelma,
ladkevahinkovakuutus. Suomessa kaytettavat koronarokotteet kuuluvat ta-
man vakuutusjarjestelman piiriin ja lddkevahingon karsinyt henkild voi hakea
korvausta tata kautta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole toimivaltainen kasittele-
maan rokotteiden kaytdstd mahdollisesti aiheutuviin 1d8kevahinkoihin liitty-
via vahingonkorvauskysymyksia. Korvaushakemusten kasittelysta vastaa
Suomen Keskinainen Laakevahinkovakuutusyhtio, jonka sivuilla on katta-
vasti tietoa muun muassa saapuneiden korvaushakemusten maarista ja kor-
vauksen myontamisen edellytyksista: https://www.laakevahinko.fi/lkoronaro-
kotteet/

Kirjeessa esitetty kysymys numero nelja oli perustettu sille olettamukselle,
ettd koronarokotuksilla toteutettavassa rokotuskampanjassa olisi kyseessa
laaketieteellinen tutkimus ja etta siihen siten patisivat ladketieteellisia tutki-
muksia koskevat sddnndkset. TAma olettamus on virheellinen, silla |1aaketie-
teellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 2 §:n 1 kohdan (794/2010)
mukaan laaketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan kyseisessa laissa sel-
laista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion
koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sai-
rauksien syista, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien ole-
muksesta yleensa.

Koronarokotukset toteutetaan myyntiluvan saanneilla rokotteilla (ns. ehdol-
linen myyntilupa), joiden antamisen tarkoituksena on sairauden ehkaisy.
Tasta syysta rokotusten antamisessa ei ole kyse laaketieteellisesta tutki-
muksesta, eika myodskaan edella mainitun 2 §:n 6 kohdan mukaisesta kliini-
sesta ladketutkimuksesta. Nain ollen |&8ketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tun lain sddnnodkset eivat tule sovellettaviksi. Vaite siitd, ettd kyseessa olisi
esimerkiksi Nurnbergin sdannoston tarkoittama l|aaketieteellinen koe ei
myo6skaan pida paikkaansa. Kyseessa ei ole koe, vaan ehdollisen myyntilu-
van saaneiden rokotteiden kayttd sairauden ehkaisemiseksi rokotteille
mydnnettyjen myyntilupien mukaisesti. Taten myos vaite rokotteiden "ko-
keellisuudesta” on virheellinen.

Eli kysymyksen numero 4 alakohdat a-d perustuvat virheellisiin johtopaatok-
siin rokotteiden ja rokotusten luonteesta ja/tai |aaketieteellisia tutkimuksia
koskevien sdadnndsten soveltamisalasta. Kyseessa ei ole |adketieteellinen
tutkimus/koe, joten koronarokotukset eivat voi rikkoa tallaisia tutkimuk-
sia/kokeita koskevia sadadoksia tai saanndstdja. Fimea ei ota kantaa
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rokotteiden antamiseen liittyvaan terveydenhuollon ammattihenkildiden toi-
mintaan, silla sen valvonta ei kuulu Fimean lakisaateisiin tehtaviin.

Allekirjoitettu 29.9.2021

Eija Pelkonen Ylijohtaja

LITTEET: Sahkdisen allekirjoituksen kansilehti
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