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Kasittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio antoi 31. pdivdnd tammikuuta 2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU
muuttamisesta.

Asetusehdotusta on késitelty ladkkeitd ja 1d4kinnéllisii laitteita kasittelevan tyoryhmén
kokouksissa Bulgarian, Itdvallan, Romanian, Suomen, Kroatian, Saksan ja Portugalin
puheenjohtajuuskausilla.

Puheenjohtajavaltio Portugalin laatimaa ehdotusta késiteltiin Coreperissd 24.3.2021
trilogimandaatin saamiseksi. Mandaatti trilogineuvottelujen aloittamiseksi Euroopan
parlamentin kanssa mydnnettiin lukuun ottamatta arviointiraporttien hyvaksymista
koskevaa kohtaa.

Suomen kanta

Asetusehdotus vastaa oleellisilta osin kirjelméssd U 14/2018 vp esitettyjd Suomen
kantoja.

Suomi hyviksyy ddnestyksen arviointiraportin ldhettdmisessd komission hyviksyttiviksi

silloin, kun yksimielisyytti ei voida saavuttaa. Suomi katsoo, ettd arviointiraportit tulisi
ensisijaisesti hyviaksyd mddrdenemmistolld (2/3 jasenmaista).

Paiasiallinen sisialto

Asetusehdotus koskee Euroopan unionin jasenvaltioiden yhteistyota
terveysteknologioiden arvioinnissa (HTA). Nykyisin terveysteknologian



2(6)
(terveydenhuollon menetelmin) arviointia koskevasta Euroopan unionin tason
yhteistyOstd sdddetdédn potilaiden oikeuksia rajat ylittdvassd terveydenhuollossa
koskevassa direktiivissd (2011/24/EU, 15 artikla). Direktiivissi sdddetddn
terveysteknologian arvioinnista vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten ja toimielinten
verkoston perustamisesta helpottamaan yhteistyotd ja tieteellisten tietojen vaihtamisesta
jasenvaltioiden vililld. Tieteellis-tekninen terveysteknologian vapaaehtoinen
arviointiyhteistyd EUnetHTA-yhteistoimintahankkeessa on ollut komission ja
jasenvaltioiden rahoittamaa ja se pédéttyy 2021. Suomi on ollut aktiivisesti mukana
yhteistyossd. Vapaaehtoinen yhteistyd ei ole kattanut kaikkia jasenvaltioita ja yhteistyon
tuloksia on hyddynnetty vaihtelevasti. Jisenvaltiot tekevdt myods muita yhteisarviointeja
(esimerkiksi Suomen, Norjan ja Ruotsin FINOSE-yhteisty0), joiden tuloksia voidaan
hyddyntdd myds muissa maissa.

Asetusehdotukseen tehtyjen muutosten keskeisid tavoitteita on ollut saavuttaa
myyntiluvanhaltijoiden, arvioijien ja jdsenmaiden ndkdkulmasta ennustettavuus seka
kaytettavissd olevat resurssit ja jisenmaiden tarpeet huomioiva arviointi-kohteiden
valinta, riittdvé joustavuus sekd varmistaa asetuksen juridinen perusta. Erityisesti on
haluttu varmistaa, ettd yhteiset arviointiraportit (joint clinical assessement, JCA)
siséltavit vain tieteellisen arviointiin perustuvan hoidollisen arvon arvioinnin ilman
sitovaa vaikutusta kansalliseen paitoksentekoon.

Asetusehdotuksen mukaan jasenmaiden nimedmistd henkil6istd koostuva
koordinaatioryhma olisi arvioinneissa keskeinen toimija, joka muun muassa hyviksyisi
arviointiraportit ldhetettdviksi komission lopullisesti hyvéaksyttiaviksi. Mailla on eridvid
nidkemyksid siitd, tulisiko raportit hyvéksyé yksimielisesti konsensuksella vai tulisiko
adnestyksen olla mahdollinen, ellei konsensukseen pééstd. Kysymyksessid on tieteellinen
raportti, jossa tulisi pyrkid yksimielisyyteen, mutta toisaalta yksimielisyyden vaatimus
antaisi yksittdiselle jisenmaalle mahdollisuuden estdd raportin hyviksyntd. Suomi pitda
tarkednd, ettd varmistetaan raportin valmistuminen ja julkaiseminen aikataulussa myds
silloin, kun konsensusta ei saavuteta, jotta raportin kansallinen hyddyntdminen olisi
mahdollista. Suomi hyviksyy danestyksen tilanteissa, joissa konsensukseen sisdllosti ei
padsti, jotta yksittdinen maa ei voi estdd raportin valmistumista.

Puheenjohtaja valmisteli coreper-kisittelyd varten kaksi vaihtoehtoista mallia
ddnestyssadnnosté tilanteessa, jossa konsensukseen arviointiraportin siséllstd ei padsti:
hyviksyminen kahden kolmasosan enemmistolla tai hyvaksyminen ns. kaksinkertaisella
enemmistolld (vihintddn 55 prosenttia jdsenmaista ja vahintdén 65 prosenttia koko EU:n
viaestostd). Coreper-kasittelyssd kumpikin vaihtoehto sai kannatusta ja lopullinen ratkaisu
siirrettiin mydhempiin vaiheisiin.

Suomi pitdd ensisijaisena vaihtoehtoa arviointiraportin hyviksymisesti kahden
kolmasosan enemmistollad. Tieteellistd arviointiraporttia ei Suomen ndkemyksen mukaan
ole perusteltua hyviksyd madrdenemmistopditokselld. Ottaen kuitenkin huomioon sen,
ettei raportin sisdllolld olisi sitovia vaikutuksia jdsenmaan kansalliseen paatoksentekoon,
my0s hyviksyminen kaksinkertaisella enemmistolld voi tulla kyseeseen.

Aiemmassa kirjelmédssd huolenaiheeksi on nostettu yhteisarvioinnin sitovat vaikutukset
kansalliseen paédtoksentekoon seki niistd aiheutuvat taloudelliset vaikutukset. Suomen
puheenjohtajuuskaudella luonnoksesta poistettiin sitovuutta koskevat elementit, joten
taltd osin neuvottelutulos on Suomen tavoitteiden mukainen. Asetusehdotuksen
lahtokohtana on jisenmaan oikeus paittdd kansallisesta terveydenhuollosta Euroopan
Unionin toimintaa koskevan sopimuksen artiklan 168 (7) mukaisesti.
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Sitovuuden poistuminen on poistanut myds suurimmat epdvarmuudet taloudellisten
vaikutusten osalta. Yhteisarviointeihin osallistuminen saattaa lisdtd Fimean tyOmaaraa,
mutta toisaalta laadukkaat yhteisarvioinnit voivat ldhivuosina véhentdi kansalliseen
HTA-arviointiin tarvittavaa tyomairda. Yhteisarvioinnit poistavat jisenmaiden tekemaa
paéllekkaistd tyota ja siten varmistavat resurssien tarkoituksenmukaisen kayton.
Tarkempaa arviointia resurssivaikutuksista ei tdssd vaiheessa ole mahdollista tehda.
Komissio tulee rahoittamaan yhteisarvioinnit. On my0s huomioitava, ettd
asetusluonnokseen sisédltyy kahdeksan vuoden jakso, jonka kuluessa yhteisarviointien
piiriin tulevat véhitellen kaikki uudet, keskitetyssd myyntilupamenettelyssd hyviksytyt
ladkkeet.

Yhteisarvioinnin valmistumisen aikataululla saattaa olla tosiasiallisia vaikutuksia
kansalliseen lddkkeiden kdyttoonoton padtdksentekoprosessiin. Asetusluonnoksessa
kielletddn terveysteknologian kehittdjad lahettimaistéd jasenmaalle tietoja, jotka on jo
toimitettu yhteisarviointia varten. Suomessa avohoidon ldékkeiden hakemusprosessi
kdynnistyy myyntiluvan haltijan 1d4kkeiden hintalautakunnalle tekeméstid hakemuksesta
ja kasittelyaikaa sddteleva ns. transparenssidirektiivi siséltdd ehdottoman 180 péivin
madrdajan padtoksen tekemiseen. Joissain tilanteissa asetusluonnoksen tietojen
lahettdmiskielto voi estdd hintalautakuntaa késittelemésti lddkkeen korvattavuutta
direktiivin mukaisessa ajassa. Suomi on nostanut asetuksen ja transparenssidirektiivin
keskindisen suhteen esille, mutta vastausta sddnnosten suhteesta ei ole saatu. Suomi
jatkaa asian pitdmista esilla.

Uusien, keskitetyssd myyntilupamenettelyssd hyviksyttyjen lddkkeiden lisdksi
asetusehdotus koskisi osaa ladkinnallisistd laitteista ja in vitro —diagnostiikan (IVD)
laitteita. Niiden markkinoille tulon edellytyksend ei ole samanlainen viranomaisen lupa
kuten ladkkeilld. Asetus on laadittu ensisijaisesti lddkevalmisteiden arvioinnin
ndkokulmasta, eikd vaatimuksia, prosessin kulkua tai arviointien kohteiden valintaa ole
ladkinnallisten laitteiden tai [IVD-diagnostiikan osalta kuvattu yhté tisméllisesti kuin
ladkkeiden osalta. Suomi on toistuvasti esittdnyt huolen siitd, ettd 1ddkinnallisia laitteita
ja IVD-diagnostiikkaa koskevia artikloja pitdisi tdsmentdd ja huomioida niitd koskeva
uusi EU-lainsdddidntd myds prosessin kulussa sekd vaatimuksissa. Lisdksi lddkinnallisten
laitteiden ja IVD-diagnostiikan osalta yhteisarviointien tarkoituksenmukainen
kohdentaminen on keskeisté ja tésti ei ole vield yhtendistd nikemystd huomioiden
laitepuolen nopea kehitys.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely
Yhteispddtosmenettely

Komission alkuperdisessd ehdotuksessa asetuksen oikeusperustana oli SEUT 114 artikla
(sisdmarkkinat). Nykyinen versio perustuu kaksoisoikeusperustaan eli artiklan 114 liséksi
artiklaan 168 (kansanterveys). Sisdmarkkinoiden toiminnan osalta asetus loisi
toimintatavat ja sdannot yhteistoiminnalle unionin tasolla. Kansanterveyden osalta asetus
tahtdd terveyden korkeatasoiseen suojeluun luomalla menettelyn jasenvaltioiden
yhteistyolle terveysteknologioiden kliinisten arviointien toteuttamiseksi.

Komission asemaa on heikennetty alkuperiisestd esityksestd. Komissiolla olisi kuitenkin
edelleen rooli kolmansien tahoja velvoittavien paétdsten tekijand. Suomi katsoo, ettd
asetuksen oikeudellinen perusta edellyttdd komission roolia niiltd osin, kuin asetuksessa
talld hetkella esitetddn.
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Kasittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu
Terveysjaosto (EU33), kirjallinen menettely 31.3. — 7.4.2021

Kansallista valmistelua on tehty sosiaali- ja terveysministerion, sen yhteydessd toimivien
ladkkeiden hintalautakunnan ja terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston sekéa
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen edustajien muodostamassa tydryhméssa.
Ennen ladkinnéllisten laitteiden valvonnan siirtymistd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen ryhmaissé oli edustus myos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastosta.

Eduskuntakisittely
Eduskunnalle on annettu ehdotuksesta 12.4.2018 U-kirjelma (U 14/2018 vp).
Kansallinen lainsdddéinto, ml. Ahvenanmaan asema
Asetusta on tarkoitus ryhtyd soveltamaan kolmen vuoden kuluttua sen voimaantulosta.
Asetus saattaa edellyttdd muun muassa sairausvakuutuslain, terveydenhuoltolain ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskusta (Fimea) koskevien lakien muuttamista
osana kansallisten uusien lddkkeiden ja laitteiden kéyttoonottoa koskevien menettelyjen
kehittdmista.
Ehdotuksen sisdltamét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan

péddosin valtakunnan toimivaltaan.

Taloudelliset vaikutukset

Muut asian Kkisittelyyn vaikuttavat tekijit

Asiakirjat

7310/21 PHARM 49 SAN 167 MI 207 COMPET 206 1A 45 CODEC 446

Laatijan ja muiden Kiisittelijoiden yhteystiedot
Reima Palonen, STM, reima.palonen@stm.fi, +358 295 163 090

[lona Autti-Rdmo, STM, ilona.autti-ramo@stm.fi, +358 295 163 133
Sari Vuorinen, STM, sari.vuorinen@stm.fi, +358 295 163 049

EUTORI-tunnus
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Liitteet

Viite
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Asiasanat laakkeet, terveydenhuolto, laakintalaitteet
Hoitaa PLM, SM, STM, UM, VNK

Tiedoksi EUE, LIIVI, LVM, MMM, OKM, OM, RUOKA, TEM, TULLI, VM, VTV, YM




