Lausunto luonnoksesta tartuntatautilain muuttamiseksi
Lausunnon antaja: Janne Blommendahl (LL)
Arvoisa sosiaali- ja terveysministerio,

Esitéin huoleni ja kriittisen arvion ehdotetusta sdfinnoksesté, joka mahdollistaisi muun muassa
pakollisen rokotuksen jopa vuoden vankeusrangaistuksen uhalla. Sdénnos herittdd merkittdvia
oikeudellisia, eettisid ja lddketieteellisid kysymyksid, silld se koskettaa perustuslain 7§:n turvaamaa
oikeutta henkilokohtaiseen koskemattomuuteen. Poikkeaminen tdstd oikeudesta edellyttaa
vilttdmattomyysvaatimuksen tdyttymistd.

Haluaisinkin herittdd keskustelua ja pohdintaa siitd, minkilaista nidyttod tehosta, turvallisuudesta
ja valttaméattomyydesti tulisi edellyttdd, ennen kuin valtio tai virkamies voi mééritd pakollisen
ladketieteellisen toimenpiteen? Talld hetkelld ehdotettu sdinnos ei miirittele minkédédnlaisia
kynnysarvoja niille vaatimuksille. COVID-19-pandemia osoitti, ettei varovaisuusperiaatteita
noudatettu riittdvasti — erityisesti silloin, kun kyse oli kokeellisista valmisteista tai erityissuojan
alaisista ryhmisti, kuten lapsista ja raskaana olevista. Onko lainsditdja pohtinut konkreettisia
minimikriteerejd esimerkiksi absoluuttiselle riskinvdhenemaille (ARR), rokotettavien méérélle
(NNV) tai pitkdaikaiselle turvallisuusnéytolle ndin ankaran pakkokeinon kdyttoonotossa?

1. Rokotteiden tehon mittarit (ARR, RRR, NNV)

Pakollisen rokotuksen oikeutus edellyttdisi merkittdvad absoluuttista riskinvdhenemiid (ARR).
Koronarokotteiden kliinisissd kokeissa ARR oli vain 0,7-1,5 %. Koronarokotteita mainostettiin
kuitenkin suhteellisella riskinvihenemilld (RRR) - esimerkiksi Pfizerin valmisteen kohdalla 95 %.

Ladkemarkkinoinnin eettinen sddnnosto edellyttdd, ettd markkinoinnissa annetaan realistinen kuva
tuotteen ominaisuuksista (1). Markkinoinnissa on kuitenkin houkutus kiyttdd juuri RRR-lukua, joka
on usein kymmenid prosentteja ja saattaa ldhennelld sataa. Jopa ammattilaiset voivat ymmértia
tehon védrin. Eettinen suositus on RRR:n rinnalla ilmoittaa aina joko ARR tai NNT/V (number
needed to treat/vaccine) eli kuinka monta ihmisté pitdd 14ékitd tai rokottaa, jotta estetdén jokin
padtetapahtuma, kuten sairaalaan joutuminen tai kuolema.

Kéytdannossi tiedotuksessa (media, THL, Fimea, EMA, FDA, WHO) kuitenkin painotettiin ldhes
yksinomaan suhteellista tehoa, mikéd on ohjeiden mukaan harhaanjohtavaa. Miksi néin tehtiin?
Esimerkiksi Pfizerin BNT162b2-rokotteen ARR oli noin 0,7-0,84 % (2). Tdma tarkoittaa, etti
rokotetuista hyotyi sairastumisen eston osalta vain murto-osa. Pfizerin tutkimuksessa
rokoteryhmissi 0,044 % sai oireisen tartunnan, kun taas lumeryhméssd 0,88 %. Namai laskelmat
perustuivat kiireelld tehtyihin, joskin kiitettdvin laajoihin (yli 43 000) tutkimuksiin alkuperaisti
virusta vastaan. Teho laski tdstd odotetusti viruksen muuntautuessa.

Téami ei kuitenkaan ollut ainoa asia, jossa tiedotettiin puutteellisesti tai epdselvisti.
Pivotaalitutkimuksissa ei osoitettu kuolleisuuden tai vakavan taudin riskin vidhenemisti tai
vaikutusta tartuttavuuteen. Tdstd huolimatta JAMA -artikkelissa helmikuussa 2021 viitettiin:
”Kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd rokotteet ovat erittdin tehokkaita COVID-19-infektion,
vakavan taudin ja kuoleman ehkdisyssd” (3). Artikkeli oli pandemian kannalta merkittdvimpien
henkildiden, kuten Anthony Faucin, kiésialaa. Kyseisté viestid toistettiin laajalti.

Miksi tdmé on tirkedd ymmirtdd? Seuraavan pandemian alkaessa tavoitellaan uuden rokotteen
hyviksyntii jopa 100 péivéssi (4) eli huomattavasti nopeammin kuin koronapandemiassa. Tamé
tarkoittaisi jokaisen kehitysvaiheen lyhentdmistéd, minké ilmeiset riskit ja rajoitukset tulisi tuoda
lapindkyvisti ja rehellisesti esille. Jo tutkimusasetelma pandemiatilanteessa on aina haastava (5).



Nopeutetulla aikataululla kehitetyn valmisteen ottaminen on kiytdnndssé osallistumista
kokeelliseen tutkimukseen. Tama tulisi kertoa avoimesti ja lapinidkyvisti. Pakkokeinojen kiyttod
tallaisten valmisteiden kohdalla ei tietenkéén tule sallia (Niirnbergin sdéannosto, Helsingin julistus)
suoraan tai epdsuorasti (esim. TTL 48 a §).

Onkin aiheellista kysyd, onko lainsditdjd ylipddtidn arvioinut, millaisia vahimmaiskriteerejé (esim.
ARR > 10 %, NNV < 10) olisi edellytettdvé, ennen kuin pakkorokotusta voidaan pitdd
hyviksyttavina? COVID-19-kokemus ja esim. TTL 48 a §:n toteutus ei viittaa siithen, ettd néin olisi
tehty.

2. Turvallisuusniayton vaatimukset ja epavarmuudet

mRNA-valmisteet kehitettiin ennennidkemittomin nopeasti, vain 6—9 kuukaudessa. Ne perustuivat
teknologiaan, jonka pitkdaikaisvaikutuksista ei ollut kokemusta. Pitkdaikaisturvallisuudesta ei ollut
dataa hyviksyntidhetkelld eikd sitd ole vieldkdin riittavisti saatavilla.

Hitamyyntilupaan johtaneiden tutkimusten lumeryhmén nopeaa purkamista on kritisoitu (6).
Pandemiassa nopeat ratkaisut ovat tarpeen, mutta siitd huolimatta lddketieteen perusperiaatteita
tulisi noudattaa. My®0s historiasta on tirkeéda oppia.

LT Lauri Vuorenkoski toteaa Duodecimin sivuilla Vioxx-skandaalin (7) jilkimainingeissa
seuraavaa: “Luonnollisesti yritysten pddasiallinen tavoite on tuottaa taloudellista voittoa
osakkeenomistajille, ja niinpd niillid on voimakas kannuste suojella tuotteitaan eli jopa aliarvioida
tai peitelld havaittuja haittavaikutuksia. Kvartaalitaloudessa eldvien yritysten ja niiden johdon
kannalta lienee myds mielekdstd joissakin tapauksissa siirtdd negatiivisesti myyntiin vaikuttavien
tietojen julkistamista tuonnemmaksi.” (8)

Tama luo rakenteellisen riskin, etenkin silloin kun panokset ovat miljardiluokkaa. Riski kasvaa
entisestddn, kun lddkeyhtitt vapautetaan pandemioiden aikana tdysin vastuusta haittojen osalta (9).
Mahdollisista haitoista kérsivien oikeudellinen asema on heikko, koska syy-yhteyden osoittamista
vaikeuttavat seké virallisten tilastojen aliraportointi (10) ettd vaativa todistelukynnys.

Lipidinanopartikkelit (LNP) ovat itsessidin biologisesti aktiivisia aineita eikd niiden levidmista
elimistdssé voida rajoittaa lihaskudokseen. Biodistribuutiotutkimuksissa (11) on havaittu, etté
nanopartikkelit/mRNA levidvit laajasti elimistdon (esimerkiksi maksaan, pernaan,
sukupuolirauhasiin, sydédnlihakseen ja jopa aivoihin). Téstd ongelmallisesta lihtokohdasta
huolimatta uusi tekniikka otettiin ennétysajassa maailmanlaajuiseen kiyttoon, eiké ole virallisia
ohjeita, jotka midrittelisivit standardit kyseisten tuotteiden kehittdmiselle ja markkinoinnille (12).
Kehitysvaiheen ohjeistusten puuttuessa tilanne on kdytinnossi sddteleméton.

Pfizerin dokumenteista ilmenee, etté kliiniset tutkimukset tehtiin Process 1 -menetelmalld
tuotetuilla valmisteilla, mutta massatuotannossa siirryttiin kiyttiméain Process 2 -menetelmii.
Niitd Process 2 -tuotteita ei kiytdnnossa tutkittu ennen hyvéksyntidd (13). Valvontaviranomaiset
hyviksyivit timén tekemdlld oletuksen, ettéd teho ja haitat ovat samat kuin puhtaammalla,
hitaammalla ja kalliimmalla menetelmélli tuotetuilla valmisteilla. Mitdén tutkimusniyttod timin
tueksi ei ole julkaistu! Kuten sanonta ’the process is the product’ kuvaa, valmistusprosessi on
keskeinen tekijd tuotteen laadun ja ominaisuuksien kannalta.

Process 2 -valmisteissa on havaittu tuotantoprosessin epdpuhtauksina ns. plasmidi-DNA-jaéinteita,
aiheuttaen genotoksisen ja onkogeenisen riskin. Riski tuodaan esille myos Modernan mRNA-
rokotepatentissa (14) (Pfizerin Process 2 vastaava valmistusprosessi), josta suora lainaus:



"mRNA-valmistusprosessissa kdytetty DNA-malli (template) on poistettava, jotta lddkevalmisteiden
teho ja turvallisuus varmistetaan. Jdljelle jadvi DNA lddkevalmisteessa voi nimittdin aktivoida
synnynndisen immuunivasteen ja silld on potentiaalia aiheuttaa syopdd (onkogeeninen vaikutus)
potilailla. Viranomaisohjeistukset voivat myos edellyttida DNA-mallin mddrdn mddrittamistd,
hallintaa ja poistamista RNA-tuotteista. Tdlld hetkelld saatavilla olevat tai raportoidut menetelmdit
eivdt ratkaise tdtd puutetta.”

Titd tiedossa olevaa riskid ei arvioitu eiké tutkittu ennen laajaa kayttod. Kyseessd olevat mRNA-
valmisteet ovat geeniteknologisia tuotteita, mutta koska ne luokitellaan rokotteiksi, niitéd ei koske
samat turvallisuusvaatimukset. Jopa Moderna ja BioNTech olettivat mRNA-tuotteensa tulevan
luokitelluksi geeniterapioiksi (15). Sama mRNA + LNP -alusta voi olla "rokote” COVIDia vastaan,
mutta “geeniterapia” (GTMP) esim. syOpdd vastaan. Tdma ero vaikuttaa oleellisesti
hyviksyntidprosessiin ja sen nopeuteen: GTMP-tuotteille vaaditaan kattavampia farmakokineettisid,
genotoksisuus- ja pitkdaikaisseurantatutkimuksia kuin tartuntatautirokotteille, vaikka niiden
vaikutusmekanismi olisi sama. Sdéntelyero on keinotekoinen ja perustuu indikaatioon, ei
mekanismiin.

Mahdolliset ongelmat mRNA:han tai jadnnos-DNA:han liittyen eivét ole pelkistdédn teoreettisia.
Aldén et al. osoittivat tutkimuksessaan, ettd in vitro -olosuhteissa BNT162b2-mRNA péédsee
soluihin nopeasti ja voi johtaa LINE-1-vilitteiseen kaddnteistranskriptioon DNA:ksi (16).

On tirkedd ymmartad, ettd mRNA:n lisdksi LNP-kapselin sisédén ja suojaan voi padtyd myos
jaannos-DNA:ta (huom. LNP:n biodistribuutio, soluihin piisy). Tilanne eroaa siis merkittavisti
tavallisista rokotteista tai suun kautta otetuista tuotteista, joissa jiinnds-DNA on vapaana
liuoksessa. DNA-epédpuhtaudet ovat varmistuneet useassa tutkimuksessa, mutta niiden kliinisesti
merkityksesti ja todellisesta midrasti kiistelldén (17, 18). Vallitseva nidkemys niiden
vaarattomuudesta perustuu oletukseen, ei tutkittuun tietoon.

FDA:n ohjeistuksessa teollisuudelle vuodelta 2010 todetaan:

?Jddnnos-DNA voi muodostaa riskin lopputuotteelle onkogeenisen ja/tai infektiivisen potentiaalinsa
vuoksi. Mahdollisia mekanismeja ovat muun muassa koodattujen onkogeenien integroituminen ja
ilmentyminen sekd insertionaalinen mutageneesi DNA:n integroitumisen seurauksena.” (19)

Samaisessa ohjeistuksessa tuodaan esille jo 1980-90-luvulta periisin oleva DNA-kontaminaation
raja-arvo alle 10 ng/rokoteannos (oraalisilla rokotteilla alle 100 ng/annos). Tdma raja on kuitenkin
laadittu ennen geeniteknologisten tuotteiden aikakautta, jolloin genomi-integraatiota pidettiin
lahinni teoreettisena riskini. Uusi tekniikka on suunniteltu kuljettamaan nukleiinihappoja solun
sisddn, joten ldhtokohta on olennaisesti muuttunut. 10 ng:n raja DNA-epédpuhtauksille perustuu
oletukseen, etti DNA on tuotteessa vapaana, eikd LNP:n suojassa.

Edustaja Pia Sillanpad ldhestyi sdhkopostitse 25.11.2024 Sosiaali- ja terveysministerioti mRNA-
rokotteiden DNA-kontaminaatioista. STM:n vastauksesta kdy ilmi, ettei em. eroa ole késitelty:

”Rokotteiden DNA ei pysty muuttamaan ihmisen DNA:ta tai aiheuttamaan syovdn kaltaisia
sairauksia. Ihmisen elinympdiristo on tdynnd muista organismeista perdisin olevaa DNA:ta, jota
saamme ruuan ja veden vdlitykselld elimistomme mikrobiomiin.” (20)

FDA:n ohjeistuksessa todetaan: ”Suun kautta annettu DNA imeytyy noin 10 000 kertaa heikommin
kuin parenteraalisesti annettu DNA.” Siksi peroraalisten tuotteiden turvaraja on parenteraalisiin
verrattuna korkeampi. Turvarajoja ei kuitenkaan ole péivitetty uuden tekniikan mRNA/LNP-
tuotteille, mutta on selvéi, ettd tiukemmat turvarajat ovat tieteellisesti perusteltuja, esim 10 ng/
annos -> 0.01-0.001 ng/annos.



3. Oikeudelliset ja eettiset nikokohdat

Pakollinen rokotus vankeuden uhalla on suhteellisuusperiaatteen ja ladkérin etiikan vastainen ilman
poikkeuksellisen vahvaa perustetta. Toimenpide, jonka hyoty-haittasuhteesta ei ole selkedd, kattavaa
ja kiistatonta ndyttod, ei tdytd perustuslaillista valttaimittomyysvaatimusta.

Informoitu suostumus on lddketieteen etiikan peruspilari (Niirnbergin sdédnnosto, Helsingin julistus).
Sen ohittaminen pakkokeinoin herittdd vakavia kysymyksid kansainvélisen oikeuden ja
thmisoikeuksien nidkokulmasta.

4. Ehdotukset lain uudistamiseen

a) Pakkosaintelyn poistaminen

Ehdotuksen kohdat, jotka mahdollistaisivat pakollisen rokotuksen tai muun lddketieteellisen
toimenpiteen rangaistuksen uhalla, on poistettava kokonaan. Rokotuksesta kieltdytymisen on
pysyttivi laillisena ja suojattuna valintana.

b) Suosituksiin ja avoimuuteen perustuva malli
Lain painopistettd on siirrettdvi pakottamisesta suosituksiin.

e  Rokotuksia voidaan suositella vahvasti, mikéli riippumaton ja avoin tutkimus osoittaa
selkeédn hyddyn suhteessa haittoihin.

. Viranomaisten velvollisuutena on varmistaa tdysi avoimuus rokotetutkimusten aineistoista,
valmistusprosesseista ja haittavaikutusraportoinnista.

c) Kokonaisvaltainen lihestymistapa

Lakiin on kirjattava viranomaisille velvoite tukea ja suositella ndyttoon perustuvia, lddkkeettomid
keinoja ihmisten luonnollisen vastustuskyvyn parantamiseksi. Viranomaistiedotuksessa pidettavi
esilld kokonaisvaltaista terveyden edistdmisti, jossa keskiossd ovat esimerkiksi metabolinen
terveys, riittdva hivenaineiden (kuten D-vitamiinin) saanti, tupakoinnin lopettaminen seké fyysisen
kunnon ylldpitiminen. Tdmaé tukee kansanterveyttd vapaachtoisuuden pohjalta ja vahentédd yksilon
haavoittuvuutta tartuntataudeille kustannustehokkaasti.
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