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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle Euroopan komission ehdotuksesta Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/
EU muuttamisesta

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle Euroopan komission ehdotuksesta Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttami-
sesta (U 14/2018 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan lausunnon antamista var-
ten. Lausunto on annettava suurelle valiokunnalle.
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Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:

- Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
- Léasketeollisuus ry

- Sailab — MedTech Finland ry

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Euroopan komissio antoi 31 pdivané tammikuuta 2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta. Eh-
dotuksen yleisini tavoitteina on parantaa innovatiivisten terveysteknologioiden saatavuutta poti-
laille EU:ssa, varmistaa resurssien tehokas kéytto ja lujittaa terveysteknologian arvioinnin laatua
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koko EU:ssa sekd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen toiminnallisina tavoit-
teina on edistdé terveysteknologian arviointiin kédytettdvien vilineiden, menettelyjen ja menetel-
mien yhdenmukaistamista, vidhentdd terveysteknologian arviointielinten ja yritysten toimien
paéllekkdisyyttd sekéd varmistaa yhteisten tuotosten kéyttd jisenvaltioissa.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta ja pitda hyvéna, ettd se on huolella
valmisteltu ja ettd valmistelun l&pindkyvyys on varmistettu vaikutusarvioinnilla. Valtioneuvosto
kannattaa yhteistyon lisdémisté jasenvaltioiden vililld terveysteknologioiden arvioinnissa ja yh-
teisten kliinisten arviointien tekemisessd, mutta katsoo ehdotuksen yksityiskohtien vaativan tis-
mennyksid. Yhteistyo tulisi toteuttaa siten, etti se ei rajoita jasenvaltioiden toimivaltaa paittda
terveydenhuollon jarjestdmisesté ja voimavarojen kohdentamisesta. Niin ollen valtioneuvosto ei
kannata kansallisten kliinisten arviointien kategorista kieltdmisté tai yhteisarviointien mahdollis-
ta kansallisella tasolla tapahtuvaa tdydentdmisti estévid sddntelyd. Valtioneuvosto ei myoskéian
kannata yhdenmukaisten menettelytapojen ulottamista kaikkiin kansallisiin arviointeihin ilman
rajauksia.

Valtioneuvosto kannattaa yleisellé tasolla asetusehdotuksen tavoitteita parantaa innovatiivisten
terveysteknologioiden saatavuutta, varmistaa resurssien tehokas kaytto ja lujittaa terveysteknolo-
gian arvioinnin laatua sekd parantaa liikketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen taustassa ei ké-
sitelld 1ahtokohtana eri padtoksentekijoiden tarvetta kéyttda terveysteknologian arviointia uusien
teknologien kustannusten optimointiin ja ehdotuksen tavoitteista puuttuu Suomen kannalta tér-
ked, ja maassa yleisesti hyviaksytty, terveysteknologian arvioinnin tavoite seki vanhojen ettd eri-
tyisesti uusien menetelmien kdyton ja kustannusten hallinnasta.

Valtioneuvosto katsoo, etti asetusehdotuksessa ei ole esitetty riittdvid perusteluja ehdotetun sdén-
telyratkaisun valttaiméattomyydelle. Ehdotuksen vaikutusarvioinnissa on tarkasteltu eri sdéntely-
vaihtoehtoja. Kuitenkin ehdotettuun sédintelyratkaisuun liittyvié riskeja tulisi tarkastella perus-
teellisemmin.

Ehdotuksen 1 artiklan kohdan 2 mukaan asetuksella ei ole vaikutusta terveyspalvelujen ja sai-
raanhoidon jérjestdmistd ja tarjoamista ja niihin osoitettavien resurssien kohdentamista koske-
viin jésenvaltioiden oikeuksiin ja velvollisuuksiin. Valtioneuvosto korostaa, ettd asetuksessa tu-
lee kiinnittdd erityistd huomiota siihen, ettd ehdotetut toimenpiteet ovat oikeassa suhteessa ja tar-
koituksenmukaisia asetettuihin tavoitteisiin ja saataviin hy6tyihin ndhden. Ehdotetulla sdéntelyl-
13 olisi tosiasiallisesti myds vaikutuksia toimenpiteisiin, joilla hallitaan lddkkeiden kulutusta,
sadnnellddn niiden hintoja ja vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset. Téllaisiin toi-
menpiteisiin kuuluu mm. lddkehoidon kustannusvaikuttavuuden arviointi, johon kiintedné osana
sisdltyy ladkkeen hoidollisen arvon arviointi. Kustannusvaikuttavuuden arviointi on oleellinen
osa ladkekorvausjirjestelmén yllépitoa, kustannusten hillintéa ja resurssien tarkoituksenmukais-
ta kohdentamista.

Valtioneuvosto kannattaa varauksella terveysteknologioiden yhteisid eurooppalaisia kliinisid ar-
viointeja. LéhtSkohtaisesti yhteisten arviointien rajaaminen kliinisiin arviointeihin on perustel-
tua ja paillekkdisen tyon vélttdminen on kannatettavaa. Valtioneuvosto huomauttaa kuitenkin,
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ettd kliininen arviointi ei ole kokonaan erotettavissa terveystaloudellisesta arvioinnista. Ehdotuk-
sen mukaan ladkkeiden yhteinen kliininen arviointiraportti olisi saatavissa samaan aikaan myyn-
tiluvan myontdmisen yhteydessa tai pian sen jélkeen. Tdma tarkoittaisi kdytdnnossa sité, etti ar-
viointi jouduttaisiin tekeméin pidosin saman tiedon perusteella kuin myyntilupapéatds.

Yhteinen kliininen arviointi saattaisi valtioneuvoston ndkemyksen mukaan olla ainakin joissakin
tilanteissa tarkoituksenmukainen. Kuitenkin ehdotuksen mukainen sééntely saattaisi viivastyttda
ja pidentdi lddkkeiden arviointiprosessia Suomessa ja néin ollen myos hidastaa uusien 1ddkkei-
den pédsya potilaiden kayttoon. Siksi valtioneuvosto ehdottaa, ettd yhteisarvioinnin aikataulua
koskevissa sdénnoksissé pyrittdisiin varmistamaan, etti kansallisesti tehtévit muut kuin kliiniset
arvioinnit olisi mahdollista saada valmiiksi pian myyntiluvan myontdmisen jilkeen ja ennen
ladkkeen kayttoonottoa.

Ladkinnéllisten laitteiden osalta laitevalmistajan tulee EU:n laiteasetusten mukaan osoittaa klii-
ninen arviointi. Valtioneuvosto pitdé tarpeellisena, ettd jatkovalmistelussa tdsmennetddn asetu-
sehdotuksen suhdetta laiteasetuksissa tarkoitettuun kliiniseen arviointiin. Rokotteiden arvioinnis-
sa on kyse laajojen véestovaikutusten mallintamisesta. Valtioneuvosto katsoo, ettid ehdotettu ar-
viointimalli olisi rokotteiden osalta Suomelle huononnus nykytilanteeseen ja edellyttdd rokottei-
den rajausta yhteisen kliinisen arvioinnin ulkopuolelle.

Ehdotuksen 8 artiklassa sdédetéén yhteisten kliinisten arviointiraporttien kdyttdmisestd jasenval-
tioiden tasolla. Ehdotus velvoittaisi jisenmaita yhteisten kliinisten arviointien kayttoon. 8 artik-
lan 1a kohdan mukaan jésenvaltiot eivit saa tehdé kansallista kliinisté arviointia tai vastaavaa ar-
viointiprosessia terveysteknologiasta, joka sisdltyy luetteloon yhteiseurooppalaisesti arvioitavis-
ta terveysteknologioista tai jota koskeva yhteinen kliininen arviointi on kdynnistetty. Kliinisten
arviointien kategorista kieltdmisté esitetylld tavalla ei valtioneuvoston nikemyksen mukaan voi-
da pitdd kannatettavana. Esitetty sdéntelymalli ei ota riittévélla tavalla huomioon kansallisten jér-
jestelmien erityispiirteitd, koska se ei mahdollista muun kansallisesti kdytettdvissd olevan tiedon
kayttdmistd hyviksi paatoksenteossa.

Ehdotetussa muodossaan artikla 8 luo epdvarmuutta mm. kansallisten sairausvakuutusjérjestel-
mien taloudelliseen vakauteen ja ylldpitoon seké heikentdd kansallisten viranomaisten mahdolli-
suuksia terveysteknologioiden kattavaan, ajantasaiseen ja laadukkaaseen arviointiin. Ehdotuksen
8 artiklan 1b kohdan mukaan jésenvaltioiden on sovellettava yhteisié kliinisié arviointiraportteja
my0s itse tekemissddn terveysteknologian arvioinneissa. Ehdotuksen 20 artiklassa edellytetéén,
ettd yhteisid menettelysddntdjd ja menetelmdd sovelletaan my0ds jdsenvaltioiden suorittamiin
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden kliinisiin arviointeihin. Liséksi 21 artiklassa edellytetddn,
ettd suorittaessaan kliinisen arvioinnin jdsenvaltion on toimitettava komissiolle asiaankuuluva
kliininen arviointiraportti ja tiivistelméiraportti viimeistédén 30 tyopéivén kuluttua kyseisen terve-
ysteknologian arvioinnin saattamisesta paatokseen.

Valtioneuvosto katsoo, ettd edelld mainittuja asetusehdotuksessa esitettyjd menettelyja pakotta-
vassa muodossaan ei voida pitéd tarkoituksenmukaisina transparenssidirektiivin mukaista hake-
musmenettelyd ja sithen liittyvéa arviointia noudatettaessa. Tdllaiset pakottavat toimet, joiden to-
siasiallisena seurauksena kansallisia korvattavuus- ja hintasdéntelyn mekanismeja jouduttaisiin
muuttamaan, ylittdvét valtioneuvoston ndkemyksen mukaan unionin toimivallan.
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Valtioneuvosto kannattaa pddosin asetukselle ehdotettua soveltamisalaa. Kuitenkin valtioneu-
voston nikemyksen mukaan asetusehdotuksen soveltamisalaa olisi tarkistettava seké ladkkeiden
ettd 1ddkinnillisten laitteiden osalta.

Valtioneuvosto katsoo, ettei soveltamisalan rajaamista tulisi jattdd alemman asteisten sddddsten
varaan, vaan tdmén tyyppiset keskeiset kysymykset tulisi sddnnell4 itse perusasetuksessa. Valtio-
neuvosto kannattaa varauksella arviointeja koskevien yhdenmukaisten sdéntdjen laatimista. Val-
tioneuvosto pitdd asetusehdotuksen huomattavana puutteena sité, etté siiné ei ole yksiselitteisesti
asetettu velvoitteita lddkkeen kehittéjélle toimittaa luottamuksellista materiaalia yhteisarvioin-
tiin.

Ehdotuksen 6 artiklan 9 kohdan mukaan sidosryhmille annetaan tilaisuus esittdéd huomautuksia
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja tiivistelméraportin luonnosten laadinnan aikana. Téllaisina
sidosryhmind mainitaan potilaat ja kliiniset asiantuntijat. Valtioneuvosto pitdé tirkeédnd, ettd
myos terveyspalvelujen jirjestdjid ja rahoittajia sekéd kansallisia korvattavuuspaitoksid tekevia
viranomaisia kuullaan samassa yhteydessa.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Komission asetusehdotuksen tavoitteena on parantaa innovatiivisten terveysteknologioiden saa-
tavuutta potilaille, varmistaa resurssien tehokas kéytto ja lujittaa terveysteknologian arvioinnin
laatua sekéd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Asetusta sovelletaan keskitetyn myyntilu-
pamenettelyn kautta markkinoille tuleviin 14édkkeisiin ja tiettyihin ladkinnallisiin laitteisiin. Ase-
tuksen keskeisend siséltond on yhteisten pakollisten kliinisten arviointien kaytto terveysteknolo-
gian arvioinnissa. Muut kuin kliiniset terveysteknologian arvioinnit tehtéisiin edelleen jésenval-
tioissa.

Valiokunta yhtyy valtioneuvoston nékemykseen asetusehdotuksen tavoitteiden hyvaksyttavyy-
destd sekd yhteistyon lisddmisen ja paéllekkdisen tyon vdahentimisen tarkoituksenmukaisuudes-
ta. Yhteisarviointien kautta kansalliseen paédtoksentekoon saatava oikea-aikainen ja laadukas tie-
to tukee terveysjérjestelmien kestavyyttd ja edistdé kansanterveyttd. Kehittyvit arviointimenette-
lyt voivat myo0s osaltaan edistdd suomalaisten terveysalan yritysten tuotteiden pdésya kansainvé-
lisille markkinoille. Valiokunta pitdd valtioneuvoston tavoin tirkeénd, ettei yhteisty rajoita jé-
senvaltioiden toimivaltaa pdittié terveydenhuollon jérjestimisestd ja voimavarojen kohdentami-
sesta.

Valiokunta pitdé olennaisena, ettd terveysteknologioiden arvioinnissa otetaan huomioon seka uu-
sien ettd vanhojen menetelmien kdyton haittavaikutusten ja kustannusten hallinta. Asetusehdo-
tuksessa tarkoitettu yhteinen kliininen arviointi jéttadkin kansallisesti tehtédviksi johtopaétokset
esimerkiksi ldékehoidon suhteellisesta ja viestotason vaikuttavuudesta seka taloudellisista vaiku-
tuksista. Asetusehdotuksen jatkovalmistelussa on my0s sairausvakuutusjérjestelmin vakauden
kannalta tdrkedd ottaa huomioon kansalliset hoitokdytinnot ja korvausjérjestelmidn kuuluvat
hoidot.
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Valiokunta pitdd myOnteisend, ettd asetusehdotuksen jatkovalmistelussa on kiinnitetty huomiota
ladkkeiden arviointien ajalliseen yhteensovittamiseen siten, ettd myos kansalliset ei-kliiniset ar-
vioinnit voidaan toteuttaa hidastamatta uusien valmisteiden padsya potilaiden kayttoon. Terveys-
teknologian kehittdjille asetettavat velvoitteet tietojen toimittamisesta ovat tirkeitd arviointime-
nettelyjen sujuvuuden ja luotettavuuden kannalta.

Kehitteilld olevien terveysteknologioiden etukéteiskartoitus on tarkoituksenmukaista tehdi ko-
mission ehdotuksen mukaisena eurooppalaisena yhteistyoné, miké helpottaa terveysjérjestelmén
varautumista uusiin tuloksiltaan tai kustannuksiltaan merkittaviin hoitoihin.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisessa on tullut esiin erdiden Euroopan maiden jo nyt kdynnista-
mé vapaachtoinen yhteistyd lddkkeiden taloudellisten vaikutusten ja kustannusvaikuttavuuden
arvioinnissa, joka on ulottunut myds ldékkeiden yhteisiin hintaneuvotteluihin ja yhteishankintoi-
hin. Komission asetusehdotus luo téllaiseen yhteistyohon tukirakenteen, jossa arviointitoimintaa
voidaan kehittéd ja tehostaa vapaaehtoisuuteen perustuen.

Valiokunta toteaa, ettd terveysteknologian arviointitoiminnan toteuttaminen ja kehittiminen ase-
tusehdotuksen tarkoittamalla tavalla edellyttavdt myos kansallisen arviointitoiminnan osaamisen
ja voimavarojen riittdvyyden varmistamista.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 29.11.2018
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
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Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen



