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VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Euroopan komissio antoi 31 pdivana 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
koko EU:ssa seké parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen toiminnallisina tavoit-
teina on edistii terveysteknologian arviointiin kiytettdvien vilineiden, menettelyjen ja menetel-
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mien yhdenmukaistamista, vidhentdd terveysteknologian arviointielinten ja yritysten toimien
paéllekkdisyyttd sekéd varmistaa yhteisten tuotosten kéyttd jisenvaltioissa.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta ja pitdd 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 jarjestdmisestd ja voimavarojen kohdentamisesta. Niin ollen valtioneuvosto ei
kannata kansallisten kliinisten arviointien kategorista kieltdmisté tai yhteisarviointien mahdollis-
ta kansallisella tasolla tapahtuvaa tdydentdmista estévid sddntelyd. Valtioneuvosto ei myoskéian
kannata yhdenmukaisten menettelytapojen ulottamista kaikkiin kansallisiin arviointeihin ilman
rajauksia.

Valtioneuvosto kannattaa yleiselld tasolla asetusehdotuksen tavoitteita parantaa innovatiivisten
terveysteknologioiden saatavuutta, varmistaa resurssien tehokas kéytt ja lujittaa terveysteknolo-
gian arvioinnin laatua sekd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen taustassa ei ké-
sitelld 1ahtokohtana eri paédtoksentekijoiden tarvetta kéyttéa 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 kéyton ja kustannusten hallinnasta. Valtioneuvosto katsoo, etté ase-
tusehdotuksessa ei ole esitetty riittdvid perusteluja ehdotetun sééntelyratkaisun vélttdméattomyy-
delle. Ehdotuksen vaikutusarvioinnissa on tarkasteltu eri sédntelyvaihtoehtoja. Kuitenkin ehdo-
tettuun sdéntelyratkaisuun liittyvié riskeja tulisi tarkastella perusteellisemmin.

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,
sddnnellddn 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 vilttdminen on kannatettavaa. Valtioneuvosto huomauttaa kuitenkin,
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, ettd ar-
viointi jouduttaisiin tekeméin piddosin saman tiedon perusteella kuin myyntilupapéétds.
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Yhteinen kliininen arviointi saattaisi valtioneuvoston ndkemyksen mukaan olla ainakin joissakin
tilanteissa tarkoituksenmukainen. Kuitenkin ehdotuksen mukainen sééntely saattaisi viivastyttda
ja pidentdd ladkkeiden arviointiprosessia Suomessa ja néin ollen myos hidastaa uusien lddkkei-
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 kayttdonottoa. Tamé voitaisiin toteuttaa siten, ettd luonnosversiot kliinisistd arvioin-
neista olisivat saatavilla mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Talldin myds ei-kliiniset arvioin-
nit voitaisiin aloittaa ajoissa.

Ladkinnéllisten laitteiden osalta laitevalmistajan tulee EU:n laiteasetusten mukaan osoittaa klii-
ninen arviointi. Valtioneuvosto pitdd tarpeellisena, ettd jatkovalmistelussa tismennetéén asetus-
ehdotuksen 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 edellyttds rokottei-
den rajausta yhteisen kliinisen arvioinnin ulkopuolelle.

Transparenssidirektiivissd maéritelldén ladkkeiden hinta- ja korvattavuushakemusten enimmaéis-
kisittelyajat. On epéselvid, miten yhteisarvioinnin kdyton velvoittavuus vaikuttaisi myyntiluvan
haltijoiden mahdollisuuksiin valmistella korvattavuushakemuksia ja niihin liittyvid terveystalou-
dellisia selvityksii ja aiheuttaisiko velvoittavuus viiveitd hakemusten toimittamiseen viranomai-
selle. Viiveitd on odotettavissa erityisesti tilanteissa, joissa kliininen arviointi ei olisi kéytettavis-
sd myyntilupapditoksen voimaantullessa.

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 kédytettdvissi olevan tiedon
kayttamistd hyvéksi paédtoksenteossa. Kansallisia padtoksid jouduttaisiin tekeméén vajaan ja osin
vanhentuneen tiedon perusteella, jos yhteisestd kliinisestéd arvioinnista ei olisi péivitettyd versio-
ta. Usein uuden teknologian vaikuttavuus véestotasolla on pienempi kuin kontrolloidussa kliini-
sessd tutkimuksessa. Ladkkeen tullessa markkinoille real world evidence (RWE) vaikuttavuudes-
ta puuttuu ja lddkkeen haittavaikutuksista ja pitkdaikaisvaikutuksista on niukasti tietoa. Kaik-
kiaan asetusehdotuksen mukainen velvoittavuus jaykistéisi kansallista paétoksen tekoa ja saattai-
si johtaa hallitsemattomaan ja kustannuksia lisddvéan teknologioiden levidmiseen ja kayttoon.

Ehdotetussa muodossaan artikla 8 luo epdvarmuutta mm. kansallisten sairausvakuutusjérjestel-
mien taloudelliseen vakauteen ja ylldpitoon sekd heikentdd kansallisten viranomaisten mahdolli-
suuksia terveysteknologioiden kattavaan, ajantasaiseen ja laadukkaaseen arviointiin. Ehdotuksen
8 artiklan 1b kohdan mukaan jésenvaltioiden on sovellettava yhteisié kliinisié arviointiraportteja
myos itse tekemissddn terveysteknologian arvioinneissa. Ehdotuksen 20 artiklassa edellytetéén,
ettd yhteisid menettelysdantdjd ja menetelmdd sovelletaan myds jdsenvaltioiden suorittamiin
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ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden kliinisiin arviointeihin. Liséksi 21 artiklassa edellytetddn,
ettd suorittaessaan kliinisen arvioinnin jdsenvaltion on toimitettava komissiolle asiaankuuluva
kliininen arviointiraportti ja tiivistelméraportti viimeistddn 30 tyopdivan kuluttua kyseisen ter-
veysteknologian arvioinnin saattamisesta paédtokseen. Ehdotuksen perustella on epéselvéa, kos-
kevatko mainitut artiklat my0s tilannetta, jossa kyseinen arviointi tehddén hakemusmenettelyn
yhteydessé lddkeyrityksen toimittamaan materiaaliin ja selvitykseen perustuen transparenssidi-
rektiivin sddnnosten mukaisesti. Valtioneuvosto katsoo, ettd edelld mainittuja asetusehdotukses-
sa esitettyjd menettelyjd pakottavassa muodossaan ei voida pitdé tarkoituksenmukaisina transpa-
renssidirektiivin mukaista hakemusmenettelyé ja siihen liittyvéd arviointia noudatettaessa. T4l-
laiset pakottavat toimet, joiden tosiasiallisena seurauksena kansallisia korvattavuus- ja hintaséén-
telyn mekanismeja jouduttaisiin muuttamaan, ylittdvdt valtioneuvoston ndkemyksen mukaan
unionin toimivallan. Epéselvdd on myds, voidaanko késittelyssd olevan asetusehdotuksen perus-
teella ladkeyritykselle asettaa pakollisia vaatimuksia kliinisen arvion osalta transparenssidirektii-
vin mukaisessa hakemusmenettelyssd. Valtioneuvosto pitdd vélttdméttoméana selventdd asetuk-
sen jatkokdsittelyssd, ettd ehdotuksen 8 artiklan 1b kohta ja 20—23 artiklat eivét ehdotetussa pa-
kottavassa muodossaan koske transparenssidirektiivin mukaista hakemusmenettelyé ja siihen liit-
tyvii arviointia.

Ehdotuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaan jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle sellaista ter-
veysteknologiaa, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, koskevan arvioinnin tuloksista 30
pdivan kuluessa sen paitokseen saamisesta. Liséksi ilmoituksen ohessa on esitettdvé tiedot siité,
miten yhteisen kliinisen arviointiraportin paitelmii on sovellettu terveysteknologian kokonaisar-
vioinnissa. Valtioneuvosto katsoo, ettd 8§ artiklan 2 kohdassa ilmoitettavaksi edellytetyt seikat ar-
vioinnin tuloksista ovat epdselvit ja edellyttivit tarkennusta. Lisdksi tulisi tarkentaa, miltd osin
kohdassa esitetty raportointivelvollisuus ja siihen liittyvé aikataulu ovat tarkoituksenmukaisia
menettelysti aiheutuvaan tyoméadrdan ja menettelylld saavutettavaan hyotyyn ndhden.

Valtioneuvosto katsoo, ettd arviointielimen ja avustavan arviointielimen vastuu on suuri ja niiden
osaaminen ja riippumattomuus seki arviointien yhdenmukainen tieteellinen laatu olisi valtioneu-
voston nikemyksen mukaan pyrittdva varmistamaan. Jasenmaiden arviointielinten mahdollisuus
maédritelld arviointiasetelma ja arviointikriteerit sekéd kédytettdvien tulosmuuttujien valinta voivat
aiheuttaa tieteellisen ndyton laadun vaihtelua. Ndiden valinta on aina myds arvovalinta, jota ei ole
mahdollista kokonaan yhtendistéa yhteisilld menetelméamaéaérittelyilld. Asetusehdotuksesta ei kdy
ilmi, miten arviointien tasokkuus ja tasalaatuisuus varmistetaan.

Valtioneuvosto kannattaa pddosin asetukselle ehdotettua soveltamisalaa. Kuitenkin valtioneu-
voston nikemyksen mukaan asetusehdotuksen soveltamisalaa olisi tarkistettava seké ladkkeiden
ettd ladkinnéllisten laitteiden osalta. Ehdotuksen mukaan koordinointiryhmé paittdisi kriteerien
perusteella, mitké ladkinnilliset laitteet otetaan yhteiseen kliiniseen arviointiin. Ehdotuksen kri-
teerit ovat kuitenkin epéselvit ja niiden tulkinta voi aiheuttaa ongelmia. Ehdotuksessa jdi epdsel-
véksi, milld perusteella on paddytty rajaamaan pois kaikki muut laitteet paitsi korkeimman riski-
ryhméin MD-laitteet sekd IVD-laitteet. Kyseisten riskiluokkien laitteille ja tarvikkeille on olemas-
sa jo nyt tiukemmat vaatimukset uusia ladkinnillisii laitteita koskevien Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja 2017/746 (jdljempéna laiteasetukset) perusteella. Ehdo-
tuksen siirtyméaikana laitteisiin sovellettavat kriteerit koskisivat myds lddkkeitd ja samat tulkin-
nalliset ongelmat koskisivat myos niitd. Valtioneuvosto katsoo, ettei soveltamisalan rajaamista
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tulisi jattdd alemman asteisten sdddosten varaan, vaan tdméin tyyppiset keskeiset kysymykset tu-
lisi sddnnelld itse perusasetuksessa.

Asetusehdotuksesta ei kdy ilmi, koskisivatko yhteiset sddnndt my0s sellaisia arviointeja, joiden
perusteella ei tehdd muodollista padtdstd. Lisdksi epédselvéd on, jadko asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle sellainen kliininen arviointi, jonka tavoitteena ei ole uuden teknologian kayttoonot-
to tai korvattavuudesta paittiminen. Téllaista arviointia on esimerkiksi vanhojen hoitojen kaytos-
td poistoon tdhtddva arviointi (disinvestment) tai kokonaista lddkeryhmia vertailevat arvioinnit.
Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusluonnosta tulisi tismentdd niiltd osin.

Valtioneuvosto kannattaa varauksella arviointeja koskevien yhdenmukaisten sééntdjen laatimis-
ta. Sindnsd on perustelua kéyttdd yhdenmukaista ldhestymistapaa ja yhteisty0ssd kehiteltyja me-
netelmiéd, mutta alemman tason sédddoksissd myShemmin méériteltdvit menettelytavat eivét saa
muodostua liian raskaiksi. Valtioneuvosto pitdd asetusehdotuksen huomattavana puutteena sité,
etté siind ei ole yksiselitteisesti asetettu velvoitteita lddkkeen kehittdjélle toimittaa luottamuksel-
lista materiaalia yhteisarviointiin. Artikla 11 antaa kuitenkin mandaatin tdytintdonpanosaddok-
selld médritelld, miti tietoja tarvitaan. Velvoitteen toteutumista olisi myds seurattava ja sanktioi-
tava velvoitteesta poikkeaminen.

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
my0s terveyspalvelujen jirjestdjid ja rahoittajia sekd kansallisia korvattavuuspaitoksid tekevia
viranomaisia kuullaan samassa yhteydessa.

Valtioneuvosto suhtautuu positiivisesti, mutta varauksella, esitykseen perustettavasta koordi-
nointiryhmaistd. Asetusehdotuksesta ei kdy ilmi koordinointiryhmén tarkempi kokoonpano.
Koordinointiryhméstd muodostuisi ehdotetun kaltaisena jopa ldhes 100 jésenen ryhmé, jonka
kdytinnon toimintakyky ja toiminnan kustannustehokkuus olisi kyseenalainen. Toimivampi
vaihtoehto voisi olla, ettd kullakin jasenvaltiolla olisi jédsen ja varajésen/tekninen asiantuntija, jot-
ka edustaisivat jésenvaltiota koordinointiryhméssd. Témé edellyttdisi tiiviimpdd yhteydenpitoa
arviointiyksikoiden kesken kussakin jasenvaltiossa. Sihteeriston resursoiminen osin virkamies-
vaihdon kautta on kannatettava ajatus.

Valtioneuvosto kannattaa yhteisid tieteellisid kuulemisia. Asetusehdotuksen 13, 14 ja 16 artik-
loissa sdéddetddn yhteisid tieteellisid kuulemisia koskevista menettelyistd. Ladkkeiden osalta ko-
kemukset vastaavasta toiminnasta (Euroopan lddkeviraston ja jisenmaiden lddkevirastojen tie-
teellinen neuvonta sekd Euroopan ladkeviraston ja terveysteknologian arviointiyksikdiden rin-
nakkaiset konsultaatiot) ovat olleet hyvié seké viranomaisten etté terveysteknologian kehittdjien
kannalta. Yhteiset tieteelliset kuulemiset vahentévét teknologian kehittdmiseen liittyvié riskejé ja
parantavat erityisesti pienten yritysten mahdollisuuksia tuoda markkinoille uusia teknologioita.

Kuitenkin asetusehdotuksen mukaiset tieteelliselle kuulemiselle ehdotetut menettelyt vastaavat
laajuudeltaan ldhes varsinaisen arvioinnin suorittamiselle ehdotettuja menettelyja. Valtioneuvos-
to kiinnittdd huomiota néiden menettelyjen tarkoituksenmukaisuuteen ehdotetussa laajuudessa ja
katsoo, etti tieteelliselle kuulemiselle ehdotettuja menettelyja on tarpeen arvioida suhteessa niis-
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td aiheutuvaan tydméérién ja saavutettavaan hyotyyn, kun otetaan huomioon, etti tieteellinen
kuuleminen ei sido osapuolia jatkotydssa.

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen mukaista jisenvaltioiden vapaaehtoista yhteistyoté
kehitteilld oleviin teknologioihin liittyen. Ehdotuksen mukaan koordinointiryhmé vastaisi ter-
veysteknologioiden markkinoille tulon ennakointia (horizon scanning) koskevasta yhteistyosta.
Suomen nékdkulmasta ehdotettu yhteistyd olisi kannatettavaa, koska pienen maan voimavarat té-
mén tyyppiseen tydhon ovat hyvin rajalliset. Padllekkaisté tyoté jo tehtévén yhteistyon kanssa on
kuitenkin syyté vélttaa.

Valtioneuvosto kannattaa ehdotuksen mukaista vapaachtoista yhteistyotd muiden kuin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien menetelmien arvioinnissa.

Asetusehdotuksen 34 artikla siséltdd suojalausekkeen, jonka mukaan jésenvaltiot voivat suorittaa
kliinisen arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin asetuksen III luvussa sdédettyjd sdéntdja (artik-
lat 20—23) kansanterveyden suojelemiseen kyseisessé jasenvaltiossa liittyvisté syistd. Ehdotuk-
sen perusteella on epdselvai, mitd kansanterveyden suojelemiseen tarkoitettuja syitd ehdotukses-
sa tarkoitetaan. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotusta tulee tarkentaa télté osin ja asetusehdotuk-
sessa tulisi tdsmentéa tilanteita, joissa mahdollisuus kansalliseen arviointiin tulisi séilyttéa.

Valtioneuvosto suhtautuu positiivisesti ehdotuksen mukaiseen porrastettuun voimaantulo- ja téy-
tantoonpanoaikatauluun.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Ehdotuksen tavoitteet ja lihtokohdat

Terveysteknologian arviointia ja direktiivin 2011/24/EU muuttamista koskevan ehdotuksen ta-
voitteet kytkeytyvit seké terveys- etté elinkeino- ja innovaatiopolitiikkaan. Tavoitteena on toi-
saalta innovatiivisen terveysteknologian saatavuuden, resurssien kdyton ja arvioinnin laadun pa-
rantaminen, toisaalta alan liiketoimintaympériston ennustettavuuden kehittdminen.

Talousvaliokunta arvioi ehdotusta ennen muuta taloudellisten vaikutusten, alan innovaatioiden,
markkinoiden toimivuuden ja liiketoimintaympériston ndkokulmasta.

Terveysteknologian merkitys terveyden- ja sairaudenhoidossa rinnastuu tulevaisuudessa yhia
useammin ldédkkeisiin, ja alan teknologioiden nopea kehitys edellyttdd arvioinnilta resursseja ja
eurooppalaista yhteistyotd. Terveystoimialojen kasvun vauhdittaminen on myos yksi hallituksen
kasvupolitiikan painopisteistd. Alan taloudellisen potentiaalin hyodyntdminen edellyttid kilpai-
lukykyistd ja ennakoitavaa sddntely-ympéristod. Valvonnan yhtendisyyden, resurssien ja toimi-
alan kehityksen nékdkulmasta yhtendinen EU-tason sééntely ja toimivat sisémarkkinat ovat olen-
naisia. Téstd ndkokulmasta talousvaliokunta pitdd ehdotuksen tavoitteita kannatettavina.

Ehdotuksen keskeiset tavoitteet liittyvit lddkkeiden sisdmarkkinan esteettdéméén toimintaan, ja
talousvaliokunta pitdi esitettyd oikeusperustaa téltd kannalta asianmukaisena. Esitykselld on kui-
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tenkin ldheinen liittyma kansanterveyteen, ja talousvaliokunta pitié perusteltuna varmistaa ehdo-
tuksen valmistelun yhteydessé esitetyn oikeusperustan riittdvyys.

Ehdotuksen vaikutukset ja ongelmakohdat

Ehdotus merkitsisi uuden teknologian kliinisen arviointitydn keskittdmistéd EU-tasolla. Muut péa-
toksenteon kannalta keskeiset tekijat, kuten taloudelliset ja eettiset kysymykset, arvioitaisiin jat-
kossakin kansallisella tasolla. Vaikka ehdotuksen suoria taloudellisia vaikutuksia vdhentda se,
etti 1ddkkeiden kayttoonotto-, hinta- ja korvattavuuspaétokset ja niihin liittyvat menettelyt kuu-
luvat jatkossakin kansalliseen toimivaltaan, jarjestelmélld voi olla tosiasiassa vaikutuksia myds
ladkekorvausjérjestelmien toimintaan ja lddkehuollon kustannuksiin.

Teknologioiden nopea kehitys ja lisddntyva kéyttd korostavat eurooppalaisen yhteistyon tarvetta.
Kliinisen yhteisarvioinnin voidaan arvioida nopeuttavan terveysteknologian levidmistd EU:n si-
sdmarkkinoilla. Alan yritysten ndkokulmasta toimintamalli voi lisdté liiketoimintaympériston en-
nustettavuutta ja véhentéé eroja uusien teknologioiden kayttoonottoa koskevissa jasenvaltioiden
padtoksissa. Jarjestelmé voisi nopeuttaa teknologioiden kéyttdonottoa useimmissa jasenvaltiois-
sa. Tama edistéisi alan innovaatiotoimintaa ja teollisuuden kehittymista. Erityisesti pk-yritysten
on arvioitu hydtyvén uudistuksesta.

Saéntely-ympériston ja arviointimenettelyn yhtendistimisen hintana voivat kuitenkin tosiasiassa
olla ehdotuksen markkinoita jaykistavét, arviointia hidastavat ja kustannuksia nostavat vaikutuk-
set. Vaikka keskitetylld arvioinnilla voidaan periaatteessa nopeuttaa uusien teknologioiden kéyt-
toonottoa ja vilttaa paillekkaisyyttd, ongelmaksi voi muodostua menettelyn sitovuus ja yhteen-
sovittaminen kansallisten jarjestelmien kanssa. Yhteisarviointi voi Suomessa hidastaa sairaala-
ladkkeiden kokonaisarvioinnin valmistumista, mikéli taloudellinen arviointi voitaisiin aloittaa
vasta yhteisarvioinnin valmistuttua.

Vaikka ehdotuksen taloudellisia vaikutuksia kansallisella tasolla ei tdssd vaiheessa voida yksi-
tyiskohtaisesti arvioida, siihen sisdltyy selkeité riskejd myds kustannustason noususta. Tama liit-
tyy jarjestelmin velvoittavuuteen, mika voisi toisaalta helpottaa uusien teknologioiden ja inno-
vaatioiden pédsya eurooppalaisille markkinoille mutta toisaalta johtaa myds kustannuksia lisaa-
véaan teknologioiden levidmiseen. Kustannusvaikutukset liittyvét osaltaan myds tyoméarén li-
sddntymiseen kansallisissa arviointielimissd, koska yhteisen arvioinnin menettelytapojen on ar-
vioitu olevan nykyisin kéytdssé olevia kansallisia menettelyji raskaampia.

Talousvaliokunta kiinnittdd huomiota my®s siihen, etti alan teknologioiden elinkaari voi olla ly-
hyt ja arvioinnin tulisi olla tehtévisséd nopeasti ja joustavasti ja olla paivitettdvissé. Sitovan EU-ta-
son arvioinnin ongelmat korostuvat esimerkiksi nopeasti kehittyvien ladkinnillisin laitteina kay-
tettdvien ohjelmistojen osalta; ndilld on usein myds vahva liittyma myos kansalliseen terveyden-
huollon organisoitumiseen ja terveydenhuoltojirjestelméaan.

Uudistuksen vaikutukset riippuvat lopulta siitd, miten hyvin EU-tason ja kansallisten jirjestel-
mien yhteensovittaminen onnistuu. Ehdotettu sédntelykokonaisuus aiheuttaisi muutostarpeita
terveysteknologian arvioinnin kansalliseen kokonaisuuteen. Talousvaliokunta pitia tarkedna, ettd
kansallisen arvioinnin kokonaisuutta ja jérjestdmistapaa arvioidaan kokonaisuutena EU-tason
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jérjestelméin kanssa. Téssd kehittdmisty0ssd tulee huomioida Suomen edellédkivijdasema, osaa-
minen ja mahdollisuudet hyddyntéd vaikuttavuusanalyyseissé kansainvilisestikin ainutlaatuisia
tietokantoja ja rekisterejd entisté tehokkaammin. Tdhén kokonaisuuteen vaikuttaa myds ns. sote-
tietoa koskeva hallituksen esitys HE 159/2017 vp.

Kokoavia huomioita

Kuten sisémarkkinoiden kehittdmisessd muutoinkin, talousvaliokunta pitdé terveysteknologian
alan lainsdddanndssi keskeisend mahdollistavan sdédntelyn ldhtokohtaa ja ylisddntelyn valttamis-
td. Nyt késiteltdvén ehdotuksen kannalta tdima tarkoittaa erityisesti riittdvén joustavuuden séilyt-
tdmistd arviointimenettelyssd, yhteentoimivuutta kansallisten jérjestelmien kanssa ja mahdolli-
suutta tdydenti tai péivittda tehtyd yhteisarviointia arvioinnin jélkeen tietoon tulleiden vaikutta-
vuutta tai haittavaikutuksia koskevien tietojen perusteella. Ehdotetun mallin kéyténnon toimivuu-
teen vaikuttavat olennaisesti myos siihen liittyva taytdntdonpanosééntely ja soveltaminen. Ehdo-
tusta koskevissa neuvotteluissa on toisaalta syyti turvata riittdva likkkumavara ja varautua asian
edistdmiseen tarvittaessa myos Suomen tulevalla EU-puheenjohtajakaudella.
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