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Biologisten uhkien torjumi-
nen ja riskittömän elinympä-
ristön takaaminen ovat valtio-
vallan keskeisiä tehtäviä kan-
salaisten terveyden suojelus-
sa, ja rokotukset tämän työn
tehokkaimpia työkaluja. Julki-
sen sektorin toimijoiden kiin-
nostus hyvien rokotteiden ke-

hittämiseen on siten luonnol-
lista ja ilmeistä. Yliopistojen
ja valtion tutkimuslaitosten
rooli rokotteiden kehitystyös-
sä ja erityisesti niiden suhde
yksityisten yritysten teke-
mään rokotekehitykseen on
kuitenkin monelle epäselvä.
Tässä artikkelissa kuvaamme

eri toimijoiden monimuotois-
ta yhteistyötä, siinä noudatet-
tavia sääntöjä ja viime aikoina
keskustelua herättäneitä kysy-
myksiä. Esitämme omia rat-
kaisuehdotuksiamme esille
nostettuihin ongelmiin. 

Rokotekehitys 
edellyttää yhteistyötä

Rokotteen kehittäminen läh-
tee epidemiologisten tutki-
musten esiin nostamasta tar-
peesta. Mikrobiologiaa, mole-
kyylibiologiaa ja biokemiaa
hyödyntämällä rakennetaan
sopiva rokoteantigeeni, josta
kehitetään teolliseen tuotan-
toon soveltuva tuote. Moni-
mutkaiseen tuotekehitykseen
tarvitaan vahvaa projektinhal-
lintaosaamista ja valmistuk-
seen teollisuuden prosessi-
osaamista. Rokote-ehdokkaan
ominaisuuksia testataan tok-
sikologian ja immunologian
menetelmin solumalleissa ja
eläinkokeilla, ja sen jälkeen
tuhansia vapaaehtoisia roko-
tettuja käsittävissä kliinisissä
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Julkisen ja yksityisen kumppanuus
rokotteiden kehittämisessä

• Järkevästi ja oikein toimiva yhteiskunta tarjoaa väestölleen parhaan mahdollisen rokotussuojan.

Yhteiskunnan julkinen sektori on siksi kiinnostunut myös uusien rokotteiden kehittämisestä.

• Mikään yksittäinen laitos tai yritys ei pysty kehittämään rokotetta alusta loppuun. Uudet rokotteet

syntyvät lääketeollisuuden, bioteknologiayritysten, kliinisiä tutkimuksia tekevien yritysten,

yliopistojen ja tutkimuslaitosten yhteistyönä, jossa lääkeyritysten taloudellinen ja valmisteeseen

tähtäävä panostus on ratkaiseva. Eri toimijoiden yhteistyön suurin voittaja on kansanterveys.

• Yhteistyö ja asialle omistautuminen synnyttävät sidonnaisuuksia. Olennaista on niiden hallinta, 

ei välttäminen.

• Rokotusten turvallisuusseurannan kaupallisen rahoituksen erottaminen sen toteutuksesta 

parantaisi seurannan tasoa ja puolueettomuutta. 

Pa
nt

he
rm

ed
ia



2924b

tutkimuksissa. Valmiin rokot-
teen käyttö edellyttää päätök-
siä, joiden pohjana ovat väes-
tön terveystilanteen tuntemi-
sen ohella terveydenhuoltojär-
jestelmän toiminnan ymmär-
täminen ja terveystaloudelli-
set laskelmat. 

Koko rokotekehitysproses-
siin tarvittavaa monipuolista
osaamista ei voi olla missään
yksittäisessä yrityksessä tai
laitoksessa. Rokotekehitys on
aina ollut yhteistyötä, johon
ovat omien rooliensa mukaan
osallistuneet sekä julkiset tut-
kimuslaitokset että yksityiset

yritykset (taulukko 1). Yliopis-
toissa, valtion sektorilaitok-
sissa sekä kehitysprosessiin
osallistuvissa yrityksissä on
tutkijoita, joiden vastuulla on
taustatiedon tuottaminen, ro-
koteantigeenin tunnistami-
nen, rokotteen testaukseen ja
vaikutusten tutkimiseen tar-
vittavien määritysmenetel-
mien kehittäminen sekä pre-
kliinisten ja kliinisten tutki-
musten suunnittelu ja toteu-
tus (1). 

Bioteknologiayritysten roo-
li on muodostunut keskeisek-
si erityisesti tuotekehityksen

alkuvaiheessa: rokoteantigee-
nien etsimisessä, kehittämi-
sessä ja prekliinisessä tes-
tauksessa. Suurilla lääkeyri-
tyksillä on erityisosaamista
varsinaisessa tuotekehityk-
sessä, teollistamisprosessin
optimoinnissa, projektinhal-
linnassa sekä kliinisten tutki-
musten toteuttamisessa. Ne
toimivat yleensä kehityshank-
keiden toimeksiantajina vii-
meistään siirryttäessä kliini-
seen vaiheeseen ja ovat usein
myös ainoita realistisia vaih-
toehtoja rokotekehitykseen
tarvittavan massiivisen rahoi-
tuksen hankintaan. Lääkeval-
vontaviranomaiset valvovat ja
ohjeistavat valmistajaa koko
kehitysprosessin aikana ja
asettavat hyväksymiskriteerit
rekisteröintiin vaadittaville
analyyseille ja tutkimuksille.

Isot lääkevalmistajat ovat
usein ulkoistaneet osan kliini-
sen kehityksen työstä sopi-
musyrityksille (Contract Re-
search Organization, CRO),
jotka voivat hoitaa tutkimuk-
sen käytännön toteutuksen jo-
ko kokonaan tai osittain. Sa-
maa tarkoitusta palvelevat
akateemisten tavoitteidensa
ohella joidenkin yliopistojen
yhteyteen perustetut, osin lii-
ketaloudellisin periaattein toi-
mivat tutkimusorganisaatiot,
jotka tekevät kehitteillä ole-
valla rokotteella valmistajan
aloitteesta rekisteröintiano-
mukseen tai markkinointiin
tarvittavia tutkimuksia. Suo-
malaisena esimerkkinä tällai-
sesta organisaatiosta on Tam-
pereen yliopiston lääketieteen
laitoksen Rokotetutkimuskes-
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TAULUKKO 1.

Pääasialliset toimijat rokotekehityksen eri vaiheissa.

Yliopisto Bioteknologian Lääke- CRO Sektori-
yritys teollisuus laitos

Taustatieto ja -osaaminen
Epidemiologia + +
Mikrobiologia/Biokemia + + +
Immunologia + +

Prekliininen kehitys
Antigeenin tunnistus + +
Eläinmallit + + + +
Prekliininen turvallisuus + + +

Tuotekehitys
Formulointi +
Määritysmenetelmät + + +

Kliininen kehitys
Annoksen ja aikataulun optimointi + +
Turvallisuus kohderyhmässä + +
Teho kohderyhmässä + +
Turvallisuus erityisryhmissä + +
Teho erityisryhmissä +

Käyttöönotto
Kansanterveydellinen hyöty +
Kustannus-vaikuttavuusanalyysit + + +
Väestötason turvallisuus + +
Kansallinen sopivuus +
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kus, johon kuuluu 15 alueellis-
ta rokotetutkimusklinikkaa.
Verkkosivulla olevien tietojen
mukaan keskuksella on par-
haillaan meneillään 25 kliinis-
tä tutkimusta eri rokotteilla
eri puolilla maata. Toimeksi-
antajina näissä tutkimuksissa
on useita kansainvälisiä roko-
tevalmistajia.

Kansallisen rokotusohjel-
man kehittämisestä vastaavat
sektorilaitokset – Suomessa
aiemmin Kansanterveyslaitos
ja nyt Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos (THL) – osallistuvat
paitsi alkuvaiheen epidemio-
logisten taustatietojen tuotta-
miseen, myös monella muulla
tavalla alkuvaiheen tutkimuk-
seen. Niillä on mikrobikanto-
ja, reagensseja ja monipuolis-
ta soveltavan tutkimuksen
osaamista rokoteaihion kehit-
tämiseen ja testaamiseen.
Sektorilaitosten tärkein rooli
on kuitenkin kehityksen lop-
puvaiheessa. Niiden on han-
kittava vastaukset kysymyk-
siin rokotteen soveltuvuudes-
ta rokotusohjelmaan, sen käy-
töstä monissa erityisryhmissä
ja kustannusvaikuttavuudes-
ta. Niiden tehtävä on myös
koota tausta-aineisto kansalli-
sena asiantuntijatyönä  muo-
dostettavalle  suositukselle,
jonka perusteella poliittiset
päätöksentekijät päättävät ro-
kotusohjelmasta. Päätösten
teon valmistelussa on huo-
mioitava oman väestön eri-
tyispiirteet ja -tarpeet, jotka
vaikuttavat rokotusohjelman
muotoutumiseen tai rokot-
teen valintaan (2).

Asiantuntijalaitos ei selviä

rokotusohjelman kehittämis-
velvoitteestaan vain hankki-
malla uusimpia rokotteita nii-
den tullessa markkinoille ja
välittämällä valmisteyhteenve-
don tietoja. Tieteellisessä kir-
jallisuudessa julkaistut tai lää-
kevalvontaviranomaiselle tuo-
tetut tutkimustuloksetkaan ei-
vät riitä. Laitoksen on arvioita-
va, millainen uuden rokotteen
vaikutus olisi laajassa ohjel-
makäytössä. Sen on otettava
huomioon sekä rokotettavat
että heitä ympäröivät rokotta-
mattomat yksilöt ja pyrittävä
ennakoimaan rokotusohjel-
man vaikutukset vuosiksi, jo-
pa vuosikymmeniksi eteen-
päin. Kun rokotusohjelmien
vaikuttavuus saattaa vaihdella
huomattavasti väestöstä toi-
seen, asiantuntijalaitoksilta
edellytetään rokotteiden omi-
naisuuksien ja rokotusohjel-
mien vaikuttavuuden syvällis-
tä tuntemista. 

Kaupallisen valmistajan tuo-
tekehityssuunnitelma ja klii-
nisten tutkimusten strategia
sisältävät pääasiassa niiden
tietojen hankkimisen, jotka
ovat myyntiluvan saamiseksi
välttämättömät. Ne eivät yleen-
sä kata päättäjien kansanter-
veydellisen ja terveystaloudel-
lisen tiedon tarvetta ainakaan
myyntiluvan myöntämisvai-
heessa. Jos rokotusohjelmia
valmistelevat sektorilaitokset
osallistuvat tutkimusten suun-
nitteluun ja toteutukseen ro-
kotteen kehittämistyön ku-
luessa, ne voivat varmistaa, et-
tä koko väestön kannalta tär-
keät kysymykset voidaan ottaa
huomioon kehittämis- ja tutki-

mussuunnitelmissa. Yhteis-
työn lisäetuna kehitystyön ai-
kana saadut tulokset raportoi-
daan niin, että ne todennäköi-
sesti vastaavat parhaiten päät-
täjien tietotarpeisiin. Tarvitta-
van tiedon saatavuus voi myös
nopeutua. Tutkimuslaitosten
panostus rokotekehittelyyn
palvelee kansanterveyttä eri-
tyisesti kansallisesti mutta
myös maailmanlaajuisesti.
Vaihtoehto, lääketeollisuuden
tai sen konsulttien suunnitte-
lemat ja kaupallisten sopimus-
yritysten tekemät tutkimuk-
set, tuottaa todennäköisesti
laadukasta, viranomaisvaati-
mukset täyttävää tietoa mutta
jättää vastaamatta moniin ro-
kotusohjelman kokonaisvai-
kuttavuuden kannalta merkit-
täviin kysymyksiin. 

Julkisen sektorin rooli 
on selvästi kasvanut

Julkisen sektorin ja yksityis-
ten yritysten yhteistyötä (Pub-
lic Private Partnership) rokote-
alalla on tähän saakka ajateltu
tarvittavan lähinnä sellaisten
rokotteiden kehittämisessä,
joiden kansanterveydellinen
tarve on tiedetty suureksi,
mutta joiden kehittämiseen
yksityisten yritysten kiinnos-
tus on vaatimatonta taloudelli-
sen hyödyn oletetun pienuu-
den vuoksi (3). Yhteistyöllä on
pyritty edistämään ensisijai-
sesti laiminlyötyjen trooppis-
ten tautien ehkäisyyn tarkoi-
tettujen rokotteiden kehittä-
mistä (4). Työnjako on ollut
varsin yksiviivainen: isot roko-
tevalmistajat ovat pyrkineet
kehittämään rokotteita yhteis-
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kunnan antamalla tuella, ja
tästä vastikkeeksi valmistaja
on sitoutunut toimittamaan
kehittämänsä rokotteen koh-
tuulliseen hintaan kehitysyh-
teistyötä tekevien terveysjär-
jestöjen ja kohdevaltioiden
käyttöön. Muutamia poik-
keuksia lukuun ottamatta
kiinnostus tähän malliin ei ole
ollut suurta, ja tulokset ovat
olleet vaatimattomia. Tilanne
on nyt muuttumassa työnjaon
ja yhteistyömallien monipuo-
listuessa.

Poliittiset päättäjät eri
maissa ovat enenevästi alka-
neet nähdä terveyden, paitsi
tavoiteltavana yhteiskunnalli-
sena arvona, myös välineenä
taloudellisen ja sosiaalisen ke-
hityksen turvaamisessa ja
edistämisessä. Kun maailman-
laajuisten rokotusohjelmien
tehokkuudesta on lisääntyväs-
ti näyttöjä, rokotukset ovat
nousseet uudella tavalla mu-
kaan myös globaaliin poliitti-
seen keskusteluun. Rikkaiden
maiden johtajat ovat kokouk-
sissaan käsitelleet rokotteiden
kehittämisen ja rokotusohjel-
mien tukemista. Kansainvälis-
ten toimijoiden joukkoon on
perustettu säätiöitä ja uusia
järjestöjä, jotka ovat ottaneet
merkittävän roolin sekä rokot-
teiden kehittämisen että nii-
den käytön edistämisessä.
Taulukossa 2 luetellut organi-
saatiot pystyvät tukemaan ro-
kotteiden kehittämistä sekä
suoraan rahoittamalla että
asiantuntemusta ja konsultaa-
tioapua antamalla. Niiden oma
rahoituspohja perustuu yleen-
sä sekä julkiseen rahoituk-
seen että yritysten rahoitus-
osuuteen, ja ne ovat pohjim-
maltaan näiden kahden sekto-
rin yhteistyöelimiä voimavaro-
jen mobilisoimiseksi yhteisen
tavoitteen saavuttamiseen.

Kun puhutaan suomalaisen
tutkimuslaitoksen osallistu-
misesta yritysten kanssa teh-
tävään yhteistyöhön rokoteke-
hittelyssä, keskustelu koskee
erityisesti Terveyden ja hyvin-
voinnin laitosta. THL joutuu
arvioimaan osallistumisensa
kahta kautta. Laitoksen ensi-

sijainen tehtävä on suojella ja
edistää väestön terveyttä. Tä-
hän sisältyvänä erityistehtä-
vänä laitos vastaa rokotusoh-
jelman uudistamisen valmis-
teluista, ohjelman kaikinpuo-
lisesta seurannasta sekä sen
kehittämiseen tarvittavien
päätösten edistämisestä. Toi-
saalta valtioneuvosto edellyt-
tää sektoritutkimuslaitosten
tukevan julkisten toimien vai-
kuttavuuden parantamista se-
kä palvelujen tuottamista tar-
koituksenmukaisesti ja tehok-
kaasti. 

Yritysyhteistyö ei koskaan
ole ollut vierasta valtion
asiantuntijalaitosten toimin-
nassa, vaan sitä on osana nor-
maalitoimintaa useassa muo-
dossa: maksullisena palvelu-
toimintana, tilaustutkimusyh-
teistyönä, yhteisrahoitteisina
tutkimuksina eri toiminta-
alueilla jne. Enin osa niiden
EU-hankkeista ja kaikki Teke-
sin rahoittamat hankkeet si-
sältävät toimijoita sekä julki-
sen sektorin laitoksista että
yritysmaailmasta. THL nou-
dattaa yritysyhteistyössä val-
tion sääntöjä ja käytäntöjä,
joiden tarkoitus on varmistaa
laitoksen asiantuntijatyön
puolueettomuus.

Sidonnaisuudet ovat
monitulkintaisia

Viime aikoina tiedotusväli-
neissä on keskusteltu sidon-
naisuuksista, joita rokotetut-
kijoilla ja rokotusohjelmaa ke-
hittävillä laitoksilla on tai on
epäilty olevan rokoteteollisuu-
den suuntaan (5). Melkoinen
osa käydystä keskustelusta
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TAULUKKO 2.

Esimerkkejä julkisten toimijoiden ja yksityisten yritysten
yhteisistä organisaatioista, joiden tavoitteena on
rokotteiden kehittäminen tai niiden käytön edistäminen.

Lyhenne Nimi

Rokotteiden kehittämistä ja käyttöä tukevia julkisyhteisöjen ja
yritysten yhteisorganisaatioita

GAVI Global Alliance for Vaccines and
Immunisation

PATH Program for Appropriate Technology in
Health

IVI International Vaccine Institute
EDCTP European and Developing Countries Clinical

Trial Partnership

Yksityisellä rahoituksella perustettuja non-profit organisaatioita
BMGF Bill and Melinda Gates Foundation
NVGH Novartis Vaccine Institute for Global Health
Hilleman Laboratories Merck-Wellcome Trust Hilleman

Laboratories

Erikoistuneita rokotekehitysorganisaatioita
IAVI International AIDS Vaccine Initiative
TBVI Tuberculosis Vaccine Initiative
AERAS Aeras Global TB Vaccine Foundation
EVI European Vaccine Initiative
MVI Malaria Vaccine Initiative
MVP Meningitis Vaccine Project
PDVI Pediatric Dengue Vaccine Initiative

Measles Aerosol Vaccine Project
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koskee yksittäisten tutkijoi-
den yhteyksiä teollisuusyritys-
ten kanssa (6,7,8), ja suuri osa
on leimannut yhteistyön yli-
päätään epäilyttäväksi ja riip-
puvuutta aiheuttavaksi. 

Laitosten ja rokotevalmista-
jien keskinäisen yhteistyön
tärkeyttä uusien, kansanter-
veydellisesti merkittävien ro-
kotteiden kehittämiselle ja sen
rokoteasiantuntemusta kas-
vattavaa merkitystä on har-
vemmin tuotu esiin. Tiukka
eristäytyminen rokotevalmis-
tajista merkitsee ainakin vai-
kutusmahdollisuuksien kaven-
tumista ja voi pitkällä aikavä-
lillä jopa heikentää ihmisten
terveyden suojelua. Yrityksen
näkökulmasta tämän yhteis-
työn kariutuminen ei ehkä ole
yhtä kriittistä: vuorovaikutuk-
sen ja yhteistyön puuttuessa
väestön tarpeisiin huonosti so-
piva rokote voi käydä kaupaksi
aivan yhtä hyvin kuin vaikutta-
vampi valmiste. 

Sidonnaisuuksien kirjo on
laaja. Taloudellisen hyödyn
saanti tai sen mahdollisuus ai-
heuttaa ilmiselvästi tilanteen,
jossa tasapuolinen toiminta
voi vaarantua. Tästä kaikki
ovat yksimielisiä, ja siksi ta-
loudellisten sidonnaisuuksien
ilmoittaminen onkin muodos-
tunut normaalikäytännöksi
tieteellisissä lehdissä ja ko-
kouksissa. Sidonnaisuuksia ei
kuitenkaan pidä ymmärtää ah-
taasti vain taloudellisiksi riip-
puvuuksiksi. Puolueellistumis-
ta voi tapahtua myös katso-
muksellisten tai älyllisten si-
doksien vuoksi. Yhden taudin
tai rokotteen tutkimiselle elä-

mänsä omistanut tutkija voi
olla sokea rokotteen puutteil-
le, kun sellainen pitkän odo-
tuksen jälkeen on näköpiiris-
sä. Luontaislääkinnän hyvyy-
destä vakuuttunut rokotusten
vastustaja ei ole välttämättä
objektiivinen esittäessään
mielipiteitään rokotusohjel-
man kehittämisestä. Emme to-
sin muista esimerkkejä, joissa
uskomuslääketieteen edusta-
jat olisivat tuoneet julki tä-
män ajatuksellisen sidonnai-
suutensa rokotuksia arvostel-
lessaan. Me tämän artikkelin
kirjoittajat taas tunnustamme
tässä avoimesti pyrkivämme
parhaan kykymme mukaan
edistämään rokotteiden oike-
aa käyttöä Suomen ja koko
maailman infektio-ongelmien
torjumiseksi. THL:n työnteki-
jöinä meillä on lisäksi velvoite
valtion terveystavoitteiden
edistämiseen. Nämäkin pyrki-
mykset aiheuttavat sidonnai-
suuksia, vaikka niitä ei nor-
maalisti julkaista lehtien ja
kokousten sidonnaisuusilmoi-
tuksissa. Onnistuakseen py-
syttelemään kaikista sidon-
naisuuksista vapaana asian-
tuntijan täytyisi eristäytyä
tyhjiöön. Asiantuntemuksen
ylläpito taas voi osoittautua
tyhjiössä vaikeaksi.

Kaiken kaikkiaan avoimuus
tiedottamisessa sekä yhteis-
työsopimusten taustoista ja
ehdoista on paras tapa sekä
hillitä vääriä sidonnaisuuksia
että hälventää sidonnaisuuk-
sien herättämiä epäluuloja.
Oleellinen kysymys ei ole onko
sidonnaisuuksia, vaan miten
ne on hallittu. 

Tärkeintä sidonnaisuuksien
hallinnassa on niiden julki-
suus. Tämä koskee sekä yksit-
täisiä tutkijoita että laitoksia.
Helpolta kuulostava asia ei
käytännössä ole yksiselittei-
nen. Viime aikoina tutkijoiden
velvollisuuksia sidonnaisuuk-
sien ilmoittamisessa on eräis-
sä yhteyksissä lavennettu kä-
sittämään myös heidän työn-
antajansa yhteydet yksityisiin
yrityksiin. THL:lla on yhteis-
työhankkeita kymmenien yri-
tysten kanssa mm. Tekesin ra-
hoittamissa projekteissa.
Kuinka pitkälle yksittäisen
työntekijän edellytetään ra-
portoivan näitä omia sidon-
naisuuksiaan listatessaan?
Erityisen tiukkoja sidonnai-
suuksien ilmoittautumiskäy-
täntöjä noudattava WHO poh-
tii parhaillaan näitä rajanveto-
ja, ja on uusimassa ilmoitus-
ohjeitaan. 

Sidonnaisuuksien ilmoitta-
minen ei yksin riitä. On myös
ratkaistava, milloin ne aiheut-
tavat esteellisyyden. Selvää
lienee, että esteellisyys pää-
töksentekoon syntyy helpom-
min kuin esteellisyys valmis-
televaan asiantuntijatyöhön
osallistumiseen. Yhtä selvältä
tuntuu, että lääkeyrityksen
työntekijä ei voi osallistua yri-
tyksensä markkinoiman ro-
kotteen rokotusohjelmakäyt-
töä pohtivaan asiantuntijatyö-
hön edes tarkkailijana. Pää-
töksentekijöiden  ja oman
tuotteen markkinoijien välis-
sä on kuitenkin joukko asian-
tuntijoita ja tilanteita, joissa
yleispätevää ohjeistusta on
vaikea antaa. Niihin ratkaisua

THL ei sopimuksia
tehdessään luovu
oikeudestaan
aineistoon.
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haettaessa on vältettävä help-
poja ääriratkaisuja ja pyrittä-
vä löytämään ihmisten tervey-
den suojelua parhaiten palve-
leva tasapaino asiantunte-
muksen ja riippumattomuu-
den tarpeen välillä.      

Miten THL takaa
puolueettomuuden?

Ongelma-alueita asiantuntija-
laitosten ja teollisuuden väli-
sissä yhteisrahoitteisissa tut-
kimuksissa ovat immateriaali-
oikeudet, tutkimusten suun-
nittelun vastuujako, aineiston
omistajuuteen, käyttöön ja tu-
losten julkaisemiseen liittyvät
oikeudet sekä tutkimuksen
kustannusten jako. Kaikkiin
näihin on mielestämme löy-
dettävissä sellaiset ratkaisut,
että tutkimukset voidaan
suunnitella ja tehdä kansan-
terveyden parhaaksi sen
enempää asiantuntijatyön
puolueettomuutta kuin yritys-
tenkään tavoitteita vaaranta-
matta. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen osallistuessa yh-
teisrahoitteisiin tutkimuksiin
on pidetty tärkeänä, että lai-
toksen tutkijoiden mahdolli-
sesti tekemien keksintöjen
omistusoikeus kuuluu laitok-
selle – toisaalta taas yrityksen
oman kehitystyön tuottamat
keksinnöt yritykselle. Laitos
ei sopimuksia tehdessään luo-
vu oikeudestaan aineistoon ja
edellyttää että sen tutkijoilla
on täydellinen vapaus tehdä
tutkimussuunnitelmassa
määritellyt analyysit. Kolmas
THL:n kannalta luovuttama-
ton oikeus yhteisrahoitteisten
tutkimusten sopimuksissa on

tutkijoille varattu mahdolli-
suus julkaista kaikki tulokset
riippumatta niiden miellyttä-
vyydestä toisen sopimusosa-
puolen näkökulmasta. 

THL osallistuu yhteisrahoit-
teisiin tutkimuksiin vain, jos
tutkimuksen tavoitteet palve-
levat laitoksen omaa tehtävää,
esimerkiksi rokotusohjelman
kehittämisen tietopohjan luo-
mista. Tästä syystä laitos käyt-
tää myös omia voimavarojaan
näiden tutkimusten rahoitta-
miseen ja toteuttamiseen. Yh-
teistutkimuksessa mukana
olevan yrityksen edellytetään
toisaalta maksavan oman
osuutensa sekä tutkimuksen
suorista kustannuksista että
yleiskustannuksista. Yhteis-
työkumppani ei siis ”rahoita
laitosta”, vaan osallistuu –
usein merkittävällä osuudella
– laitoksen tärkeänä pitämän
tutkimuksen toteuttamiseen
yhteistutkimuksena. Laitos ei
pyri hyötymään taloudellisesti
yhteistyökumppaninsa kus-
tannuksella, mutta ei myös-
kään käytä voimavarojaan yri-
tyksen tukemiseen. Laitoksen
tutkijat eivät saa yhteisrahoit-
teisista tutkimuksista henki-
lökohtaisia korvauksia, vaan
tutkimuksen tekeminen kuu-
luu heidän normaaliin työhön-
sä.

THL pyrkii aina kokoamaan
merkittävää asiantuntija-ar-
viota tekemään taustaltaan
monenlaisia asiantuntijoita.
Näin taataan, että työssä ote-
taan huomioon eri näkökul-
mat, mutta samalla todennä-
köisesti myös vähennetään
minkään erityisen intressin

liiallista painottumista. Asian-
tuntija-arviot perusteluineen
ovat myös aina julkisia ja ke-
nen tahansa kritisoitavissa.
Asiantuntija-arviointia koske-
van keskustelun soisikin kes-
kittyvän enemmän työn sisäl-
töön kuin sen tekijöihin. 

Rokotusten
turvallisuusseuranta –
haastava erityiskysymys

Lääkevalvontaviranomaiset
ovat vuosien saatossa kiristä-
neet rokotevalmistajille an-
nettuja velvoitteita myyntilu-
van jälkeisestä turvallisuus-
seurannasta. Osa näistä vel-
voitteista on ilman muuta val-
mistajalle kuuluvia, esimer-
kiksi viallisen tuotteen ai-
heuttamien haittojen toteami-
nen. Osa taas on mahdollista
toteuttaa vain osana kansalli-
sen rokotusohjelman seuran-
taa tai hyvin laajoissa, kym-
meniä tuhansia henkilöitä kä-
sittävissä kontrolloiduissa
tutkimuksissa. Tämä aiheu-
tuu siitä, että harvinaisimmat
haitat voidaan havaita vasta
suurilla käyttäjämäärillä. Osa
epäsuorista vaikutuksista tu-
lee esiin vasta kun laajoja ro-
kotuksia on jatkettu pitem-
pään. Rokotusten vaikutukset
voivat myös olla poikkeavia
jossain väestön erityisryhmäs-
sä, jolloin riittävän tapaus-
määrän kertyminen saattaa
edellyttää vuosien seurantaa. 

Rokotevalmistajien omat
mahdollisuudet näin laajojen
velvoitteiden täyttämiseen
ovat puutteelliset, minkä
vuoksi ne tarvitsevat yleensä
yhteistyötä paikallisten kan-
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santerveyslaitosten tai yli-
opistojen kanssa. Tällä hetkel-
lä ei ole valmiita prosesseja
tämän valvontaviranomaisten
edellyttämän seurannan orga-
nisoimiseen ja rahoittami-
seen, vaan työ organisoidaan
useimmiten yhteisrahoittei-
sen tutkimuksen säännöin.
Julkisten laitosten ja yritysten
yhteistyön ulottaminen laa-
jassa käytössä olevien rokot-
teiden turvallisuusseurantaan
voidaan nähdä epäilyttävänä,
etenkin kun tavanomaisen
käytön seuranta on sokkoutet-
tua kliinistä tutkimusta alt-
tiimpi subjektiivisille tulkin-
noille. Turvallisuusseurannan
tarpeellisuudesta ollaan kui-
tenkin yksimielisiä. Edelleen
voitaneen pitää kohtuullise-
na, että rokotemyynnistä voit-
toa keräävä yritys osallistuu
seurannan kustannuksiin. Tä-
mä voidaan järjestää parem-
minkin kuin velvoittamalla
yritys nykyiseen tapaan jär-
jestämään turvallisuusseu-
ranta itse. Rokotteen turvalli-
suusseurannasta aiheutuvat
kustannukset voitaisiin sisäl-
lyttää rekisteröintimaksuihin
ja ohjata haittavaikutusten to-
teamiseen tarvittava osa kan-
salliseen rokotusohjelman
seurantaan, jolloin sektorilai-
tos tai lääkevalvontaviran-
omainen toteuttaisi seuran-
nan. Toinen mahdollisuus oli-
si luoda kaikkien rokoteval-
mistajien yhteinen rahoitus-
pooli, jonka kanssa kansalli-
set rokotusohjelmaa seuraa-
vat laitokset voisivat sopia
seurantaohjelmien organi-
soinnista valvontaviranomais-

ten vaatimusten mukaisesti.
Tällaiset järjestelyt voisivat
vähentää epäilyjä, joita syntyy
laitosten ja yritysten kahden-
keskisten sopimusten vuoksi.

Yhteenveto 

Public Private Partnership on
tehokas ja usein välttämätön
keino yhdistää voimia ja saa-
da käyttöön paras osaaminen
sekä julkiselta että yksityisel-
tä sektorilta yhteiskunnalli-
sesti merkittävien kehitys-
hankkeiden toteuttamiseksi.
Kaikilla osallistujilla – akatee-
misilla tutkijoilla, bioteknolo-
gian yrityksillä, isoilla lääke-
tehtailla, sektorilaitoksilla ja
valvontaviranomaisilla – on
tällaisessa kumppanuudessa
oma osuutensa. Kunkin osuus
on osattava määritellä sel-
keästi tunnustaen  avoimesti,
että ilman yhteistyötä nykyai-
kainen rokotekehittely ja ro-
kotteiden optimaalisen käytön
suunnittelu mm. kansallises-
sa rokotusohjelmassa ei ole
mahdollista. Yliopistojen tut-
kimusryhmien ja sektorilai-
tosten tutkijoiden osallistumi-
nen rokotteiden kehittämis-
työhön takaa parhaiten klii-
nisten tutkimusten mielek-
kään kysymyksenasettelun,
niiden tulosten pätevän analy-
soinnin, raportoinnin ja poh-
dinnan sekä kansanterveyden
näkökohtien huomioimisen
rokotteen kehitysvaiheen ja
sen koko elinkaaren aikana.
Selkeät pelisäännöt sekä mah-
dollisimman suuri avoimuus
yhteistyön rakentamisessa,
tutkimusten suunnittelussa ja
rahoitusjärjestelyissä ovat

välttämättömiä väärien sidon-
naisuuksien ehkäisemiseksi
ja riippuvaisuusepäilyjen häl-
ventämiseksi. �
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