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2011/24/EU MUUTTAMISESTA

1 Yleista

Nykyisin terveysteknologian (terveydenhuollon menetelmdn) arviointia koskevasta Euroopan
unionin tason yhteistyOstd sdddetddn potilaiden oikeuksia rajat ylittdvassé terveydenhuollossa
koskevassa direktiivissd (2011/24/EU, 15 artikla). Direktiivissd sdddetdédn terveysteknologian
arvioinnista vastaavien jésenvaltioiden viranomaisten ja toimielinten verkoston perustamisesta
helpottamaan yhteistyoté ja tieteellisten tietojen vaihtamisesta jésenvaltioiden vililld. Tieteel-
lis-tekninen terveysteknologian arviointiyhteistyd EUnetHTA-yhteistoimintahankkeessa on
ollut vapaaehtoista, komission ja jdsenvaltioiden rahoittamaa ja paéttyy vuonna 2020. Suomi
on ollut aktiivisesti mukana yhteisty0ssd. Vapaaehtoinen yhteistyo ei ole kattanut kaikkia ja-
senvaltioita ja yhteistyon tuloksia on hyodynnetty vaihtelevasti.

Euroopan komissio antoi 31 péivénd tammikuuta 2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamises-
ta. Ehdotuksen yleisind tavoitteina on parantaa innovatiivisten terveysteknologioiden saata-
vuutta potilaille EU:ssa, varmistaa resurssien tehokas kaytto ja lujittaa terveysteknologian ar-
vioinnin laatua koko EU:ssa sekd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen toi-
minnallisina tavoitteina on edistdé terveysteknologian arviointiin kéytettdvien vélineiden, me-
nettelyjen ja menetelmien yhdenmukaistamista, véhentéé terveysteknologian arviointielinten
ja yritysten toimien péallekkéisyyttd sekd varmistaa yhteisten tuotosten kéyttd jdsenvaltioissa.

Komission ehdottama sdéntely rajautuu ladkkeisiin ja erdisiin l4dkinnéllisiin laitteisiin. Euroo-
pan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti kukin jésenval-
tio voi toteuttaa toimenpiteitd, joilla hallitaan laékkeiden kulutusta, sddnnellddn niiden hintoja
tai vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset. Tdmédn mukaisesti jasenvaltiot voivat
edellyttdd lisdvaatimuksia lddkkeiltd, joille on Euroopan unionin lainsdéddénnoén mukaisesti
myonnetty myyntilupa lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon perusteella, ennen kuin kysei-
nen lddke voidaan toimittaa potilaille yleisen sairausvakuutuksen lddkekorvausjérjestelméin
puitteissa. Jasenvaltiot voivat esimerkiksi arvioida myyntiluvan saaneiden ladkkeiden kustan-
nustehokkuutta tai niiden suhteellista tehoa seké lyhyen ja pitkdn aikavélin vaikuttavuutta ver-
rattuna muihin saman sairauden hoitoon tarkoitettuihin ldékkeisiin ja muihin hoitoihin, jotta
voidaan méadrittdd lddkkeen hinta, rahoitus ja kdyttd kansallisen sairausvakuutuksen korvaus-
jarjestelmén puitteissa. Ladkkeeseen liittyva kliininen tieto on olennainen osa titd arviointia.
Myo6s Euroopan unionin tuomioistuimen vakiintuneessa oikeuskdytdnndssd tunnustetaan ja-
senvaltioiden oikeus ottaa kdyttoon toimenpiteitd, joilla edistetddn kansallisten sairausvakuu-
tusjdrjestelmien taloudellista vakautta. Menettelyn avoimuuden perusedellytykset on tdytetta-
vi, jotta varmistetaan, ettd menettelyt ovat sisdimarkkinoita koskevien perussopimuksen méaa-
rdysten mukaisia. Menettelyjen on perustuttava puolueettomiin ja todennettavissa oleviin arvi-
ointiperusteisiin.

Suomessa lddkkeitd arvioidaan keskitetysti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fime-

assa ja ladkkeiden hintalautakunnassa (HILA4). Kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvat rokot-
teet arvioidaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa (7HL). Fimea tuottaa ja kokoaa lddk-
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keiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoi tdtd koskevaa yhteistyota.
Arviointien tavoite on vertailla tietyn sairauden hoitoon tarkoitettuja ladkehoitoja keskendén.
Fimea tuottaa arviointeja erityisesti sairaaloissa kéytettévistd uusista lddkkeistd vakiintuneen
toimintatavan mukaisesti. Arviointi sisiltdd kliinisen vaikuttavuuden, turvallisuuden ja talou-
dellisen arvioinnin. Arvioinnit perustuvat systemaattisiin kirjallisuushakuihin seké la&kkeen
myyntiluvan haltijoilta saatavaan julkaistuun tai julkaisemattomaan aineistoon. Fimean arvi-
ointien perusteella terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko antaa suosituksia siité,
kuuluuko lddke julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan. HILA arvioi sairausvakuutuslain
perusteella korvattavien avohoidon lddkkeiden hoidollisen arvon ja taloudellisuuden. Arvio
perustuu myyntiluvan haltijoiden hintalautakunnalle toimittamiin hakemuksiin ja niissé esitet-
tyyn materiaaliin sekéd hintalautakunnan pyytémiin asiantuntijalausuntoihin. Hintalautakunta
hyodyntéd arvioinnissaan my0s muuta yleisesti saatavilla olevaa tietoa kyseisestd ladkkeestd ja
silld hoidettavasta sairaudesta. Korvattavuuden ja korvauksen perusteena olevan tukkuhinnan
hakemisesta, ladkkeen hoidollisen arvon ja taloudellisuuden arvioinnissa huomioon otettavista
seikoista sekéd arvioinnin médrdajoista sdddetdéin sairausvakuutuslaissa. Menettely noudattaa
neuvoston direktiivid 89/105/ETY ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sdédnndstelytoi-
menpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmissé
(jaljempdnd transparenssidirektiivi). Hintalautakunnan arvioimien ladkkeiden osuus ladkkei-
den kokonaismyynnistd on noin kaksi kolmasosaa ja arviot koskevat lahinnd avohoidon 144k-
keit.

Suomessa ei terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta suoriteta kansallisella tasolla
hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja. Terveydenhuollon menetelmien arviointia on ai-
kaisemmin tehnyt 1&hinnd FinOHTA, joka toimi THL:n alaisuudessa. Toiminnan alasajo lo-
petti kdytdnnossd kansallisen arvioinnin. Yksittdiset sairaanhoitopiirit ovat soveltaneet mi-
niHTA- ja Hospital Based HTA —menettelyji. Yliopistosairaaloiden arviointiverkostoa koor-
dinoi FinCCHTA 2018 alkaen. Arviointeja laiteteknologian osalta on tehty myds osana Kéypa
hoito -suosituksien valmistelua.

2 Ehdotuksen péddasiallinen sisilto

Ehdotuksen mukaan yhteistyd terveysteknologioiden arvioinnissa Euroopan Unionissa jatkuisi
jasenvaltioita sitovana ja siitd sdédettéisiin asetuksella. Sitovuus koskisi asetuksessa madritel-
tyjen ladkkeiden, 14dkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikan arviointia. Oikeusperusta-
na olisi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 114 artikla, jossa
médritddn lainsddddnnon ldhentdmisestd sisdmarkkinoita koskevien tavoitteiden toteuttami-
seksi kansanterveyden suojelun korkea taso varmistaen. Muutoksen my6td nykyinen sdannds
vapaachtoisuuteen perustuvasta arviointiyhteistyOsta poistettaisiin direktiivista 2011/24/EU.

Asetusehdotuksen toisen artiklan mukaan “terveysteknologia” kattaa ladkkeet, ladkinnélliset
laitteet, ladketieteelliset ja kirurgiset menetelmét sekd terveydenhuollossa kéytettévit toimen-
piteet sairauksien ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi. Suomessa kéytetddn
vaihtelevasti kasitteitd terveysteknologia ja terveydenhuollon menetelmét samaa asiaa tarkoit-
tavana. Terveysteknologian arviointi on puolestaan monialainen prosessi, jossa esitetddn jér-
jestelméllisesti, avoimesti, puolueettomasti ja kattavasti yhteenveto jonkin terveysteknologian
kayttoon liittyvistd ladketieteellisistd, sosiaalisista, taloudellisista ja eettisistd ndkokohdista.

Asetusehdotuksessa ndhddén nykytilanteen haasteina terveysteknologioiden markkinoille péa-
syn estyminen ja vadristyminen, kansallisten terveysteknologian arviointielinten paéllekkédinen
tyo sekd epavarmuus terveysteknologian arviointia koskevan yhteistyon jatkuvuudesta vuoden
2020 jélkeen, jolloin paittyy hankemuotoinen yhteistyd, johon myds Suomi on aktiivisesti
osallistunut.
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Asetusehdotuksen keskeisend periaatteena ovat terveysteknologioiden yhteiset eurooppalaiset
kliiniset arvioinnit. Siirtymékauden péityttyéd arviointeihin osallistuminen ja yhteisten kliinis-
ten arviointiraporttien hyddyntdminen jdsenvaltioissa olisi pakollista. Fi-kliiniset arvioinnit
(taloudelliset, organisatoriset, eettiset arvioinnit jne.) tehtdisiin jdsenvaltioissa, joiden toimi-
vallassa olisi myds pééttda arviointien tulosten merkityksesté terveyspalveluiden jérjestdmi-
seen.

Asetusehdotuksen kolmannen artiklan mukaan perustettaisiin jasenmaiden edustajista koostu-
va koordinointiryhmd, jonka tehtévéna olisi tyon yleinen hallinnointi. Sen alaisuudessa toimisi
useita jdsenvaltioiden nimedmistd asiantuntijoista koostuvia alaryhmid. Ehdotuksen mukaan
kliinisissd arvioinneissa jasenvaltioiden médrittelemdt terveysteknologian arviointielimet toi-
misivat arvioijana ja avustavana arvioijana, toteuttaisivat kliinisen arvioinnin, laatisivat raport-
tiluonnoksen ja kuulisivat asiaankuuluvia sidosryhmiéi. Koordinointiryhma hyvéiksyisi yhteiset
raportit.

Asetusehdotuksen viidennen artiklan mukaan kliinisten arviointien soveltamisala rajoittuisi
ladkkeisiin, joihin sovelletaan keskitettyd myyntilupamenettelyd, jonka kautta myyntiluvan
saavat kaikissa jasenvaltioissa muun muassa bioteknologiset valmisteet ja valmisteet, jotka si-
séltdavat uutta vaikuttavaa ainetta eli ainetta, jota sisédltdville lddkevalmisteelle ei aiemmin ole
myonnetty myyntilupaa. Néiden lisdksi ehdotusta sovellettaisiin uusiin vaikuttaviin aineisiin
ja nykyisiin valmisteisiin, joiden myyntilupaa laajennetaan koskemaan uutta terapeuttista
kéyttoaihetta; seka tiettyihin lddkinnéllisiin laitteisiin ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin l4d8kinnéllisiin laitteisiin, jotka koordinointiryhmé olisi valinnut seuraavien kriteerien pe-
rusteella:

- tayttymaton ladketieteellinen tarve;

- mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojérjestelmiin (esim.
tautitaakka, talousarviovaikutukset, mullistava teknologia);

- merkittdva kansainvélinen ulottuvuus;
- unionin laajuinen lisdarvo (esim. merkityksellinen suurelle méérille jdsenvaltioita);
- sen kéytettivissd olevat resurssit.

Asetusehdotuksen kuudennen artiklan mukaan vastuu yhteisten kliinisten arviointien toteut-
tamisesta olisi jasenvaltioilla. Ne valitsisivat ja valtuuttaisivat arvioijaviranomaisen tai -
elimen, joka laatisi kliinisen arvioinnin raporttiluonnoksen. Koordinointiryhmé valitsisi ar-
vioijan ja avustavan arvioijan. Arvioija toteuttaisi sidosryhmien kuulemisen. Kuultavia sidos-
ryhmid olisivat terveysteknologian kehittijé, potilaat, kliiniset asiantuntijat, muut sidosryhmét.
Ehdotuksen mukaan koordinointiryhmé hyvéksyisi ja komissio julkaisisi yhteiset kliiniset ar-
vioinnit.

Asetusehdotuksen kahdeksannen artiklan mukaan jasenvaltiot eivét saisi tehdd kliinisté arvi-
ointia tai vastaavaa arviointiprosessia terveysteknologiasta, joka sisiltyy luetteloon arvioiduis-
ta terveysteknologioista tai jota koskeva yhteinen kliininen arviointi on kdynnistetty ja niiden
olisi sovellettava yhteisia kliinisid arviointiraportteja jasenvaltion tasolla tekemissdén terveys-
teknologian arvioinneissa.
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Jasenvaltiot huolehtisivat edelleen ei-kliinisistd arvioinneista eli terveysteknologian arvioinnin
muista kuin kliinisistd osa-alueista (taloudellinen, organisatorinen, eettinen jne.) ja tekisivit
johtopéditdkset arvioitavan terveysteknologian arvosta.

Asetusehdotuksen 12. artiklan mukaan terveysteknologian kehittdjilld olisi mahdollisuus esit-
tad koordinointiryhmalle pyyntd yhteisestd tieteellisestd kuulemisesta. Naméa “varhaiset vuo-
ropuhelut” antaisivat terveysteknologian kehittéjille mahdollisuuden pyytda tietyn terveystek-
nologian kehittdmisvaiheessa terveysteknologian arvioinnista vastaavilta viranomaisilta ja
elimiltd neuvoa siitd, mité tietoja ja ndyttdd niiltd mahdollisen tulevan yhteisen kliinisen arvi-
oinnin osana todennékoisesti vaaditaan.

Asetusehdotuksen 18. artiklan mukaan koordinointiryhmén vastuulla olisi toteuttaa vuosittai-
nen selvitys kehitteilld olevista terveysteknologioista. Tastd tulevaisuudenndkymien kartoit-
tamisesta” (horizon scanning)” saataisiin keskeista sisdltdd vuotuiseen tydohjelmaan.

Asetusehdotuksen 19. mukaan jésenmailla olisi mahdollisuus jatkaa vapaachtoisessa yhteis-
tyOssé terveysteknologian arviointeja muista terveysteknologioista kuin lddkkeisté tai 14ékin-
nallisistd laitteista, ei-kliinisid arviointeja, ladkinnallisid laitteita koskevia yhteistyossa tehtavia
arviointeja (eli arviointeja niistd 1adkinnallisistd laitteista, joita ei ole valittu yhteiseen kliini-
seen arviointiin), sekd yhteistyotd terveysteknologian arviointia helpottavien lisdtietojen hank-
kimiseksi.

Asetusehdotuksen 22. artiklan mukaan yhteisté kliinistd arviointia koskevat sdannét tarkennet-
taisiin myohemmin taytdntoonpano- ja delegoiduilla sdddoksilld. Saannoilld varmistettaisiin
yhdenmukainen ldhestymistapa kliinisiin arviointeihin kaikissa EU-jdsenvaltioissa. Sdantdja
laadittaessa kéytettdisiin perustana EUnetHTA-hankkeen yhteisissd toimissa jo kehitettyja va-
lineitd, ja yhteisid sddnt6jd kéytettdisiin myos EU:n tason yhteisissé kliinisissé arvioinneissa.

Asetusehdotuksen 25. artiklan mukaan komissio tarjoaisi sihteeristdn ja tietoteknisen infra-
struktuurin tukemaan EU:n tason yhteistd tyotd. Ehdotuksen mukaan sdddettdisiin erityisavus-
tuksen muodossa maksettavasta korvauksesta jasenvaltioiden terveysteknologian arviointieli-
mille, jotka osallistuvat yhteiseen yohon arvioijana tai avustavana arvioijana, sekd koordinoin-
tiryhmén ja sen alaryhmien toimintaan osallistuville jdsenvaltioiden asiantuntijoille korvatta-
vista matkakustannuksista.

Asetusehdotuksen 36. artiklan mukaan ehdotettu lainsdadédntd tulisi voimaan kolmen vuoden
kuluttua sen hyvéksymisestd. Asetusehdotuksen 33. artiklan mukaan voimaantulopiivén jél-
keen olisi vield kolmen vuoden siirtyméakausi, jonka aikana jasenvaltioilla olisi mahdollisuus
lykétd osallistumistaan yhteisid kliinisiéd arviointeja ja yhteisié tieteellisid kuulemisia koske-
vaan yhteiseen ty6hon.

Asetusehdotukseen siséltyy artiklassa 34 suojalauseke, joka antaisi mahdollisuuden kliinisten
arviointien tekemiseen kansallisella tasolla kdyttden muita keinoja kuin yhteisid saantdja, jos
se perustuu tarpeeseen suojella nimenomaisesti suojalauseketta kayttdvan jasenvaltion kansan-
terveyttd. Asetusehdotuksessa edellytetddin, ettd jasenvaltion on tehtdvd komissiolle ennak-
koilmoitus suojalausekkeen mukaisesta toimenpiteestd ja menettely on perusteltava. Komissi-
olla on ehdotuksen mukaan kolme kuukautta aikaa hyviksyé tai hyldtd suunniteltu arviointi
tarkistettuaan, tayttddko se kansanterveyden suojelemiseen kyseisesséd jasenvaltiossa liittyvét
edellytykset ja onko toimenpide perusteltu, tarpeellinen ja oikeasuhteinen kyseisen tavoitteen
saavuttamiseksi. Komissio myds arvioi, ettei toimenpide ole keino mielivaltaiseen syrjintdin
tai jdsenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.
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3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde toissijaisuusperiaatteeseen
Oikeusperusta

Asetusehdotuksen mukaan se perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT-sopimus) 114 artiklaan, jossa mairitdédn lainsdddannon lahentdmisestd sisdmarkkinoita
koskevien tavoitteiden toteuttamiseksi kansanterveyden suojelun korkea taso varmistaen. Ko-
missio perustelee valittua oikeusperustaa silld, ettd toimenpiteet ovat tarpeen sisimarkkinoiden
toteuttamisen ja toiminnan kannalta. Komission mukaan tavoitteena on poistaa sisdmarkki-
noilla terveysteknologioiden arviointiin liittyvad paéllekkaisyyttd ja joitakin eroavuuksia, jot-
ka johtuvat jasenvaltioissa suoritettaviin kliinisiin arviointeihin sovellettavista erilaisista me-
nettelyistd ja menetelmistd. Komission mukaan myds ihmisten terveyden suojelun korkea taso
on SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3 kohdan mukaisesti otettu huomioon valmistelussa. Ehdo-
tuksen odotetaan parantavan EU:n potilaiden mahdollisuuksia saada kéyttoonsa innovatiivista
terveysteknologiaa.

Ehdotuksen péiasiallisen tavoitteen, lddkkeiden sisdmarkkinoiden esteettdémin toiminnan,
kannalta esitetty oikeusperusta (SEUT 114 artikla) on asianmukainen. Koska terveysteknolo-
gian arvioinnin tavoitteet eivét kuitenkaan liity yksinomaan sisdmarkkinoiden toimivuuteen,
valtioneuvoston nikemyksen mukaan tulisi vield selvittdd mahdollisuus laajentaa ehdotuksen
oikeusperustaa kansanterveyttd koskevaan SEUT 168 artiklaan.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Nk. annetun toimivallan periaatteesta mééritdén Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
(SEU) 5(2) artiklassa. Se tarkoittaa, ettd EU toimii ainoastaan jasenvaltioiden sille perussopi-
muksissa antaman toimivallan rajoissa ja kyseisissd sopimuksissa asetettujen tavoitteiden saa-
vuttamiseksi. Siten toimivalta, jota perussopimuksissa ei ole annettu unionille, kuuluu jésen-
valtioille. SEUT 168(7) mukaisesti terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi sek& niihin
osoitettujen voimavarojen kohdentaminen kuuluvat jisenvaltioiden toimivaltaan. Komissio to-
teaa ehdotuksessaan, ettdi SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti jdsenvaltiot
ovat edelleen vastuussa terveydenhoitonsa jarjestimisestd ja tarjoamisesta. Komission mukaan
ehdotuksessa on aiheellista rajata unionin sdéntdjen soveltamisala niihin terveysteknologian
arvioinnin nékdkohtiin, joissa on kyse tietyn terveysteknologian kliinisestd arvioinnista. Ko-
missio katsoo, etté tdllaisten arviointien tulosten ei pitéisi vaikuttaa jésenvaltioiden harkinta-
valtaan tehdd myohemmin péétoksid terveysteknologian hinnoittelusta ja siitd maksettavista
korvauksista, sithen liittyvien kriteerien vahvistaminen mukaan lukien, silld ne voivat perustua
sekd Kkliinisiin ettd ei-kliinisiin ndkokohtiin ja kuuluvat myds jatkossa yksinomaan kansalli-
seen toimivaltaan.

Kuten komissio toteaa, jdsenvaltioiden pditdkset terveysteknologioiden korvauksiin liittyen
voivat perustua ei-kliinisten nidkokohtien lisdksi myos kliinisiin nékdkohtiin. Kliiniset néko-
kohdat ovat kiinted osa taloudellista arviointia eikd ehdotuksessa nédiltd osin ole riittdvésti
huomioitu kaikkia lddkekorvausjirjestelmien kansallisia erityispiirteitd. Osalla ehdotuksen ar-
tikloista rajoitetaan jisenmaiden mahdollisuutta suorittaa terveysteknologioiden kliinistd arvi-
ointia tarkoituksenmukaisella tavalla ja ndin puututaan jésenvaltioiden toimivaltaan pdattaa
terveydenhuoltojérjestelmienséd organisoinnista ja resurssien kohdentamisesta. Sellaiset unio-
nin toimet, joiden tosiasiallisena seurauksena kansallisia korvattavuus- ja hintasdéntelyn me-
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kanismeja jouduttaisiin muuttamaan, ylittdvdt unionin toimivallan. Téllaiset sdéntelytoimet
olisi jatettdva asetuksen ulkopuolelle, koska niiden kohdalla annetun toimivallan periaatteen
toteutuminen on kyseenalainen. Asetusehdotuksen artikloita, joiden kohdalla annetun toimi-
vallan periaatteen toteutuminen on kyseenalainen, siséltyy erityisesti 8, 20, 21 ja 23 artiklaan,
koska artikloiden implementoinnin tosiasiallisena seurauksena rajoitettaisiin jésenvaltioiden
oikeutta vapaasti maarittdd korvattavien ladkkeiden korvattavuuden edellytykset itse valitse-
miensa arviointiperusteiden mukaisesti.

Komissio perustelee EU-tason toimia silld, ettd jdsenvaltioiden lukuisien erilaisten kliinisié
arviointeja koskevien ldhestymistapojen vuoksi asetusehdotuksessa kuvaillut esteet voidaan
niiden laajuuden ja vaikutusten vuoksi poistaa vain unionin tason toimilla.

Komissio katsoo, ettd timénhetkinen yhteistyo eli yhteiset toimet ja terveysteknologian arvi-
ointiverkosto ovat osoittaneet EU:n tason yhteistydstd saatavat hyodyt (ammattilaisverkoston
perustaminen, yhteistyovilineet ja -menetelmét ja yhteisid arviointeja koskevat pilottitoimet),
mutta tdllaisella yhteistyomallilla ei ole pystytty poistamaan kansallisten jirjestelmien haja-
naisuutta ja toimien pééllekkaisyytta.

Komission mukaan kliinisten arviointien suorittamista koskevia jasenvaltioiden menettelyjé ja
arviointimenetelmid sekd sitd, millaisia tietoja niitd varten pyydetddn, on mahdollista yhden-
mukaistaa huomattavasti. Sen sijaan ei-kliiniset arvioinnit kohdistuvat enemmén sellaisiin
osa-alueisiin (esim. taloudellinen, organisatorinen ja eettinen), jotka liittyvét kansallisiin olo-
suhteisiin ja ovat ldhempind yksinomaan jdsenvaltioiden pdétdsvaltaan kuuluvia lopullisia
padtoksid hinnoista ja korvauksista. Ehdotuksessa keskitytadnkin kliinisiin arviointeihin eli
terveysteknologian arvioinnin niihin osa-alueisiin, joilla EU-yhteisty0std saatavan lisdarvon
katsotaan olevan suurin. Sen vuoksi timén aloitteen tavoitteita ei komission mukaan voida
riittdvasti saavuttaa tehostamatta terveysteknologian arviointia koskevaa yhteisty6td EU:n ta-
solla.

Terveysteknologioiden kliiniseen arviointiin liittyvd EU-tason yhteisty0 on ldhtokohtaisesti
kannatettavaa. Se tulisi kuitenkin toteuttaa siten, ettd se ei rajoita jasenvaltioiden toimivaltaa
paattaa terveydenhuoltojirjestelmiensa organisoinnista ja resurssien kohdentamisesta.

4 Ehdotuksen vaikutukset Suomelle

4.1 Lainsaidinnolliset vaikutukset

Asetus olisi voimaan tullessaan suoraan Suomessa sovellettavaa unionilainsdddantdd. Sen
toimeenpano tulisi kuitenkin aiheuttamaan jonkin verran muutos- ja tdydennystarpeita kansal-
liseen lainsdadantoon.

Asetusehdotuksen hyvédksyminen merkitsisi muutoksia kansalliseen sairausvakuutuksen 134-
kekorvausjérjestelmdédn ja erityisesti sairausvakuutuslakiin (1224/2004) sekd sen nojalla an-

nettuihin alemman asteisiin sd4ddksiin ja hallinnollisiin ohjeisiin.

Asetuksen mukaisesti kansallisille lainsédddédntomuutoksille ehdotettua 3 vuoden implemen-
tointiaikaa voidaan pitdé riittdvana.

4.2 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

EU:n nykyinen terveysteknologian arviointia koskeva yhteistyd rahoitetaan kansanterveysoh-
jelmasta osana EU:n vuosien 2014—2020 monivuotista rahoituskehystd. EU:n talousarvioon
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kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuoden 2020 jilkeen sisdllytettdisiin EU:n seuraavaa moni-
vuotista rahoituskehystd (2021—2027) koskevaan komission ehdotukseen.

Ehdotuksen taloudellisia vaikutuksia kansallisella tasolla ei ole tdssd vaiheessa mahdollista
yksityiskohtaisesti arvioida. Arviointia hankaloittaa mm. se, etté artiklojen 20(b), 22 ja 23 pe-
rusteella kansallinen soveltamisala on epatdsmallinen. Lisdksi kansallinen vaikutus riippuu
keskeisesti myohemmin annettavien toimeenpanosdanndsten sisallosta.

Komission ehdotuksen perusteella ei ole selvéé, miten laajoihin kansallisiin toimiin se kéytén-
nossé johtaisi esimerkiksi sairausvakuutusjarjestelmén kannalta. Komission ehdotukseen sisél-
tyvit ladkkeiden kliinisen arvioinnin sitovuuteen liittyvit velvoitteet heikentéisivit kansallisen
sairausvakuutusjarjestelmin menettelyjen joustavuutta ja loisivat epdvarmuutta jarjestelmén
taloudelliseen vakauteen ja ylldpitoon. Myos HILA:n tyoméara lisdéntyisi, mikali asetusehdo-
tus tulisi koskemaan transparenssidirektiivin mukaisia hakemukseen perustuvia menettelyja.
TyOmaérédn arvioidaan lisdéntyvén erityisesti tilanteissa, joissa myyntiluvan haltijan hakemus
ei perustu komission ehdotuksessa mainittuun yhteiseurooppalaiseen kliiniseen arvioon. Néis-
sé kansallisesti tehtdvisséd arvioineissa tulisi jatkossa noudattaa asetusehdotuksessa esitettyja
lanOJa menettelyjd. Arviointity6hon liittyvien uusien vaateiden lisdksi HILA:n tydmaéréda li-
saisi kliinisiin arviointeihin ja niiden hyédyntdmiseen liittyva raportointivastuu.

Komission ehdotuksen mukaisen kliinisen yhteisarvioinnin voidaan arvioida hidastavan sai-
raalalddkkeiden kokonaisarvioinnin valmistumista, kun taloudellinen arviointi voitaisiin aloit-
taa vasta yhteisarvioinnin valmistuttua. Ehdotetun séédntelyn seurauksena sairaalat saattaisivat
joko ottaa ladkkeet kdyttoon ennen kansallisen kokonaisarvioinnin valmistumista tai lddkkeen
kayttoonotto viivastyisi nykyisestd. Vastaavat viiveet ja kdyttoonottoon liittyvat haasteet kos-
kisivat myos avohoidon ladkkeitd. Ehdotettu arviointimalli olisi myds rokotteiden osalta Suo-
melle huononnus nykytilanteeseen verrattuna.

Suomessa lddkinnéllisten laitteiden arviointielimend olisi Valvira, jolla olisi monta yhtdaikais-
ta roolia. Léadkinnéllisten laitteiden osalta Valvira toimii sditelyviranomaisen, jonka rooliin
esityksessd mainitut uudet tehtévit sopivat huonosti. Valviran terveysteknologia -toiminnon
siirtyessd Fimeaan (2020) vastaava eriytetty jérjestely laakinnallisten laitteiden osalta on mah-
dollista toteuttaa osoitettujen resurssien puitteissa. Laissa Lédkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksesta on sdddetty, ettid keskuksen organisaatio on jirjestettiva siten, ettd lupamenet-
tely, ohjaus ja valvonta ovat toiminnallisesti erilldén tutkimustehtavistd, joihin myos lddkehoi-
tojen arviointi luetaan. Kaikkiaan Suomen kokoisessa maassa riippumattomuuden varmista-
minen olisi haastavaa.

Ehdotettu menettely todennékdisesti liséisi lddkehoitojen arvioinnin resurssitarvetta Fimeassa,
koska yhteisen arvioinnin menettelytavat lienevit huomattavasti raskaampia kuin nykyisin
kiytossd olevat kansalliset menettelytavat. Komission tekeméssé vaikutusten arvioinnissa ase-
tusehdotuksen mukaisen toimintamallin vuosittaiset kustannukset arvioitiin 16 miljoonaksi eu-
roksi perustuen oletukseen, ettd arviointiraportteja tehtdisiin 65 ja tieteellisid kuulemisia 40
vuodessa. Tamén liséksi tulisivat vield kansallisesti tehtdvien ei-kliinisten osa-alueiden arvi-
ointikustannukset. Télld hetkelld Fimeassa yhden arvioinnin, joka siséltdé seké arvioinnin klii-
niset ettd ei-kliiniset osa-alueet, tuotantokustannus on enintdin 50 000 euron suuruusluokkaa.

Resurssitarpeen lisdys riippuisi kuitenkin myds siitd, kuinka aktiivisena yhteisten kliinisten
arviointien tuottajana Fimea toimisi. Aktiivinen osallistuminen arviointien tuottamiseen voi
tuottaa myds tuloja. Kansallisten arviointien, joista ei ole kéytettavissd yhteistd kliinistd arvi-
ointiraporttia, madird todennédkoisesti vihenisi merkittavésti artikloista 20(b), 22 ja 23 johtuvi-
en velvoitteiden vuoksi.
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Mikéli alemman tason sdddoksissd madrdaytyvit menettelytavat ja tiedontuottamisvelvoitteet
muodostuvat raskaiksi, esimerkiksi nykyisten EUnetHTA-prosessien kaltaisiksi, tima voisi
vaikeuttaa pienten teknologiayritysten markkinoille pddsya. Vaikutus olisi siten pdinvastainen
asetusehdotuksella tavoiteltuihin vaikutuksiin nédhden.

Valviran terveysteknologiatoiminnan nykyisilla resursseilla ei ole mahdollista, ettd Suomi ky-
kenisi toimimaan ladkinnéllisten laitteiden arvioijana. Ladkinnéllisten laitteiden osalta Valvira
toimii sddtelyviranomaisena (valvonta), johon rooliin esityksessd mainitut uudet arviointiteh-
tivét sopivat huonosti. Valviralla ei ole tehtdvéén liittyvédd, Fimean lddkkeisiin liittyvén toi-
minnan kaltaista tutkimus- tai kehittdmistoimintaa. Ladkkeiden osalta arviointi on Fimeassa
eriytetty viraston sisdlld omaksi itsendiseksi toiminnokseen, jolloin ristiriita arviointitehtdvan
ja lupa- ja valvonnan vililld on kyetty vilttimaan. Valviran terveysteknologiatoimintojen siir-
tyessd Fimeaan (2020) vastaava eriytetty jarjestely on mahdollista toteuttaa osoitettujen re-
surssien puitteissa laajemmin myds terveysteknologiassa. Asia tulee siten uudelleen arvioita-
vaksi, kun toiminnot ovat siirtyneet Fimeaan vuonna 2019 tai 2020.

Kaikkiaan hallinnollinen tydméérd Suomessa voisi nousta korkeaksi ja pienen maan resurssit
olisivat koetuksella, jos jouduttaisiin osallistumaan sellaiseenkin arviointityGhon, mistd ei
kansallisesti ndhda olevan hyotya.

5 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen sisdltimét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan paa-
osin valtakunnan toimivaltaan.

6 Asian kisittely
Komissio julkaisi ehdotuksensa 31 tammikuuta 2018.

Asetusehdotuksesta laaditun kirjelman (EU/2018/0624) kansallista valmistelua varten on pe-
rustettu sosiaali- ja terveysministerion, Ladkkeiden hintalautakunnan, Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja terveydenhuollon
menetelméarviointia sairaanhoitopiireissé koordinoivan Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopii-
rin FinCCHTA-yksikon virkamiehistd koostuva epévirallinen valmisteluverkosto. Ladketeolli-
suus ry on antanut kirjallisen lausunnon.

Asiaa on kisitelty EU-33 terveysjaoston ja EU-8 sisdimarkkinat jaoston kirjallisessa menette-
lyssé 14.-19.3.2018.

7 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta ja pitdd hyvina, ettd se on huo-
lella valmisteltu ja ettd valmistelun ldpindkyvyys on varmistettu vaikutusarvioinnilla. Valtio-
neuvosto kannattaa yhteistyon lisddmistd jasenvaltioiden vélilld terveysteknologioiden arvi-
oinnissa ja yhteisten kliinisten arviointien tekemisessd, mutta katsoo ehdotuksen yksityiskoh-
tien vaativan tdsmennyksid. Yhteistyd tulisi toteuttaa siten, ettd se ei rajoita jésenvaltioiden
toimivaltaa péattdd terveydenhuollon jarjestémisestd ja voimavarojen kohdentamisesta. Néin
ollen valtioneuvosto ei kannata kansallisten kliinisten arviointien kategorista kieltimista tai
yhteisarviointien mahdollista kansallisella tasolla tapahtuvaa tiydentdmistd estdvaa sddntelya.
Valtioneuvosto ei mydskéddn kannata yhdenmukaisten menettelytapojen ulottamista kaikkiin
kansallisiin arviointeihin ilman rajauksia.
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Valtioneuvosto kannattaa yleiselld tasolla asetusehdotuksen tavoitteita parantaa innovatiivis-
ten terveysteknologioiden saatavuutta, varmistaa resurssien tehokas kaytto ja lujittaa terveys-
teknologian arvioinnin laatua sekd parantaa liiketoiminnan ennustettavuutta. Ehdotuksen taus-
tassa ei késitelld ldhtokohtana eri pddtoksentekijoiden tarvetta kéyttéd terveysteknologian ar-
viointia uusien teknologien kustannusten optimointiin ja ehdotuksen tavoitteista puuttuu Suo-
men kannalta tirked, ja maassa yleisesti hyviksytty, terveysteknologian arvioinnin tavoite se-
k& vanhojen ettd erityisesti uusien menetelmien kayton ja kustannusten hallinnasta. Valtioneu-
vosto katsoo, ettd asetusehdotuksessa ei ole esitetty riittdvid perusteluja ehdotetun sééntelyrat-
kaisun vilttdméttomyydelle. Ehdotuksen vaikutusarvioinnissa on tarkasteltu eri sdéntelyvaih-
toehtoja. Kuitenkin ehdotettuun sééntelyratkaisuun liittyvid riskejé tulisi tarkastella perusteel-
lisemmin.

Ehdotuksen 1 artiklan kohdan 2 mukaan asetuksella ei ole vaikutusta terveyspalvelujen ja sai-
raanhoidon jarjestdmisté ja tarjoamista ja niihin osoitettavien resurssien kohdentamista koske-
viin jésenvaltioiden oikeuksiin ja velvollisuuksiin. Valtioneuvosto korostaa, ettd asetuksessa
tulee kiinnittda erityistd huomiota siihen, etté ehdotetut toimenpiteet ovat oikeassa suhteessa ja
tarkoituksenmukaisia asetettuihin tavoitteisiin ja saataviin hyotyihin ndhden. Ehdotetulla sdén-
telylld olisi tosiasiallisesti myos vaikutuksia toimenpiteisiin, joilla hallitaan ladkkeiden kulu-
tusta, sddnnellddan niiden hintoja ja vahvistetaan niiden julkisen rahoituksen edellytykset. Tal-
laisiin toimenpiteisiin kuuluu mm. lddkehoidon kustannusvaikuttavuuden arviointi, johon kiin-
tednd osana siséltyy lddkkeen hoidollisen arvon arviointi. Kustannusvaikuttavuuden arviointi
on oleellinen osa lddkekorvausjirjestelmén ylldpitoa, kustannusten hillintéd ja resurssien tar-
koituksenmukaista kohdentamista.

Valtioneuvosto kannattaa varauksella terveysteknologioiden yhteisid eurooppalaisia kliinisia
arviointeja. Lahtokohtaisesti yhteisten arviointien rajaaminen kliinisiin arviointeihin on perus-
teltua ja paillekkdisen tyon vélttdminen on kannatettavaa. Valtioneuvosto huomauttaa kuiten-
kin, ettd kliininen arviointi ei ole kokonaan erotettavissa terveystaloudellisesta arvioinnista.
Ehdotuksen mukaan lddkkeiden yhteinen kliininen arviointiraportti olisi saatavissa samaan ai-
kaan myyntiluvan myontdmisen yhteydessé tai pian sen jilkeen. Tdma tarkoittaisi kdytdnndssé
sitd, ettd arviointi jouduttaisiin tekemédn padosin saman tiedon perusteella kuin myyntilupa-
paétos.

Yhteinen kliininen arviointi saattaisi valtioneuvoston ndkemyksen mukaan olla ainakin joissa-
kin tilanteissa tarkoituksenmukainen. Kuitenkin ehdotuksen mukainen sdéntely saattaisi vii-
véstyttdd ja pidentdd 1ddkkeiden arviointiprosessia Suomessa ja ndin ollen my0s hidastaa uusi-
en ladkkeiden padsya potilaiden kayttoon. Siksi valtioneuvosto ehdottaa, ettd yhteisarvioinnin
aikataulua koskevissa sdannoksissd pyrittdisiin varmistamaan, ettid kansallisesti tehtdvat muut
kuin Kliiniset arvioinnit olisi mahdollista saada valmiiksi pian myyntiluvan myéntédmisen jal-
keen ja ennen lddkkeen kéyttoonottoa. Tamé voitaisiin toteuttaa siten, ettd luonnosversiot
kliinisistd arvioinneista olisivat saatavilla mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Talloin myos
ei-kliiniset arvioinnit voitaisiin aloittaa ajoissa.

Ladkinnallisten laitteiden osalta laitevalmistajan tulee EU:n laiteasetusten mukaan osoittaa
kliininen arviointi. Valtioneuvosto pitdéd tarpeellisena, ettd jatkovalmistelussa tdsmennetédn
asetusehdotuksen suhdetta laiteasetuksissa tarkoitettuun kliiniseen arviointiin. Rokotteiden ar-
vioinnissa on kyse laajojen viestovaikutusten mallintamisesta. Valtioneuvosto katsoo, ettéd eh-
dotettu arviointimalli olisi rokotteiden osalta Suomelle huononnus nykytilanteeseen ja edellyt-
tad rokotteiden rajausta yhteisen kliinisen arvioinnin ulkopuolelle.

Transparenssidirektiivissd maédritellddn lddkkeiden hinta- ja korvattavuushakemusten enim-
méiskdsittelyajat. On epidselvdd, miten yhteisarvioinnin kéyton velvoittavuus vaikuttaisi

10



U 14/2018 vp

myyntiluvan haltijoiden mahdollisuuksiin valmistella korvattavuushakemuksia ja niihin liitty-
vid terveystaloudellisia selvityksid ja aiheuttaisiko velvoittavuus viiveitd hakemusten toimit-
tamiseen viranomaiselle. Viiveitd on odotettavissa erityisesti tilanteissa, joissa kliininen arvi-
ointi ei olisi kéytettdvissd myyntilupapaitoksen voimaantullessa.

Ehdotuksen 8 artiklassa sdddetdén yhteisten kliinisten arviointiraporttien kdyttdmisesté jasen-
valtioiden tasolla. Ehdotus velvoittaisi jasenmaita yhteisten kliinisten arviointien kayttoon.
8 artiklan 1a kohdan mukaan jasenvaltiot eivit saa tehdé kansallista kliinistd arviointia tai vas-
taavaa arviointiprosessia terveysteknologiasta, joka sisdltyy luetteloon yhteiseurooppalaisesti
arvioitavista terveysteknologioista tai jota koskeva yhteinen kliininen arviointi on kéynnistet-
ty. Kliinisten arviointien kategorista kieltdmisté esitetyllé tavalla ei valtioneuvoston nikemyk-
sen mukaan voida pitdd kannatettavana. Esitetty sddntelymalli ei ota riittdvalla tavalla huomi-
oon kansallisten jarjestelmien erityispiirteitd, koska se ei mahdollista muun kansallisesti kéy-
tettdvissd olevan tiedon kdyttamistd hyvaksi padtoksenteossa. Kansallisia pdatoksiéd jouduttai-
siin tekemédan vajaan ja osin vanhentuneen tiedon perusteella, jos yhteisestd kliinisestd arvi-
oinnista ei olisi péivitettyd versiota. Usein uuden teknologian vaikuttavuus védestotasolla on
pienempi kuin kontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa. Ladkkeen tullessa markkinoille real
world evidence (RWE) vaikuttavuudesta puuttuu ja ldadkkeen haittavaikutuksista ja pitkéai-
kaisvaikutuksista on niukasti tietoa. Kaikkiaan asetusehdotuksen mukainen velvoittavuus jay-
kistdisi kansallista padtoksen tekoa ja saattaisi johtaa hallitsemattomaan ja kustannuksia lisda-
vién teknologioiden levidmiseen ja kadyttoon.

Ehdotetussa muodossaan artikla 8 luo epdvarmuutta mm. kansallisten sairausvakuutusjirjes-
telmien taloudelliseen vakauteen ja ylldpitoon seké heikentdd kansallisten viranomaisten mah-
dollisuuksia terveysteknologioiden kattavaan, ajantasaiseen ja laadukkaaseen arviointiin. Eh-
dotuksen 8 artiklan 1b kohdan mukaan jdsenvaltioiden on sovellettava yhteisid kliinisid arvi-
ointiraportteja myo0s itse tekemissdédn terveysteknologian arvioinneissa. Ehdotuksen 20 artik-
lassa edellytetédn, ettd yhteisid menettelysdéntdjd ja menetelmid sovelletaan my0s jasenvalti-
oiden suorittamiin lddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden kliinisiin arviointeihin. Lisdksi 21
artiklassa edellytetddn, ettd suorittaessaan kliinisen arvioinnin jésenvaltion on toimitettava
komissiolle asiaankuuluva kliininen arviointiraportti ja tiivistelmaraportti viimeistaan 30 tyo-
paivan kuluttua kyseisen terveysteknologian arvioinnin saattamisesta paatokseen. Ehdotuksen
perustella on epéselvéd, koskevatko mainitut artiklat my6s tilannetta, jossa kyseinen arviointi
tehddén hakemusmenettelyn yhteydessd ladkeyrityksen toimittamaan materiaaliin ja selvityk-
seen perustuen transparenssidirektiivin sdédnndsten mukaisesti. Valtioneuvosto katsoo, ettd
edelld mainittuja asetusehdotuksessa esitettyjd menettelyja pakottavassa muodossaan ei voida
pitdd tarkoituksenmukaisina transparenssidirektiivin mukaista hakemusmenettelyd ja siihen
liittyvad arviointia noudatettacssa. Téllaiset pakottavat toimet, joiden tosiasiallisena seurauk-
sena kansallisia korvattavuus- ja hintasééntelyn mekanismeja jouduttaisiin muuttamaan, ylit-
tévét valtioneuvoston ndkemyksen mukaan unionin toimivallan. Epdselvdd on myds, voidaan-
ko Kkésittelysséd olevan asetusehdotuksen perusteella ldékeyritykselle asettaa pakollisia vaati-
muksia kliinisen arvion osalta transparenssidirektiivin mukaisessa hakemusmenettelyssi. Val-
tioneuvosto pitdd valttdimattomana selventdd asetuksen jatkokésittelyssd, ettd ehdotuksen 8 ar-
tiklan 1b kohta ja 20—23 artiklat eivét ehdotetussa pakottavassa muodossaan koske transpa-
renssidirektiivin mukaista hakemusmenettely ja siihen liittyvaé arviointia.

Ehdotuksen 8 artiklan 2 kohdan mukaan jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle sellaista
terveysteknologiaa, josta on tehty yhteinen kliininen arviointi, koskevan arvioinnin tuloksista
30 péivén kuluessa sen pddtokseen saamisesta. Lisiksi ilmoituksen ohessa on esitettévi tiedot
siitd, miten yhteisen kliinisen arviointiraportin paitelmid on sovellettu terveysteknologian ko-
konaisarvioinnissa. Valtioneuvosto katsoo, ettéd 8§ artiklan 2 kohdassa ilmoitettavaksi edellyte-
tyt seikat arvioinnin tuloksista ovat epaselvat ja edellyttivit tarkennusta. Liséksi tulisi tarken-
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taa, miltd osin kohdassa esitetty raportointivelvollisuus ja siihen liittyva aikataulu ovat tarkoi-
tuksenmukaisia menettelystd aiheutuvaan tyoméaardan ja menettelylld saavutettavaan hyotyyn
ndhden.

Valtioneuvosto katsoo, ettd arviointielimen ja avustavan arviointielimen vastuu on suuri ja
niiden osaaminen ja riippumattomuus sekd arviointien yhdenmukainen tieteellinen laatu olisi
valtioneuvoston ndkemyksen mukaan pyrittdvd varmistamaan. Jdsenmaiden arviointielinten
mahdollisuus mééritelld arviointiasetelma ja arviointikriteerit sekd kaytettdvien tulosmuuttuji-
en valinta voivat aiheuttaa tieteellisen ndyton laadun vaihtelua. Nédiden valinta on aina myds
arvovalinta, jota ei ole mahdollista kokonaan yhtendistdd yhteisilld menetelmémaéaérittelyilla.
Asetusehdotuksesta ei kdy ilmi, miten arviointien tasokkuus ja tasalaatuisuus varmistetaan.

Valtioneuvosto kannattaa padosin asetukselle ehdotettua soveltamisalaa. Kuitenkin valtioneu-
voston ndkemyksen mukaan asetusehdotuksen soveltamisalaa olisi tarkistettava seka laakkei-
den ettd lddkinnillisten laitteiden osalta. Ehdotuksen mukaan koordinointiryhmé paéttéisi kri-
teerien perusteella, mitkd ladkinnélliset laitteet otetaan yhteiseen kliiniseen arviointiin. Ehdo-
tuksen kriteerit ovat kuitenkin epéselvét ja niiden tulkinta voi aiheuttaa ongelmia. Ehdotukses-
sa jad epaselvéksi, milld perusteella on padddytty rajaamaan pois kaikki muut laitteet paitsi
korkeimman riskiryhmdn MD-laitteet sekd IVD-laitteet. Kyseisten riskiluokkien laitteille ja
tarvikkeille on olemassa jo nyt tiukemmat vaatimukset uusia ladkinnallisia laitteita koskevien
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2017/745 ja 2017/746 (jdljempdind lai-
teasetukset) perusteella. Ehdotuksen siirtyméaikana laitteisiin sovellettavat kriteerit koskisivat
myos lddkkeitd ja samat tulkinnalliset ongelmat koskisivat myds niitd. Valtioneuvosto katsoo,
ettei soveltamisalan rajaamista tulisi jattdd alemman asteisten sddddsten varaan, vaan tdmén
tyyppiset keskeiset kysymykset tulisi sddnnelld itse perusasetuksessa.

Asetusehdotuksesta ei kdy ilmi, koskisivatko yhteiset sdéinnot myos sellaisia arviointeja, joi-
den perusteella ei tehdd muodollista paatostd. Lisdksi epéselvdd on, jadko asetuksen sovelta-
misalan ulkopuolelle sellainen kliininen arviointi, jonka tavoitteena ei ole uuden teknologian
kayttoonotto tai korvattavuudesta padttdminen. Tillaista arviointia on esimerkiksi vanhojen
hoitojen kaytdstd poistoon tdhtddva arviointi (disinvestment) tai kokonaista ladkeryhméaa ver-
tailevat arvioinnit. Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusluonnosta tulisi tismentédé néailti osin.

Valtioneuvosto kannattaa varauksella arviointeja koskevien yhdenmukaisten sééntdjen laati-
mista. Sinénsd on perustelua kéyttdsd yhdenmukaista 1dhestymistapaa ja yhteistydssé kehitelty-
ja menetelmid, mutta alemman tason sdddoksissd myohemmin maédriteltivat menettelytavat
eivdt saa muodostua liian raskaiksi. Valtioneuvosto pitdd asetusehdotuksen huomattavana
puutteena sitd, ettd siind ei ole yksiselitteisesti asetettu velvoitteita ladkkeen kehittdjille toimit-
taa luottamuksellista materiaalia yhteisarviointiin. Artikla 11 antaa kuitenkin mandaatin tay-
tantdonpanosdiddokselld médritelld, mité tietoja tarvitaan. Velvoitteen toteutumista olisi myos
seurattava ja sanktioitava velvoitteesta poikkeaminen.

Ehdotuksen 6 artiklan 9 kohdan mukaan sidosryhmille annetaan tilaisuus esittdd huomautuksia
yhteisen kliinisen arviointiraportin ja tiivistelméraportin luonnosten laadinnan aikana. Téllai-
sina sidosryhminéi mainitaan potilaat ja kliiniset asiantuntijat. Valtioneuvosto pitdd tirkedna,
ettd myos terveyspalvelujen jérjestdjid ja rahoittajia sekd kansallisia korvattavuuspéétoksia te-
kevié viranomaisia kuullaan samassa yhteydessa.

Valtioneuvosto suhtautuu positiivisesti, mutta varauksella, esitykseen perustettavasta koor-
dinointiryhmaésti. Asetusehdotuksesta ei kdy ilmi koordinointiryhmén tarkempi kokoonpano.
Koordinointiryhméstd muodostuisi ehdotetun kaltaisena jopa lahes 100 jésenen ryhmad, jonka
kdytdnnon toimintakyky ja toiminnan kustannustehokkuus olisi kyseenalainen. Toimivampi
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vaihtoehto voisi olla, ettid kullakin jasenvaltiolla olisi jdsen ja varajdsen/tekninen asiantuntija,
jotka edustaisivat jasenvaltiota koordinointiryhméssi. Tdma edellyttdisi tiiviimpad yhteyden-
pitoa arviointiyksikdiden kesken kussakin jésenvaltiossa. Sihteeriston resursoiminen osin vir-
kamiesvaihdon kautta on kannatettava ajatus.

Valtioneuvosto kannattaa yhteisié tieteellisid kuulemisia. Asetusehdotuksen 13, 14 ja 16 artik-
loissa sdddetddn yhteisié tieteellisid kuulemisia koskevista menettelyistd. Ladkkeiden osalta
kokemukset vastaavasta toiminnasta (Euroopan lddkeviraston ja jisenmaiden lddkevirastojen
tieteellinen neuvonta sekéd Euroopan ldékeviraston ja terveysteknologian arviointiyksikdiden
rinnakkaiset konsultaatiot) ovat olleet hyvid seké viranomaisten ettéd terveysteknologian kehit-
tdjien kannalta. Yhteiset tieteelliset kuulemiset vihentdvét teknologian kehittdmiseen liittyvid
riskejd ja parantavat erityisesti pienten yritysten mahdollisuuksia tuoda markkinoille uusia
teknologioita.

Kuitenkin asetusehdotuksen mukaiset tieteelliselle kuulemiselle ehdotetut menettelyt vastaa-
vat laajuudeltaan ldhes varsinaisen arvioinnin suorittamiselle ehdotettuja menettelyjd. Valtio-
neuvosto kiinnittdd huomiota nididen menettelyjen tarkoituksenmukaisuuteen ehdotetussa laa-
juudessa ja katsoo, ettd tieteelliselle kuulemiselle ehdotettuja menettelyja on tarpeen arvioida
suhteessa niistd aiheutuvaan tyomadrdén ja saavutettavaan hyotyyn, kun otetaan huomioon, et-
ta tieteellinen kuuleminen ei sido osapuolia jatkotydssa.

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen mukaista jésenvaltioiden vapaaehtoista yhteistyoté
kehitteilld oleviin teknologioihin liittyen. Ehdotuksen mukaan koordinointiryhmé vastaisi ter-
veysteknologioiden markkinoille tulon ennakointia (horizon scanning) koskevasta yhteistyos-
td. Suomen nikokulmasta ehdotettu yhteistyo olisi kannatettavaa, koska pienen maan voima-
varat tdiman tyyppiseen tyohon ovat hyvin rajalliset. Padllekkaistd tyotd jo tehtdvéan yhteistyon
kanssa on kuitenkin syyti vélttaa.

Valtioneuvosto kannattaa ehdotuksen mukaista vapaaehtoista yhteisty6td muiden kuin asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluvien menetelmien arvioinnissa.

Asetusehdotuksen 34 artikla siséltdd suojalausekkeen, jonka mukaan jasenvaltiot voivat suorit-
taa kliinisen arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin asetuksen III luvussa sdédettyjd sddntoja
(artiklat 20—23) kansanterveyden suojelemiseen kyseisessé jdsenvaltiossa liittyvistd syista.
Ehdotuksen perusteella on epéselvéd, mitd kansanterveyden suojelemiseen tarkoitettuja syité
chdotuksessa tarkoitetaan. Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotusta tulee tarkentaa tiltd osin ja
asetusehdotuksessa tulisi tdisment&a tilanteita, joissa mahdollisuus kansalliseen arviointiin tuli-
si sailyttda.

Valtioneuvosto suhtautuu positiivisesti ehdotuksen mukaiseen porrastettuun voimaantulo- ja
tayténtoonpanoaikatauluun.

13



	HTA-kirjelma TAITTO SU.docx

