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1 Selvitystyon toteutus

1.1 Tyoskentely ja jasenet

Laakeasioiden tiekartan poikkihallinnollisen koordinaatioryhman alainen ladkehoidon
ohjaus- ja rahoitusjaos perusti syksylla 2021 tyéryhman selvittdamaan sairaalalaakkei-
den arviointitoiminnan kehittdmista. Tyéryhman kokoonpano oli seuraava:

e Reima Palonen (pj) STM/Palko

o Reeta Talka (jdsen 30.11.2022 saakka), Kati Sarnola (jasen 1.12.2022
alkaen) /Katarina Klintrup (varajasen), Kela

e Vesa Kiviniemi (jasen), Fimea

o Sirkku Pikkujamsa (jasen) /Merituuli Mahka (varajasen), STM/APO

o Jaana Martikainen (jasen) /Kristiina Kaste (varajasen), STM/Hila

e Anna-Kaisa Parkkila (jasen), FInCCHTA

o Petra Kokko (jasen 31.12.2022 saakka), THL

o Aleksi Westerholm (sihteeri), STM/TUTO.

Miia Turpeinen FinCCHTA:sta osallistui yhteen kokoukseen asiantuntijana. Tyoryhma
kokoontui 12 kertaa 8.12.2021 ja 8.2.2023 vélisena aikana. Tydryhma sopi ensimmai-
sessa kokouksessaan, ettd seka jasenet etta varajasenet saavat osallistua tydryhman
tyéskentelyyn yhdenvertaisesti.

Tydryhman kokousten lisdksi EU:n HTA-asetuksen toimeenpanoa kasiteltiin kahdessa
ylimaaraisessa pienryhman kokouksessa, joihin osallistui asiantuntijoita STM:sta,
Fimeasta ja FinCCHTA:sta.



1.2  Tehtavan maarittely ja rajaukset

Tyoéryhman tehtavana oli kuvata sairaalalaakkeiden arviointitoiminnan kehittamistar-
peet sekd ehdottaa, kuinka toimintaa voitaisiin kehittaa. Keskeisena syyna tydryhman
perustamiseen oli EU:n HTA-asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2021/2282 terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttami-
sesta) saataminen (ks. tarkemmin kohta 6). Tydéryhma totesi ensimmaisessa kokouk-
sessaan, etta sen tulee tydssaan ottaa huomioon laakealan kehittamista koskevat lin-
jaukset, kuten ladkealan tiekartta ja monikanavarahoituksen purkamista koskeva par-
lamentaarisen tydryhman mietintd, seka selvityksissa esitetyt nakemykset (ks. kohta
2). Lisaksi tydryhma on todennut, etta termi "arviointitoiminta” sisaltaa tassa yhtey-
dessa seka arvioinnin ettd sen tulosten perusteella tapahtuvan paatéksenteon.

Koska ladkehoitojen ohjauksen ja rahoituksen kehittdmisen yhdeksi tavoitteeksi on
asetettu avo- ja sairaalalaakkeita koskevien periaatteiden ja menettelyjen Iahentami-
nen, tydbryhma totesi, ettei se voi tydssaan keskittyd ainoastaan sairaalalaakkeisiin.
Laakehoidon ohjaus- ja rahoitusjaos linjasi maaliskuun 2022 sote-ministerityéryhman
mukaisesti , ettd avo- ja sairaalaladkkeiden rahoittajatahon muuttuessa on paaosin
samaksi vuodesta 2026 alkaen (hyvinvointialue) (ks. tarkemmin kohta 2.6), tavoit-
teena on, etta ladkkeen kayttdymparistdsta riippumatta, tulisi 1adkkeita kayttaa samo-
jen periaatteiden mukaisesti.

TyO0ryhma rajasi tydnsa ulkopuolelle varsinaiset arviointiperiaatteet. Sen sijaan tarkas-
teltiin edellytyksia, joiden puitteissa tavoite mahdollisimman yhtenaisista periaatteista
voisi toteutua. Myds sairaalaldadkkeiden hankintamenettely rajattiin tarkastelun ulko-
puolelle, mutta arvioinnin ja hankinnan yhteensovittaminen sisallytettiin kasiteltaviin
aiheisiin. Lisaksi tydryhman tyon ulkopuolelle rajattiin tartuntatautilain nojalla annetta-
vat ladkkeet ja rokotteet.

Tyoéryhman toimeksianto koski ainoastaan laakkeitd. HT A-asetuksen nojalla voidaan
arvioida myds terveydenhuollon laitteita. Tdman vuoksi tyéryhma on laakkeiden arvi-
oinnin kehittdmista selvittdessaan pitanyt silmalld myds mahdollisuutta arvioida lait-
teita mahdollisimman yhdenmukaisesti ladkearviointien kanssa.



2  Aiemmat selvitykset ja linjaukset

2.1 Professori Ruskoahon raportti 2018

Professori Heikki Ruskoaho selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosta laakekor-
vausjarjestelman kehittdmista . Ruskoahon keskeiset ehdotukset olivat:

1. Yhtenadinen kansallinen laakkeiden hoidollisen arvon arviointi ja kustan-
nusvaikuttavuusarviointi tulisi tehda kattavasti kansallisella tasolla kai-
kille 1aakkeille ladkemuodosta (per os, iv) riippumatta. Erityinen peruste
talle on potilaiden yhdenvertainen mahdollisuus vaikuttavaan, turvalli-
seen, kohtuuhintaiseen ja innovatiiviseen ladkehoitoon.

2. Seka avohuollon reseptiladkkeiden, etta sairaalaladkkeiden hoidollisen
arvon arviointitoiminta ja paatdéksenteko olisi tarkoituksenmukaista yh-
distda yhteen yksikkdon (lautakuntaan). Lautakunnan luonteva sijoitus-
paikka olisi Iadkevirastoksi muutettava Fimea.

3. Kelan tehtédvana on edelleen tehda paatdkset korvausoikeuksien edelly-
tyksista ja asiakkaiden korvausoikeuksista lautakunnan paatoésten pe-
rusteella. Seka ladkekorvausjarjestelmaa etta Kelan toimeenpanojarjes-
telmaa olisi kehitettdva huomioimaan nykyista paremmin hyvan hoito-
kaytdnndn mukainen ladkehoito, erityiset hoidolliset perusteet ja yksil6lli-
sen ladkehoidon tarpeet potilaiden eriarvoisuuden vahentamiseksi.

4. Ehdollisen korvattavuuden malli tulisi vakinaistaa ja ottaa kayttéon erityi-
sen kalliiden ja innovatiivisten laakkeiden hallittuna kayttéonottona myos
sairaaloissa. Ehdollisen korvattavuuden malli tarjoaisi mahdollisuuden
myds harvinaissairauksien ladkkeiden korvattavuuden kansalliseen arvi-
ointitydhon, kayttéonottoon ja hankitaan sekd yhdenvertaisuuden var-
mistamiseen alueiden valill.

5. Eraiden vaikeiden ja pitkaaikaissairauksien sairauksien siirtoa alem-
masta (65 %) ylempaan erityiskorvausluokkaan (100 %) tulisi harkita,
koska ne muihin ylemman erityiskorvausluokan sairauksiin verrattuna
siihen luokkaan kuuluisivat. Ehdotan my6s, etta korvattavuuden edelly-
tyksia tulisi ajantasaistaa muuttuvan ladkehoidon ja hyvan hoitokaytan-
ndn mukaisiksi ja ettd Kelan asiantuntijalaakarit seuraisivat nykyisten
sairauksien luokittelun ajantasaisuutta ladkehoidon kehittyessa.

6. Rahoituksen osalta valtion osuus ladkekorvauksien rahoituksesta Sosi-
aali- ja terveyspalvelujarjestelman uudistuksen yhteydessa olisi hyva
siirtdd maksuvastuulliselle maakunnalle yleiskatteellisena. Talléin maa-
kunnille muodostuisi kannuste hallita I1ddkekustannuksia ja ohjata |aak-
keen maaraamista (edulliset valmisteet, viitehintajarjestelmaan kuuluvat



valmisteet ja biosimilaarit) alueillaan kustannusvaikuttavasti, ja samalla
myds ladkkeen maaraajien kustannustietoisuus lisdantyisi.

7. L&akekorvausjarjestelman kehittdmisen ohella ladkkeenmaaraamisen
ohjaamista tulee kehittda valtakunnallisesti ja alueellisesti kustannusvai-
kuttavaan suuntaan. Parhaiden hoitokaytantéjen mukaisen Iddkehoidon
toteutumista tulee voida seurata indikaattorien avulla. Laadkkeiden maa-
raamiskaytantoihin vaikuttamiseksi palautejarjestelmaa tulee kehittaa.

2.2 Kansallisen terveydenhuollon
palveluvalikoiman maarittaminen 2020

Professori Minna Kaila ja apulaisprofessori Mirva Lohiniva-Kerkela selvittivat STM:n
toimeksiannosta kansallinen terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittamisen peri-
aatteita, rakennetta ja kehittdmismahdollisuuksia . Selvityksessa todetaan, etta ter-
veydenhuollon palveluvalikoiman menetelmien tulee olla kustannusvaikuttavia, turval-
lisia ja vastata yhdenvertaisesti vaeston laaketieteellisesti perusteltuihin tarpeisiin.
Terveydenhuollossa kaytetdan lukuisia menetelmia, joiden arviointi ja kayttdonotto
vaihtelevat. Palveluvalikoiman saantelyjarjestelma on monitahoinen ja tulkinnanvarai-
nen. Valikoimaan vaikuttavia suosituksia antaa moni taho, ja suositusten perusteet tai
laatimisen kriteerit ovat epayhtenevaisia. Paatoksia tehdaan kaikilla tasoilla: valtion-
hallinnossa, kunnissa, sairaanhoitopiireissa ja hoitolaitoksissa. Niitd tekee myds yksit-
tainen laakari, hammaslaakari ja muu ammattilainen.

Kailan ja Lohiniva-Kerkelan paaehdotukset olivat:

1. Jarjestelman pohjana olevat arvot tulee maaritella kansallisesti.

2. Palveluvalikoimaan kuulumisen yleiset periaatteet, valikoitumisen kritee-
rit ja prosessit tulee maaritella tdsmallisemmin lainsdadanndssa.

3. Palveluvalikoimaneuvoston itsendistd asemaa kansallisten suositusten
antajana tulee selkeyttda ja vahventaa. Suositusten suhde muihin palve-
luvalikoimaa maarittaviin suosituksiin tulee selkiyttaa.

4. Suositusten laadinnan rakennetta voidaan kokeillen ja arvioiden kehittaa
verkostomaiseksi. Palko arvioi ja antaa kansalliset palveluvalikoima-
suositukset.



2.3 Laakealan tiekartta 2020

Virkamiesmuistiossa Nakokulmia laakehoitoon ja ladkkeiden jakeluun liittyvistd muu-
tostarpeista (ns. Laakealan tiekartta) ehdotettiin seuraavia linjauksia jatkovalmiste-
luun kehittdmiskokonaisuuksien ja tarvittavien erillisselvitysten pohjaksi:

1. Maakunnille rahoitusvastuuta avoterveydenhuollon ladkehoidosta. Maa-
kuntien osittainen rahoitusvastuu avoterveydenhuollon ladkehoidosta
kannustaisi maakuntia ottamaan huomioon palveluja jarjestettdessa
seka ladkehoidon kustannukset, ettd oman toiminnan vaikutukset julki-
selle taloudelle aiheutuviin kokonaiskustannuksiin. Riski osaoptimointiin
sairaala- ja avohoidon laakkeiden valilla seka ladkehoidon ja ladkkeetto-
man hoidon valilld vahenisi, kun kustannuksia ei olisi mahdollista siirtaa
toiselle rahoittajalle. Lisaksi rahoitusvastuu kannustaisi seuraamaan ja
kehittdmaan ladkehoitoprosesseja, ohjaamaan ladkkeen maaraamista
kansallisten linjausten mukaisesti ja seuraamaan ja arvioimaan laake-
huollon palveluita (saavutettavuus, riittdvyys, asiakaspalaute).

2. Kansallisen ohjauksen vahvistaminen

e Lahtdkohdat

o Tavoitteena jarkeva laakkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaa tu-
lee kehittda kokonaisuutena, mika muodostaa perustan jarke-
vélle 1d3kkeiden kaytolle

o Valtakunnallinen Idakekorvausjarjestelma sailytetaan ja Kela toi-
mii kansallisena ladkekorvausjarjestelman toimeenpanijana

o Kaikkien menetelmien arviointitoimintaa tulisi kehittda. Laakkeiden arvi-
ointitoimintaa seka sen laatua ja osaamista kehitetdan resursseja ja yh-
teistyota vahvistamalla

o Sairaala- ja avoterveydenhuollon l1ddkkeiden arviointitoimintaa yhteenso-
vitetaan

o Uusien laakkeiden kayttdonottoon liittyvien epavarmuuksien hallinta
edellyttaa innovatiivisia toimintamalleja (hallitun kayttéénoton mallit)

o Kansallista ladkekorvausjarjestelmaa ja sen ohjausvaikutuksia tulisi tar-
kastella osana sote-jarjestelman ohjauksen kokonaisuutta

3. Alueellisen ohjauksen muodostuminen

e Lahtbkohdat

o Tavoitteena jarkeva laakkeiden kaytto ja kustannusten hallinta

o Kansallista ja alueellista ohjausta- seka rahoitusjarjestelmaa tu-
lee kehittda kokonaisuutena, mika muodostaa perustan jarke-
valle ladkkeiden kaytolle

o Valtakunnallinen ladkekorvausjarjestelma sailytetdan ja Kela toi-
mii kansallisena ladkekorvausjarjestelman toimeenpanijana



o Alueellisen ohjauksen muodostuminen ei tarkoita kaksiportaista
arviointitoimintaa ldakkeiden kayttéonotolle
Maakunnan tehtavasta seurata ja ohjata 1adkehoidon vaikuttavuutta, tur-
vallisuutta, laatua, yhdenvertaisuutta ja taloudellisuutta alueellaan olisi
saadettava tarkemmin
Maakunnan ohjaustehtava ladkehoidossa tulee yhteen sovittaa kansalli-
seen ohjaustoimintaan
Kansallinen tuki alueellisen ohjauksen muodostumisessa tulee varmis-
taa
Tiedonhallinnan ja digitaalisten tyokalujen kehittaminen
Lahtdkohdat
o Laakehoidon tietotuotanto perustuu kertakirjaamisen periaattee-
seen
o Tiedon harmonisointi mahdollistaa tiedon poiminnan ja yhdista-
misen hyoédyntaen eri tietovarantoja esim. tiedolla johtamisen,
paatdksenteon, ohjauksen ja valvonnan tarkoituksiin
Turvataan ldakehoidon kansallisen ja alueellisen tason ohjaustarpeisiin
riittava tietopohja ja edistetdan tiedon harmonisointia
Laakehoidon kustannustiedon saaminen edellyttaa jarjestelmien kehi-
tysta.
Toistaiseksi tarvitaan erillista tiedonkeruuta. Kansallista tiedon yhteen
toimivuutta ja raportointia tulisi uudistaa siten, etta erilliskeruista voidaan
luopua
Varmistetaan toimivat digitaaliset rationaalista ladkehoitoa tukevat tyo-
kalut eri kayttétarkoituksiin (ohjaus, jarjestaminen, tuottaminen, ammatti-
henkild, kansalainen)
Kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistdminen useilla toimenpiteilla.
Lahtékohdat
Apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana terveydenhuoltoa

o Laakkeiden saatavuus on turvattava
o Laakkeiden vahittaisjakelun laatuvaatimuksia on vahvistettava
o Laakkeiden kayttajan aseman turvaaminen edellyttaa hin-

tasaantelya, mika antaa jatkossakin raamit kilpailulle
Haetaan rahoitukseen tasapainoa ldékkeen elinkaaren nykyista tehok-
kaammasta hyddyntamisesta
Kehitetaan sairaalalaakkeiden hankintamenettelya
Uudistetaan apteekkitaloutta, mika edellyttaa 1adkkeen vahittaishinnan
muodostumisen ja vahittaisjakelun tarkastelua eli apteekkijarjestelman
arviointia kokonaisuutena. Kehittamistarpeet tunnistetaan ladkkeiden
kayttajien seka yhteiskunnan nakokulmasta ja muutosten vaikutuksia ar-
vioidaan kattavasti ennen linjausten ja keinojen maarittamista
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2.4 Monikanavarahoituksen purkamisen
virkamiesselvitys 2021

Monikanavarahoituksen purkamista kasitelleen virkamiesselvityksen mukaan laéke-
korvausten rahoituksen vaihtoehtoja arvioitaessa tulisi ottaa huomioon, etta eraita ny-
kyiseen ladkekorvausjarjestelmaan sisaltyvid kokonaisuuksia tulisi jatkossakin saa-
delld ja toteuttaa yhdenmukaisesti kansallisella tasolla mallista riippumatta. Tallaisia
asioita olisivat:

e korvausjarjestelman rakenne mukaan lukien ldakkeiden kayttajilta 1aak-
keista perittdvat omavastuuosuudet

o laakkeiden korvattavuuden ja hintasaantelyn periaatteet

o ladkkeiden hinnoitteluperiaatteet

e korvausjarjestelman toimeenpano

e laakkeiden suorakorvausmenettely

o ladkkeiden jakelu

o kansalliset tietojarjestelmat (mukaan lukien tietovarannot)

Laakehoitojen rahoitusjarjestelmaa uudistettaessa tulisi samanaikaisesti kehittaa
my0s alueellista ja kansallista ohjausjarjestelmaa ja siten edistaa ladkkeiden jarkevaa
kayttoa. Laakehoito on kiintead osa terveydenhuollon hoitokokonaisuutta ja hoitovaih-
toehdon valintaa eivat saa ohjata rahoitusjarjestelmat. Nykyjarjestelman haasteena
on, etta se luo kannusteita siirtda hoidosta aiheutuvia kustannuksia toisen rahoittajan
maksettavaksi ja voi siten vaikuttaa hoitovaihtoehdon valintaan. Nykyisin ladkkeiden
jarkevaa kayttoa edistava kansallinen ja alueellinen ohjaus on vahaista ja avohoi-
dossa ladkkeiden maaraamista ohjaa paaasiassa laakekorvausjarjestelma. Lisaksi lai-
tos- ja avohoidon laakkeiden erilaiset sdantelyjarjestelmat voivat johtaa rajapintaon-
gelmiin ja siihen, etta ladkkeiden kayttajat eivat ole yhdenvertaisessa asemassa eri
alueilla. Laakehoitojen arviointitoimintaa ja ladkkeiden sisallyttamista julkiseen palve-
luvalikoimaan tai kansalliseen ladkekorvausjarjestelmaan tulee kehittaa niin, etta 1aa-
ketta tarvitseville turvataan tehokkaat, turvalliset ja kustannusvaikuttavat 1ddkehoidot.

2.5 Monikanavarahoituksen purkamisen
parlamentaarinen tyoryhma 2021

Monikanavarahoituksen purkamisen parlamentaarisen tydryhman loppuraportissa to-
dettiin, etta ladkekorvausjarjestelmaa kehitetdan sosiaali- ja terveysministerion julkai-
seman ladkealan tiekartan (2019:5) suuntaviivojen mukaisesti usean hallituskauden
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ajan. Laakealan tiekartassa on ehdotettu, etta valtakunnallinen Iadkekorvausjarjes-
telma sailytettaisiin avohuollon [&akkeissa ja julkisissa seka yksityisissa terveyspalve-
luissa tehdyt |adkemaaraykset olisivat korvattavia samoin periaattein. Tassa yhtey-
dessa on tarpeen jatkoselvittda valtion rahoitusosuuden muutosta seka muita laake-
korvausjarjestelIman uudistamistarpeita, kuten avo- ja laitoshoidon rajapintatilanteita.

2.6 Monikanavarahoituksen purkamisen
tiekartta 2022

Sote-ministeriryhma linjasi, ettd lddkekorvausten osalta rahoitusvastuuta siirretdan
hyvinvointialueille vuonna 2026 ja toimeenpanon kokonaisuudesta vastaisi edelleen
Kela. Tama tarkoittaisi, etta valtion 67 prosentin osuus siirretdan osaksi hyvinvointi-
alueiden yleiskatteellista rahoitusta ja Kela laskuttaisi hyvinvointialueita. Palkansaa-
jien vakuutusmaksujen 33 prosentin rahoitusosuus jaisi ennalleen. Laakehoitojen jar-
jestamisvastuisiin ei tulisi muutoksia, eikd muutos vaikuttaisi I1ddkkeiden korvattavuu-
teen.
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3 Maaritelmia

3.1 Sairaalalaakkeen maaritelma

Sairaalalaakkeelle ei ole olemassa tasmallista, yksiselitteistd maaritelmaa. Tyypilli-
sesti sairaalaldakkeena pidetdan 1aaketta, jonka annostelu tai kayttékuntoon saattami-
nen edellyttda sairaalamaisia olosuhteita (joko poliklinikalla tai osastolla). Suomessa
naita ladkkeita kaytetdan paaasiassa julkisen terveydenhuollon sairaaloissa, jolloin ne
sisaltyvat potilaan maksamaan asiakasmaksuun. Tall6in sairaalaa yllapitava taho
huolehtii nilden hankinnasta.

Terveydenhuoltolain 68 § saatelee, mitka laakkeet kuuluvat hoitavan yksikon vas-
tuulle. Edella todetusta seuraa, ettd jako avo- ja sairaalaldakkeisiin on sidoksissa
myos rahoitusjarjestelmaan ja siten kansallinen. Esimerkiksi HT A-asetuksessa tal-
laista jakoa ei ole.

On huomattava, ettd edelld oleva maaritelma ei kata kaikkia hoitolaitoksissa kaytetta-
via laakkeita, vaan niissa kaytetdan myos laakkeita, jotka avohoidossa hankittaisiin
apteekista (Iadkkeen kayttd ei edellyta sairaalamaisia olosuhteita) ja joista suurin osa
avohoidossa on sairausvakuutuslain nojalla korvattavia. Toisaalta oikeus sairausva-
kuutuskorvaukseen voidaan hakea myos sairaalamaisia olosuhteita edellyttavalle
laakkeelle yksityisessa hoitolaitoksessa tapahtuvaa kayttéa varten.

Viime kadessa se, luokitellaanko Iadke sairaala- vai avohoitoladkkeeksi, tulee rat-
kaista tapauskohtaisesti. Ladkkeen kayttdohje ja siten sen luokittelu voi myds muut-
tua, kun sen kaytosta ja turvallisuudesta saadaan kokemuksia.

3.2  Arvioinnin tarkoituksesta ja kaytosta

Terveydenhuollon menetelmien arvioinneissa tiivistetaan ja arvioidaan tutkimusnayt-
t6d menetelman, kuten lddkkeen hyddyista, haitoista, kustannuksista ja kustannusvai-
kuttavuudesta muihin hoitovaihtoehtoihin verrattuna. Tutkimusnaytdén kokoamisessa ja
arvioinnissa hyddynnetaan terveysteknologian arvioinnin lahestymistapoja (HTA,
health technology assessment). Toiminnan paaasiallinen tarkoitus on informoida me-
netelman kayttédnottoa koskevaa paatdksentekoa. Useimmiten eri maissa arviointi
(assessment) ja paatdksenteko tai vastaava (appraisal) on riippumattomuuden takaa-
miseksi eriytetty toisistaan. Arvioinnin ja paatoksen tekevat tahot ovat erillisia, mutta
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voivat kuitenkin olla samassa organisaatiossa. Erottamisella tavoitellaan paatdksen-
teon riippumattomuutta.

Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin sisaltd voidaan jakaa kliiniseen arviointiin ja
muuhun (HTA-asetuksessa nimetty ei-kliiniseksi osaksi) arviointiin. Kliiniseen osaan
kuuluu tyypillisesti vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointi suhteessa valittuun ver-
tailumenetelmaan. Muuhun arviointiin puolestaan kuuluu taloudellinen, oikeudellinen,
organisatorinen, eettinen ja sosiaalinen arviointi.

14



VALTIONEUVOSTON SELVITYS - JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2023:21 ANNEX 1

4  Terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin nykytila

4.1 Sairaalalaakkeet

41.1 Sairaalaladakkeiden arviointia koskeva
lainsaadanto

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n 1 mo-
mentin 12 kohdan mukaan keskuksen tehtavana on tuottaa ja koota Idakehoitojen hoi-
dollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida tata koskevaa yhteisty6ta.

Terveydenhuoltolain (1326/2009) 78 a §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessa toimii terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto, jonka tehtdvana on seu-
rata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa seka antaa suosituksia terveyden-
ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten seka hoito- ja kuntoutusmenetelmien
kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Suosituk-
sia antaessaan neuvoston tulee ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu naytté
seka terveydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat.

Terveydenhuoltolain 45 §:n nojalla erikoissairaanhoidon tyonjaosta ja eraiden tehta-
vien keskittamisesta annetun valtioneuvoston asetuksen (582/2017, muutettu
1242/2022) (keskittdmisasetus) 3 §:n 6 kohdan mukaan Pohjois-Pohjanmaan hyvin-
vointialueelle on saadetty terveydenhuollon menetelmien arviointia hyvinvointialueilla
koskevat koordinaatiotehtavat valtakunnallisen kokonaisuuden suunnittelua ja yhteen
sovittamista varten. Tehtavaa varten on perustettu Kansallinen HTA-koordinaatioyk-
sikkd FinCCHTA (Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment) .

4.1.2 Fimean arviointiraportti

Uusien ladkkeiden tai myyntiluvan laajentamista hakevien laakkeiden osalta ensim-
mainen HTA-arvioinnin vaihe toteutetaan Fimeassa . Fimea alkaa seurata kehitysvai-
heessa olevia laakkeita noin 1-1,5 vuotta ennen arvioitua myyntiluvan mydntamista
ensisijaisesti arviointitoiminnan tyétilanteen suunnittelemiseksi.
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Fimea voi aloittaa ladkkeen arvioinnin, kun Euroopan ladkeviraston ihmislaakekomi-
tea (Committee for Medicinal Products for Human Use, lyh. CHMP) on antanut 1a3ak-
keen myyntilupaa puoltavan kannanoton. EU:n komissio myontaa myyntiluvan ja kay-
tdnndssa siihen kuluu keskimaarin noin kuusi viikkkoa (enimmaisaika 67 paivaa)
CHMP:n lausunnosta. Myyntilupa voidaan mydntaa joko uudelle l1adkkeelle tai jo ole-
massa olevaa myyntilupaa voidaan laajentaa. Tavoitteena on, ettd Fimeassa tehtavan
arvioinnin tulos on kaytettavissd mahdollisimman pian myyntiluvan mydntdmisen jal-
keen.

Noin viikko CHMP:n kannanoton jalkeen Fimeassa paatetaan, arvioidaanko puoltavan
kannanoton saanut 1ddke. Paatoksen tukena kaytetdan arvioita sairauden yleisyy-
destd, vakavuudesta seka ladkkeen odotetuista talousvaikutuksista. Liséksi arvioi-
daan hoidon potentiaalia muuttaa tai vaikuttaa olemassa olevan hoitokaytantdon.
Fimea konsultoi FInCCHTA:n alaista arviointiylilaakariverkostoa, mikali aihevalinnassa
on tarpeen tehda priorisointia resurssisyista. Fimea kay tarvittaessa myds myyntiluvan
haltijan kanssa keskusteluja arvioinnin aloittamisesta ja sen ajankohdasta. Mikali
ladke paatetaan arvioida, ladkeyritykselle lahetetaan tietopyyntd arvioinnissa tarvitta-
vista tiedoista kuten tarkemmista, usein julkaisemattomista kliinisten tutkimusten tu-
loksista seka kustannusvaikuttavuusmallista ja tahan liittyvastd dokumentaatiosta. Li-
saksi pyydetaan yrityksen arviota kustannuksista ja budjettivaikutuksesta. Aikaa tieto-
pyyntdon vastaamiseen on yksi kuukausi. Arvioinnissa tarvittavista kansainvalisista
tiedoista ja malleista pyydetaan myos tietoa ladkeyrityksesta ja vastausaikaa siihen
on kaksi kuukautta. Laakeyrityksen kanssa tehdaan myds tietojenluovutussopimus.

Arvioinnin maarittely tehdaan ladkekohtaisesti etukateen. Laakkeita arvioidaan ns.
PICO-kysymysten mukaan, jotka koostuvat tutkitusta vaestosta (P = population, pa-
tients), arvioitavasta ldadkehoidosta (I = intervention), vertailuhoidosta (C = compari-
son, comparators) ja lopputuloksista (O = outcomes). Arvioinnissa painotetaan arvioi-
tavan ladkkeen vaikuttavuutta ja turvallisuutta verrattuna vertailuhoitoon.

Laakeyritykselle lahetetyn tietopyynndn aikana Fimeassa arvioidaan |aaketta jo saata-
villa olevien tietojen perusteella. Naita tietoja tdydennetaan ladkeyrityksen toimittaman
materiaalin perusteella. Lopullinen arviointi sisaltaa arvion hoidon vaikutuksista, kus-
tannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta suhteessa vertailuhoitoihin. Arviointiin lisa-
tdan myos tietoja muissa maissa mahdollisesti valmistuneista arvioinneista ja niiden
lopputulemista. Arviointi ei kay lapi muodollista hyvaksymisprosessia. Arvioinnin
osana olevat salassa pidettavat asiat tarkastetaan kahden viikon kuluessa arvioinnin
valmistumisesta. Tarvittaessa salassa pidettavista asioista keskustellaan viela tassa
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vaiheessa ladkeyrityksen kanssa. Taman jalkeen arviointi julkaistaan Fimean kotisi-
vuilla. Arviointia on mahdollista kommentoida julkisesti noin neljan viikon ajan sen jul-
kaisemisen jalkeen. Edella kuvattu prosessi on esitetty kuvassa 1.

Kuvio 1. Sairaalaldakkeen arviointiprosessi (lahde: www.fimea.fi )

CHMP:n myyntilupaa puoltava kannanotto

!

Arviointiaiheen valinta ja tiedottaminen —

!

Tietopyyntd
(yrityksen vastausaika 4 - 8 viikkkoa)

!

Raporttiluonnoksen laatiminen - Y_hteistyf} Kliinisen
l asiantuntijan kanssa

Salassa pidettavien tietojen tarkistaminen
(yrityksen vastausaika 2 viikkoa)

|

Arviointiraportin viimeistely ja julkaiseminen <

1 e Suosituksen
o laatiminen

Arvicintiraportin kommentointi o

4.1.3 Palkon suositus

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) antaa suosituksia terveyden- ja
sairaanhoidon seka kuntoutuksen menetelmien kuulumisesta julkisin varoin rahoitet-
tuun terveydenhuollon palveluvalikoimaan. Palko on paattanyt ottaa kasiteltdvakseen
kaikki Fimean arvioimat uudet 1ddkkeet, mutta ehdotus Palkon suositusvalmistelun
kaynnistdmisesta voi tulla myds muualta (koskee esim. ladkkeita, joita Fimea ei ole
arvioinut). Laakkeita koskevat suositukset valmistellaan l1aakejaostossa, jossa aluksi
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esitellaan Fimean arviointiraportti ja kdydaan alustava keskustelu. Sen jalkeen sihtee-
ristd valmistelee suositusluonnoksen. Kun suositusluonnos on hyvaksytty lddkejaos-
tossa, se viedaan Palkon kokoukseen alustavasti hyvaksyttavaksi. Sen jalkeen luon-
nos julkaistaan Ota kantaa -palvelussa, jossa kuka tahansa voi kommentoida sita.
Myyntiluvan haltijalle annetaan myds vastinemahdollisuus. Kommentit kasitelldan 13a-
kejaoston kokouksessa, jonka jalkeen lopullinen suositus hyvaksytaan Palkon kokouk-
sessa ja julkaistaan kotisivuilla.

Palkon suositus voi olla joko mydnteinen, ehdollisesti mydnteinen tai kielteinen. Eh-
dollisesti mydnteisen suosituksen ehdot liittyvat yleensa joko kohderyhmaan tai hin-
taan.

Palkon suositukset ovat Iahtdkohtaisesti voimassa toistaiseksi. Palko on hyvaksynyt
kriteerit, joiden perusteella se arvioi, aloitetaanko annetun suosituksen paivittamispro-
sessi. Kaytdnndssa paivittdmisen perusteita on arvioitu kielteisten suositusten koh-
dalla laédkkeen myyntiluvan haltijan pyynndsta.

Palko pyrkii osaltaan seuraamaan omien suositustensa noudattamista ja vaikutta-
vuutta. Rajallisten resurssien lisdksi ongelmaksi on todettu tietopohjan puutteet seka
se, ettei ole tahoa, jolle tiedonkeraaminen ja jalostaminen selvasti kuuluisi.

Palkon arviointiprosessi on kuvattu kuvassa 2. Laakkeiden osalta prosessi poikkeaa
siltéa osin, etta Palko on paattanyt ottaa kasiteltavaksi kaikki Fimean arvioimat |aak-
keet ja ettd Fimean arviointiraportti siten korvaa aihe-ehdotuksen ja esivalmistelun.
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Kuvio 2. Palveluvalikoimaneuvoston arviointiprosessi (lahde: www.palveluvalikoima.fi)
PALKON PAATOS SUOSITUS- VIIMEISTELY
JA PALKON

S M ATSS

(v} . 5

fQ\ =) Ei suositusta LS00

ESIVALMISTELU

X

Valmistelua ei jatketa

@

Ota kantaa
-palvelu

AIHE- SUOSITUS
EHDOTUS VALMISTELU VALMIS
. Palveluvalikoeimaneuvesto . Sihteeristo ja jaostot

4.1.4 Kansallinen hintaneuvottelu

Palkon mydnteisen tai ehdollisesti myodnteisen suosituksen jalkeen tulee viela sopia
ladkkeen hinnasta. Se voi tapahtua joko kansallisessa hintaneuvottelumenettelyssa
(uudet kalliit sairaalaladkkeet) tai alueellisella tasolla. Kansallisessa menettelyssa
HUS-apteekki on valtuutettu kdymaan neuvottelut koko maan osalta ja kansallinen
ladkeneuvottelukunta, jossa ovat edustettuna sairaanhoitopiirit, hyvaksyy tai hylkaa
neuvottelutuloksen. Ensimmaiset kansalliset neuvottelut on kayty vuonna 2022. Kan-
sallista hintaneuvottelua ja hankintaa on havainnollistettu kuvassa 3.
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Kuvio 3. Uusien sairaalalaakkeiden kansallinen hintaneuvottelu ja hankinta (l&hde; Laake-
teollisuus ry)

Uusien sairaalalaakkeiden kansalliset hankinnat —
ehdollisen PALKO-suosituksen saaneet valmisteet

« HUS Apteekki on * Kokoontuu saanndllisesti,
esim. kerran kuussa — aluksi

valtuutettu neuvottelija
tarpeen mukaan

= HUS Apteekki on

yhteydess3 yritykseen . Kl_:.ukuusa].at s_aétetaan. Oh\falTl.afunnalllll‘lFl: . Selurantatvtl)
« Yritys voi pyytéa N ) my&hemmin linjaan esim, kayttoonottopaatos sopimusehtojen
Iykkaysts neuvotteluille \“"‘3 neuvotteluiden ja PALKO- ) ei edel!\r‘ta enda @ I'IjI_LIkaI.SESlI
Neuvottelu koskee - kokousten kanssa 1 alueellisia paatoksia kaynnistyy
vain ehdollisen Neuvotteluissa Kayttés
yttéénotto
suosituksen sovitaan n A

alkaa
saaneita

oA

A w

v v Valtakunnallinen- Viesti sairaan- i
hankintasopimus T
* PALKO-suositus * Hallitun kdyttdonoton Kansalliseen * Valtakunnallinen hoitopiireille * Sairaanhoitopiirit _ )
koskee uutta ehdot (esim. hinta, liskeneuvottelu- sitoutuminen kityttoinotta- voivat hankkia Sopimusehtojen
molekyylia, jolle vaikuttavuus tai kuntaan hankintapaitokseen, padtiksistd uutta ladketta seuranta
Fimea tehnyt HTA- seurattavat mittarit) kayttéonottoon ja
arvioinnin * Sopimuskauden pituus sopimuksen ehtoihin
* Muut sopimusehdot » Tieto paatoksestd tulee
ladkeneuvottelukunnan
sivuille tiedoksi
oY ity WV )i py l. tta
Kielteinen rlly:l oi pyytda uutts
neuwv ua vain
neuvottelu-
perustellusta syysta
tulos

Ladketelllisuus

4.1.5 Sairaalaladakkeiden arvioinnin kokonaiskesto

Fimean arviointi kestaa tyypillisesti noin 3—4 kuukautta, jonka jalkeen kaynnistyva Pal-
kon suosituskasittely 4—5 kuukautta. Kansallinen Idakeneuvottelu vie puolestaan muu-
tamasta viikosta muutamaan kuukauteen. Prosessin kokonaiskesto on siis yhden vuo-
den molemmin puolen.

4.1.6 Muut arvioinnit

Uuden sairaalalddkkeen arviointi voi tapahtua myds muulla tavoin. Arviointi voi tapah-
tua FiInCCHTA:n koordinoiman arviointiverkoston kautta. Verkoston ydinjoukon muo-
dostavat yliopistosairaaloiden arviointiylildakarit ja muut sairaanhoitopiirien arviointitoi-
minnasta vastaavat henkil6t. Verkosto voi arvioida laakkeet, joista Fimea ei ole tuotta-
nut arviointia, ladkkeiden off label -kaytt6a, avohoidon ladkkeiden sairaalakayttoa,
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laakkeiden kaytosta luopumista seka kokeellisia ladkehoitoja. Arviointiverkosto voi
myds ottaa arvioitavaksi 1ddkkeen, jonka kayttdtarve on akuutti, jolloin normaali arvi-
ointi ei ole mahdollinen. Se voi arvioida myds uusia sairaalalaakkeita, joita ei arvioida
Fimean ja Palkon menettelyssa. Useimmiten kyse on harvinaislaakkeista ja -ladkeyh-
distelmista.

Lisaksi yksittaisissa sairaaloissa tehdaan jonkin verran yksittaisen potilaan laakityksen
aloituksiin liittyen ns. mini-HTA-arviointeja.

4.2 Avohoidon ladkkeet

Laakeyritys voi tuoda ladkevalmisteen markkinoille, kun valmiste on saanut myyntilu-
van. Mikali yritys haluaa saada avohoidon lddkevalmisteensa ladkekorvausjarjestel-
man piiriin, sen tulee hakea korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista
ladkkeiden hintalautakunnalta (Hila). Jos valmiste ei kuulu korvausjarjestelmaan, yri-
tys voi hinnoitella valmisteensa vapaasti ja potilas maksaa ladkkeen kustannuksen
kokonaisuudessaan noutaessaan sen apteekista.

Hilan toimintaan sovelletaan EU:n transparenssidirektiivia (Neuvoston direktiivi
89/105/EY ihmisille tarkoitettujen Idakkeiden hintojen sdantelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjarjestelmissa) , joka
koskee mm. maaraaikoja ja menettelytapoja.

Hakemus voidaan jattda valmisteen saatua myyntiluvan. Hilan tulee antaa paatds kor-
vattavuutta ja hintaa koskevasta hakemuksesta 180 paivassa hakemuksen saapumi-
sesta. Uutta |adkeainetta koskevan hakemuksen kasittelyajan mediaani oli 128 paivaa
seka hyvaksytyilla etta hylatyilld peruskorvattavuus- ja hintahakemuksilla vuonna
2022.

Hilan sihteeristd tarkastaa saapuneen hakemuksen ja pyytaa tarvittaessa siihen tay-
dennysta hakijalta. Tarkastusvaiheen jalkeen hakemuksesta voidaan pyytéa lausunto
Kansanelakelaitokselta ja Hilan yhteydessa toimivalta laaketieteelliselta asiantuntija-
ryhmalta. Myds potilasjarjestot voivat halutessaan antaa asiasta lausunnon. Hakija voi
toimittaa lisdmateriaalia hakemuskasittelyn kaikissa vaiheissa. Hilan sihteeriston lau-
takunnan paatdksentekoa varten valmistelema esitysmuistio sisaltda arvion hoidon
vaikutuksista, kustannuksista ja kustannusvaikuttavuudesta suhteessa vertailuhoitoi-
hin. Hila tekee hakemuksista paatoksia noin kerran kuukaudessa jarjestettavassa ko-
kouksessa. Hakija voi valittaa Hilan paatdksesta Helsingin hallinto-oikeuteen ja sen
paatoksesta edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen, mikali se myoéntaa valitusluvan.
Hilan arviointiprosessi on havainnollistettu kuvassa 4.
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Kuvio 4. L&&kkeiden hintalautakunnan arviointiprosessi (lahde: www.hila.fi)

Hakemus
Hakemuksen
saapuu
) tarkastus
Hilaan

Kelan lausunto Hakijan vastine

30-60 pv Kelan lausuntoon
HILA RELED] HILA
Asiantuntija- Hakijan vastine 1. kokous kuuleminen 2. kokous

ryhman lausunto asiantuntijaryhman
30 pv lausuntoon

—_

Uutta ladkeainetta sisaltdvan valmisteen paatdkset tulevat voimaan paasaantdisesti
paatdsta seuraavan toisen kalenterikuukauden alusta. Korvattavuus- ja tukkuhinta-
paatdkset ovat maaraaikaisia. Uutta |&8keainetta sisaltdvan valmisteen paatds on voi-
massa enintdan kolme vuotta ja muita valmisteita koskeva paatés enintaan viisi
vuotta.

4.2.1 Kelan rooli Hilan kasittelyprosessissa ja
paatosten toimeenpanossa

Kela antaa Hilalle pyydettdessa lausunnon ladkkeen korvattavuudesta, ehdotetun tuk-
kuhinnan kohtuullisuudesta ja sairausvakuutukselle aiheutuvista kustannuksista. Ke-
lan etuuksien ja palvelujen suunnitteluyksikon ladkeryhma vastaa lausuntopyynnoista,
joihin ei sisally terveystaloudellista selvitysta (30 pv lausuntoaika). Kelan Tietopalve-
luiden tutkimusyksikko vastaa lausuntopyynndista, joihin sisaltyy terveystaloudellinen
selvitys (60 pv lausuntoaika).

Kelan Tietopalveluiden tutkimusyksikoén arviointiprosessi valmisteista, joiden hake-
mukseen sisaltyy terveystaloudellinen selvitys, kaynnistyy Hilasta tulevalla lausunto-
pyynnélla. Lausunto laaditaan farmasian ja terveystaloustieteen tai taloustieteen asi-
antuntijoiden yhteistydna. Lausunnossa arvioidaan hakemusvalmisteelle haettua kor-
vattavuutta ja sen mahdollisia rajauksia seka ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuutta.
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Kaytanndssa arvioidaan korvattavuuden edellytyksia, sopivuutta suomalaiseen hoito-
kaytantdon ja korvausjarjestelmaan, kliinista tehoa ja turvallisuutta seka kustannusvai-
kuttavuutta.

Kelan tehtava on lisaksi toimeenpanna Hilan paatokset eli maksaa asiakkaille 1aake-
korvauksia paatdsten mukaisesti. Kun Hila tekee paatdksen rajoitetusta korvattavuu-
desta, Kela maarittelee tarkemmin, milla Iaaketieteellisilla edellytyksilla asiakas kuuluu
Hilan paatdksen mukaiseen potilasjoukkoon. Kela paattaa myos, millaisella selvityk-
sella |aaketieteellisten edellytysten tayttyminen osoitetaan ja kuinka pitkéksi ajaksi
asiakkaalle voidaan mydntaa oikeus korvaukseen. Kelan sosiaaliladketieteellisen neu-
vottelukunnan laakejaosto antaa suosituksensa siita, milla edellytyksilla korvausoi-
keus myodnnetaan asiakkaalle. Kelan johtaja ja palvelujohtaja hyvaksyvat paatokset.
Prosessiin kuluu aikaa noin 7 viikkoa.

4.3 Terveydenhuollon laitteet

Terveydenhuollon laitteiden arviointia tehdaan seka FinCCHTA:n arviointiverkostossa
ettd varsinkin hankintoihin liittyen yksittaisissa sairaaloissa. FinCCHTA on kehittéanyt
erityisesti Digi-HTA:ta, joka on sosiaali- ja terveydenhuollon ja hyvinvoinnin digitaalis-
ten tuotteiden ja palvelujen arviointia varten kehitetty menetelma. Sen avulla arvioi-
daan tuotteen tai palvelun soveltuvuutta asiakkaiden ja tydntekijéiden kayttoon. Arvi-
oinnin nakodkulmia ovat vaikuttavuus, kustannukset, turvallisuus, tietosuoja ja -turva
seka kaytettavyys ja saavutettavuus. Naiden lisaksi tarkastellaan erityisesti digitaali-
sen tuotteen kayttdonottoon vaikuttavia asioita kuten hoitoprosessia ja it-muutoksia.

Myo6s Palko voisi antaa suosituksia yksittaisen potilaan tutkimukseen tai hoitoon tar-
koitetuista terveydenhuollon laitteista, mutta ainakaan toistaiseksi se ei ole ottanut
niita kasiteltdvakseen.
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9  Nykytilan arviointia
Tyoryhma listasi nykytilan keskeisiksi haasteiksi seuraavat:

Oikeudelliset

e Arviointi jakautuu eri kanaviin ladkkeen annostelumuodon perusteella,
minka vuoksi myds samaa sairautta sairastavat voivat olla eriarvioisessa
asemassa ja potilaiden yhdenvertaisuus voi vaarantua

o Avohoito- ja sairaalalaadkkeissa sovelletaan eri arviointi- ja paa-
toksentekoperusteita

o Sairaalaladkkeiden osalta terveydenhuoltolaissa ei ole tarkem-
pia arviointiperusteita

o Koska Palkon suositukset eivat ole sitovia, sairaalaldakkeiden
kohdalla voidaan niista poiketen terveydenhuollossa paattaa
kayttdédnotosta toisin

e Arvioinnin kdynnistymistapa on kanavissa erilainen (hakemusperustei-
suus vs. viranomaisaloitteisuus)

e Arviointiin osallistuvilla voi olla esim. tutkimusrahoitukseen ja -toimintaan
liittyvid mahdollisia sidonnaisuuksia

Organisatoriset

o Nykyista kahden eri kanavan jarjestelmaa ei pideta selkeana, koska aina

ei ole etukateen tiedossa, mika taho l1ddkkeen arvioi ja milloin
o Arvioinnin tarve voi myds ilmeta vasta mydhemmin markkinoille
tulon jalkeen, jolloin ei ole aina selvaa, kuka ladkkeen arvioisi

e Prosessi voi joissain tapauksissa olla hidas ja pitkakestoinen, joten olisi
hyva tarkastella, miten sita voitaisiin nopeuttaa.

e Hyvinvointialueiden tuleva rooli on vielad epaselva ja se tulee arvioida uu-
delleen viimeistaan, jos avohoitolaakkeiden rahoitus siirretdan niille osit-
tain

Arvioinnin toteuttaminen

o Sairaalaldakkeissa resurssit eivat riitd arvioimaan kaikkia uusia laakkeita
ja kayttdaiheen laajennuksia

e Avo- ja sairaalalddkkeen vertaaminen voi olla vaikeaa, jos on tehty luot-
tamuksellisia riskinjako- tai hinnoittelusopimuksia
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Erityistilanteet

On epaselva3, tulisiko harvinaislaakestatus huomioida arvioinnissa ja
erityisesti suositusta tai kayttdonottopaatosta laadittaessa.
Avohoidon Idakkeiden arviointi ei ole perusteltua silloin, kun I&akkeella ei
ole kayttdaihetta ko. sairaudessa taikka kun korvattavuutta ei ole haettu
tai myonnetty
Yhdistelmahoitojen arviointiin liittyvat kysymykset
o sisaltaa tilanteet, joissa avohoidon ladkkeella ei ole korvatta-
vuutta tai kayttdaihetta ko. yhdistelmassa
o L&akkeen ja laitteen yhdistelmien arviointi, koska lainsdadantd
ei aina mahdollista yhdenmukaista arviointia yhdessa organi-
saatiossa

Hankintaan liittyvat

Riskinjakosopimukset eivat ole julkisia, joten niiden osalta kustannusvai-
kuttavuudesta ei saada tietoja

peruslaakevalikoiman osalta hankinnat toimivat, mutta uusien laakkei-
den hankintaa olisi edelleen mahdollista keskittda enemman, mika voisi
laskea hintoja

hankinnassa kaytettavilla asiantuntijoilla voi olla sidonnaisuuksia
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6 EU:n HTA-asetus

EU:n asetus terveysteknologian arvioinnista (HTA-asetus) hyvaksyttiin joulukuussa
2021 ja sen soveltaminen alkaa 2025. Nelja keskeista aluetta, joita asetus saatelee,
ovat: yhteiset kliiniset arvioinnit, yhteiset tieteelliset kuulemiset, kehitteilld olevien ter-
veysteknologioiden kartoittaminen ja jasenmaiden vapaaehtoinen yhteistyo.

6.1 Soveltaminen laajenee portaittain

HTA-asetuksen soveltaminen alkaa tammikuussa 2025, jolloin sen piiriin tulevat 188k-
keet, joiden kayttdaiheena on sydpa. Lisaksi mukaan tulevat ns. kehittyneet terapiat
(ATMP, advanced therapy medicinal product), kuten geeniterapiahoidot. Kolme vuotta
myodhemmin eli tammikuussa 2028 soveltaminen laajenee harvinaissairauksien 1aak-
keisiin, ja kaikki uudet ladkkeet tulevat yhteisarvioinnin piiriin tammikuussa 2030. Kus-
sakin vaiheessa soveltaminen koskee vain laakkeita ja hoitoja, joille on haettu myynti-
lupaa em. ajankohtien jalkeen eli asetuksen mukaisen arvioinnin piiriin ei oteta jo
markkinoilla olevia laakkeitd takautuvasti. Jo arvioidun lddkkeen uusien kayttdaihei-
den osalta tehdaan myos arviointi. Lisdksi HTA-asetus koskee ainoastaan laakkeita,
joille on mydnnetty EU:n laajuinen myyntilupa. Tdman vuoksi on tarpeellista yllapitaa
seka siirtymaaikana tammikuuhun 2030 saakka ettd myds sen jalkeen rinnakkainen
kansallinen arviointiprosessi, jossa voidaan arvioida ladkkeita, joita HTA-asetus ei
koske.

Laakkeiden liséksi tehdaan yhteisia kliinisia arviointeja Iaakinnallisista laitteista ja in
vitro -diagnostiikan laitteista. Niiden osalta ei pyrita kattavaan arviointiin, vaan arviointi
keskittyy korkeamman riskiluokituksen (lIb ja Ill) laitteisiin. EU:n komissio paattaa va-
hintaan joka toinen vuosi arvioitavista laitteista ottaen huomioon mm. niiden merkityk-
sen ja vaikutukset.

6.2 Koordinointiryhma

Keskeinen HTA-asetuksen mukaisia tehtavia hoitava elin on koordinointiryhma, jolla
on omat kokoonpanonsa laéke- ja laiteasioita varten. Kukin EU:n jasenmaa nimittda
kokoonpanoihin jaseneksi yhden tai useamman organisaation, jotka puolestaan ni-
meavat edustajansa ja varaedustajansa. Jasenorganisaatioiden tulisi olla HTA-arvi-
oinneista vastaavia kansallisia viranomaisia.
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Koordinointiryhman tehtavana on huolehtia arviointiraporttien oikea-aikaisesta valmis-
tumisesta ja korkeasta tieteellisesta laadusta. Ryhma hyvaksyy tarkempia menettely-
ohjeita seka koordinoi ja hyvaksyy asettamiensa alaryhmien tyot. Lisaksi koordinointi-
ryhma hyvaksyy vuosittain 30.11. mennessa seuraavan vuoden tydohjelman.

Koordinointiryhman tyon alkuvaiheessa sen jasenind Suomesta ovat Fimea ja STM
(Hila/Palko) ladkekokoonpanossa ja FInCCHTA ja STM laitekokoonpanossa.

6.3  Yhteinen kliininen arviointi

Toistaiseksi kukin EU-maa tekee suurimmalta osin terveydenhuollon menetelmien ar-
vioinnit itse, vaikka maiden valilla onkin jonkin verran vapaaehtoista yhteisty6ta (mm.
Suomen, Norjan ja Ruotsin FINOSE-yhteistyd). HTA-asetuksella pyritdan vahenta-
maan paallekkaista tyota ja parantamaan arviointien laatua, kun arvioinnin ns. kliini-
nen osa tehdaan jatkossa yhdessa EU-tasolla. Kliininen yhteisarviointi sisaltada arvioi-
tavaa menetelmaa koskevan kliinisen nayton tieteellisen kokoamisen ja sen vertaami-
sen yhteen tai useampaan jo kaytdssa olevaan menetelmaan.

Arvioinnin ei-kliinisen osuuden toteuttaminen on edelleen kunkin maan omalla vas-
tuulla. Tdma osuus sisaltda kustannusten ja taloudellisten vaikutusten arvioinnin seka
eettisten, organisatoristen, sosiaalisten ja oikeudellisten nakdékohtien huomioimisen.
EU:n perussopimuksen mukaisesti kukin maa paattaa itse terveydenhuoltonsa resurs-
seista ja sisallésta. Taman turvaamiseksi asetus sisaltaa kiellon ottaa raportteihin mu-
kaan arvoarvostelmia tai paatelmia arvioitavan terveysteknologian koko kliinisesta li-
saarvosta. Niissa voidaan kuvata ainoastaan arvioitavan menetelman suhteellista vai-
kuttavuutta valittujen muuttujien perusteella seka naytén vahvuutta ja rajoitteita.

6.4 Arvioinnin toteutus

Koordinointiryhma kaynnistaa yksittaisen arvioinnin nimeamalla sita varten jasenis-
tdan alaryhman, joka puolestaan valitsee varsinaisen arvioijan ja avustavan arvioijan.
Arviointiraportin laatiminen alkaa arvioinnin kohteen rajaamisella maarittamalla rapor-
tissa arvioitavat muuttujat: potilaspopulaation, toimenpiteen, vertailuvalmisteen tai
-laitteen ja terveystulosten osalta (ns. PICO-asetelma). Taman jalkeen EU:n komissio
pyytaa yritysta toimittamaan asiakirja-aineiston arviointia varten viimeistaan 45 paivaa
ennen kuin Euroopan ladkeviraston ihmisladkekomitean (CHMP) on tarkoitus antaa
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lausuntonsa siita. Asetus sisaltaa myos aineiston laatua ja kattavuutta koskevia maa-
rayksia.

Arvioija laatii yhdessa avustavan arvioijan kanssa asiakirja-aineistoon perustuvan ra-
portin ja tiivistelman luonnokset ja he voivat tarvittaessa pyytaa lisatietoja. Kun arvi-
ointia varten nimetty alaryhma on hyvaksynyt luonnokset, se toimitetaan koordinointi-
ryhman vahvistettavaksi. Vahvistamisen jalkeen eri tahot voivat esittda niista kom-
menttinsa, minka jalkeen arvioijat viimeistelevat raportin ja tiivistelman, jotka toimite-
taan uudelleen koordinointiryhman tarkasteltavaksi. Ryhman tulee pyrkia vahvista-
maan ne yksimielisesti, mutta mikali siihen ei paasta, erilaiset tieteelliset lausunnot
perusteluineen liitetddn mukaan ja raportit katsotaan vahvistetuiksi. Jotta raportti olisi
kaytettavissa oikea-aikaisesti, ladkkeiden osalta luonnosten vahvistamisen tulee ta-
pahtua viimeistaan 30 paivan kuluessa siitd, kun EU:n komissio on myodntanyt 1aak-
keelle myyntiluvan.

Vahvistetut raportit toimitetaan EU:n komissiolle menettelyseikojen tarkistamiseksi.
Komission on kymmenessa tydpaivassa tarvittaessa ilmoitettava koordinointiryhmalle,
mikali se katsoo, etteivat raportit taytd menettelysaantdja. Koordinointiryhman on tar-
vittaessa korjattava ne. Komissio julkaisee arviointiraportit todettuaan, etta ne taytta-
vat menettelysaannot.

6.5 Arviointiraportti ja jasenmaat

Jasenmaiden on omissa arvioinneissaan otettava asianmukaisesti huomioon yhteisen
kliinisen arvioinnin raportti seka liitettdva raportti ja sen perustana oleva asiakirja-ai-
neisto omaan raporttiinsa. HTA-asetus kieltaa pyytamasta tai toimittamasta uudelleen
kansallisella tasolla asiakirjoja, jotka on jo toimitettu yhteisarvioinnin perustaksi. Sel-
vennysta EU-tasolla toimitettuihin tietoihin on kuitenkin mahdollista pyytaa.

Asetus ei vaikuta jasenvaltioiden yksinomaiseen kansalliseen toimivaltaan paattaa
terveyspalveluiden tai sairaanhoidon hallinnoinnista ja tarjoamisesta taikka niihin osoi-
tettujen resurssien kohdentamista mukaan lukien kansalliset hinnoittelu- ja korvaus-
paatokset. Jasenmaalla on siis oikeus tehda omat johtopaatdksensa terveysteknolo-
gian koko kliinisesta lisdarvosta oman terveydenhuoltojarjestelmansa puitteissa. HTA-
asetus ei esta jasenmaata tekemasta omaa kliinista arviointia etenkaan silloin, kun
yhteisen kliinisen arvioinnin valmistumisen jalkeen on ilmestynyt uutta tietoa 1aak-
keesta tai laitteesta. Tallainen kliininen arviointi on toimitettava muiden jasenmaiden
kayttoon.
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Jasenmaan on annettava koordinointiryhmalle 30 paivan kuluessa kansallisen arvioin-
nin paattymisesta tietoja kansallisesta arvioinnista seka raportoitava, miten yhteisen
kliinisen arvioinnin raportti on huomioitu kansallisessa arvioinnissa.

6.6 Yhteiset tieteelliset kuulemiset

Jotta yhteisia Kliinisia arviointeja varten saataisiin mahdollisimman hyvin arviointeja
palvelevaa tietoa, voidaan terveysteknologioita kehittaville yrityksille jarjestaa yhteisia
tieteellisid kuulemisia, jotta ne saisivat ohjeita siita, millaisia tietoja, dataa, analyyseja
ja nayttoéa Kliinisilta tutkimuksilta todennakodisesti edellytetaan. Yhdenmukaisesti arvi-
ointiraportin laatimisen kanssa myds kuulemista varten nimetdan alaryhma, joka valit-
see arvioijan ja avustavan arvioijan. Kuulemisesta laaditaan loppuasiakirja. Kuulemi-
sen toteutuksessa pitda huomioida mahdollinen samanaikainen Euroopan laakeviras-
ton toteuttama neuvonta tai kuuleminen.

6.7 Kehitteilla olevien terveysteknologioiden
kartoittaminen (Horizon scanning)

Asetuksen mukaan koordinointiryhman on huolehdittava, etta laaditaan selvityksia ke-
hitteilla olevista terveysteknologioista, joilla odotetaan olevan merkittdvaa vaikutusta
potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojarjestelmiin. Kyseisissa selvityksissa
tulee kasitelld erityisesti kehitteilld olevien terveysteknologioiden arvioituja kliinisia vai-
kutuksia ja mahdollisia organisatorisia ja rahoituksellisia vaikutuksia kansallisiin ter-
veydenhuoltojarjestelmiin.

6.8 Muuta HTA-asetuksesta

HTA-asetus sisaltaa saanndksia myos jasenmaiden vapaaehtoisesta yhteistyosta ja
menettelysdanndksistd mukaan lukien laadunvarmistus, avoimuus ja eturistiriitojen
julkistaminen. EU:n komissio rahoittaa toiminnan ja tarjoaa verkkoalustan tietojen ja-
koon osapuolten valilla.

Menettelyistd ja maaraajoista sdadetdan tarkemmin komission tai koordinointiryhman
paatoksilla, jotka tulevat voimaan ennen asetuksen soveltamisen alkamista. Siksi
tadssa vaiheessa ei voida viela kaikilta osin yksityiskohtaisesti arvioida vaikutuksia
kansalliseen arviointiin.
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7  Avo- ja sairaalalaakkeiden
arviointitoiminnan lahentamisen
nakokulmia

Kuten edellad on todettu, yhdeksi ladkehoitojen arvioinnin ja rahoituksen kehittdmisen
tavoitteeksi on asetettu avo- ja sairaalalaakkeita koskevien periaatteiden ja menettely-
jen lahentdminen tai yhdenmukaistaminen. Sitd voidaan tarkastella monista eri nako-
kulmista.

7.1  Hakemusperusteinen vai
viranomaisaloitteinen arviointi

Avohoidon ladkkeiden hakemusprosessi ladkkeiden hintalautakunnassa on hakemus-
perusteinen eli ladkevalmisteen myyntiluvan haltija kaynnistaa prosessin hakemuk-
sella. Myyntiluvan haltijalla on siis yksinomainen valta paattaa, jattdako se hakemus ja
milloin sen jattaa.

Sairaalalaakkeiden arviointiprosessi Fimeassa ja Palkossa on puolestaan viran-
omaisaloitteinen eli kyseiset tahot paattavat itse, mitka uusista laakkeista otetaan arvi-
oinnin ja suositusvalmistelun piiriin seka milloin arviointi aloitetaan. Kaytannossa
Fimea kuitenkin tarvittaessa keskustelee laakeyritysten kanssa ajankohdasta, milloin
l&ake on tulossa Suomen markkinoille tai milloin yritykselld on valmius toimittaa ei-klii-
nisessa arvioinnissa tarvittavat tiedot.

Koska avohoidon laakkeiden hakemusprosessi tulee sen luonteen takia olemaan jat-
kossakin hakemusperusteinen, arvioitavaksi tulee ensisijaisesti se, olisiko sairaala-
laakkeiden arviointiprosessi myds perusteltua muuttaa hakemusperusteiseksi. Muutos
hakemusperusteiseksi yhdentaisi prosesseja ja sairaalalaakkeiden osalta parantaisi
arviointiprosessin ennakoitavuutta, oikea-aikaisuutta ja tasapuolisuutta, kun kaikilla
valmisteilla olisi mahdollisuus tulla arvioiduksi samoin menettelyin siind vaiheessa,
kun yritys on valmis tuomaan tuotteensa Suomen markkinoille. Toisaalta yritys voisi
itse paattaa hakemuksen jattamisen ajankohdan ja se voisi myds olla jattamatta hake-
musta lainkaan, mika saattaisi olla terveydenhuollon ja potilaiden ndkdkulmasta ei-toi-
vottavaa.
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Viranomaisaloitteisessa menettelyssa arvioinnin tydmaaran hallinta on helpompaa,
kun arvioitavaksi voidaan paattaa ottaa ainoastaan sen verran valmisteita, joiden arvi-
oimiseen riittda resursseja. Toisaalta hakemusperusteinen malli yhdistettyna kasittely-
maksuun takaisi arviointien maaraa vastaavan taloudellisen resurssin, mutta ei valtta-
matta tydvoiman oikea-aikaista saatavuutta ainakaan, mikali arviointien maara vaihte-
lisi paljon. Hakemusperusteinen malli takaisi kuitenkin nykyistd ennustettavamman ja
myyntiluvan haltijoita tasapuolisemmin kohtelevan prosessin, kun esimerkiksi viran-
omaisen tyotilanne tai resurssit eivat voisi vaikuttaa siihen, mika Iaake arvioidaan ja
milloin.

Olisi my6és mahdollista luoda malli, jossa yhdistettaisiin hakemusperusteinen ja viran-
omaisaloitteinen kasittely. Viranomaisaloitteisuus voisi olla perusteltu esim. tilan-
teessa, jossa yritys ei hae arviointia tai jossa on kyse jo pitkddn markkinoilla olleen
ldakkeen arvioinnista (myds mahdollisen kaytdsta poistamisen nakodkulmasta). Laak-
keiden ja laitteiden osalta on my6s mahdollista paatya erilaiseen ratkaisuun siita, mi-
ten arviointi kdynnistyy.

7.2 Budjettirahoitus vai
kasittelymaksuperusteinen rahoitus

Arviointitoiminta on mahdollista rahoittaa joko budjettirahoitteisesti tai kasittelymak-
suilla. Jalkimmainen vaihtoehto on mahdollinen ainoastaan silloin, kun arviointipro-
sessi on hakemusperusteinen, jolloin arvioinnin edellytyksena on saadetyn maksun
maksaminen. Sen sijaan viranomaisaloitteiseen prosessiin ei ole mahdollista liittaa
kasittelymaksua. Toisaalta hakemusperusteinen malli on myés mahdollista rahoittaa
budjettirahoituksella.

Kasittelymaksuja voidaan kayttaa siihen tarkoitukseen, johon maksut on keratty. Muu
mahdollinen toiminta olisi rahoitettava muulla tavoin, kdytanndsséa budjettirahoituk-
sella. Talla hetkella Hilan toiminta rahoitetaan kokonaan kasittelymaksuilla, kun taas
Palkon toiminta perustuu budjettirahoitukseen.

Kasittelymaksuperusteista mallia puoltaa se, ettad kasittelymaksut takaavat riittdvan ar-
viointiin tarvittavan resurssin olettaen, etta kasittelymaksu on asetettu oikealle tasolle
ja ettd ammattitaitoista tydvoimaa on saatavilla. Toisaalta kasittelymaksun suuruus
saattaa etenkin pienimenekkisten Iadkevalmisteiden kohdalla olla este hakemuksen
jattamiselle.
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Budjettirahoitteisessa jarjestelmassa myyntiluvan haltijalle ei aiheudu taloudellista ra-
situsta hakemuksen jattdmisestd, mika saattaa kannustaa jattdmaan hakemuksia vai-
heessa, jossa materiaali saattaa olla keskenerainen. IImiéta voitaisiin rajoittaa esimer-
kiksi asettamalla hylatyn hakemuksen jalkeen karenssiaika, jonka kuluessa uutta ha-

kemusta ei voi tehda.

7.3 Hoidollisen arvon arvioinnin perusteet

Talla hetkelld avo- ja sairaalalddkkeiden arvioinnissa sovellettavat hoidollisen arvon
arvioinnin perusteet ovat lainsdadannon tasolla kohtalaisen lahella toisiaan, mutta so-
veltamiskaytannoét eroavat sen suhteen, miten arvioinnissa painotetaan eri asioita ja
miten arvioinnin tulos vaikuttaa paatéksentekoon. Tasta voi seurata esimerkiksi, etta
samaa laakeainetta sisaltavien, mutta eri annosmuodossa olevien |aakkeiden koh-
dalla ratkaisut voivat olla erilaisia. Hoidollisen arvon liséksi arvioinnin ja paatéksen-
teon lopputulokseen vaikuttavat muutkin seikat, etenkin 1adkkeen lopullinen hinta. Ta-
man vuoksi paatdsten lopputulokset voivat olla erilaiset, vaikka hoidollinen arvo arvioi-
taisiinkin samoin perustein.

Hoidollisen arvon arvioinnin yhdenmukaistaminen avo- ja sairaalaladkkeissa edistaisi
laakkeita kayttavien henkildiden yhdenvertaisuutta ja helpottaisi avo- ja sairaalaldak-
keita sisaltavien ladkeyhdistelmien arviointia. Suunnitelmissa oleva avohoitolaakkei-
den kustannusvastuun osittainen siirto valtiolta hyvinvointialueille puoltaa myoés yh-
dentédmista. Taytta ratkaisujen yhdenmukaisuutta voi kuitenkin olla vaikea saavuttaa,
silla viime kadessa avohoitoladkkeiden arvioinnissa on kyse sairausvakuutuslain mu-
kaisen etuusjarjestelman toimeenpanosta, kun taas sairaalaldakkeiden arvioinnissa
on kyse julkisen terveydenhuollon sisallon ohjaamisesta.

7.4  Arvioinnin sitovuus ja pakollisuus

Arvioinnin ja paatdksenteon lopputuloksen mahdollisen sitovuuden osalta on olen-
naista, mika taho arvioinnin tekee, keta kohtaan lopputulos olisi sitova ja olisiko sito-
vuus samanlainen sekd mydnteiseen etta kielteiseen lopputulokseen paatyvien arvi-
ointien osalta. Laakkeiden tai laitteiden arvioinnin sitovuutta ei voida ratkaista erillaan
muun terveydenhuollon sisallénohjauksen sitovuudesta, jota ryhdytdan mahdollisesti
selvittdmaan vuonna 2023 alkavalla hallituskaudella. Sitovuutta ratkaistaessa on huo-
mioitava perustuslaista johdettu jokaisen oikeus yksil6llisen terveydentilansa edellytta-
miin riittaviin terveyspalveluihin. Toisaalta perustuslaki velvoittaa yhdenvertaiseen
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kohteluun, ellei siita ole hyvaksyttavaa syyta poiketa, ja sitovuus edistaisi yhdenvertai-
suutta.

Terveydenhuollon jarjestdmisesta vastuussa olevilla hyvinvointialueilla on perustus-
lain mukaan itsehallinto. Arvioinnin tuloksen sitovuuden kannalta on kyse siita, miten
alueiden itsehallinto, eri alueiden asukkaiden yhdenvertaisuus ja yksilon oikeus riitta-
viin terveyspalveluihin on sovitettavissa yhteen. Alueiden itsensa yhteistoiminnassa
toteuttaman arviointitoiminnan sitovuus alueita kohtaan voi olla oikeudellisesti hel-
pommin toteutettavissa kuin valtion toimintana tapahtuvan arvioinnin sitovuus.

Sitovuuteen olisi mahdollista yhdistdd myds arvioinnin pakollisuus eli vain arvioituja
laakkeita saisi kayttaa julkisessa terveydenhuollossa. Jotta kaikilla olisi yhdenvertai-
nen mahdollisuus saada valmisteensa julkiseen kayttdon, pakollisuus olisi mahdolli-
nen vain hakemusperusteisessa mallissa.

Myonteisen ratkaisun sitovuus on oikeudellisesti helpommin toteutettavissa, koska
silla ei rajoitettaisi kenenkaan oikeutta riittaviin terveyspalveluihin. Toisaalta on muis-
tettava, ettda myonteinen ratkaisu ei sinansa perusta kenellekaan potilaalle oikeutta
hoitoon, vaan kyse on siita, ettd hoito tulee olla terveydenhuollon ammattilaisten kay-
tettavissa, mikali potilas sita yksiléllisen arvion perusteella tarvitsee.

Sitovuudesta seuraisi velvollisuus noudattaa transparenssidirektiivia. Direktiivissa
maaritellddn muun muassa maaraajat, jonka sisalla paatos ladkkeen hinnasta on eri
tilanteissa tehtava, paatoksen tiedoksiannosta hakijalle, paatéksen perusteluvelvolli-
suudesta ja velvollisuudesta ilmoittaa muutoksenhakumahdollisuudesta.

7.5 Arviointi laakkeen elinkaaren eri vaiheissa

Laakkeen elinkaari koostuu oheisen kuvan mukaisesti eri vaiheista (Kuva 5). Uusien,
vasta markkinoille tulevien ladkkeiden ja markkinoilla jo pitempaan olleiden, kayttoai-
heiltaan vakiintuneiden laakkeiden arviointiin sovelletaan samaa lainsdadantéa ja me-
nettelyja, vaikka arvioinnin tietopohja ja kysymyksenasettelu ovat osin erilaiset. Sa-
maa |laakettad voidaan arvioida useampaan kertaan sen elinkaaren eri vaiheissa ja va-
kiintunut Iaake voi myds olla vertailuhoitona muuta, yleensa uudempaa laaketta arvioi-
taessa.
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Kuvio 5. Laékkeen elinkaaren eri vaiheet. (Ldhde: STM)

Hinta Uusi valmiste

Tutkimus & kehitys

Vanha valmiste

Tuotekehityksen ja kliinisen tutkimuksen edistyminen

4

/—
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tutkimus kilpailu de facto monopoli

Haorizon scanning, myyntilupa-arviointi tsre e fromm WO Aceass 1o medicines yaccines and sharace ticals

#

4 Horizon scanning, HTA

Uudella 1dakkeella tarkoitetaan tassa raportissa hiljattain myyntiluvan saanutta valmis-
tetta, joka sisaltaa ladkeainetta, jota ei aiemmin ole ollut markkinoilla (esim. NME;
New Molecular Entitity) tai jota ei ole aiemmin kaytetty kyseisessa kayttdaiheessa tai
hoitolinjassa. Uuden ladkkeen ensimmainen arviointi tapahtuu vaikuttavuuden ja tur-
vallisuuden osalta yleensa myyntilupaa myonnettaessa kaytettavissa olleilla tiedoilla
(kuvan vaiheet 1-2). Kayttdaiheen laajennuksen osalta voidaan kayttaa myos aiempia
tietoja lIadkkeen turvallisuudesta. Kolmannessa vaiheessa kilpailu voi lisaantya mui-
den yritysten tuodessa markkinoille saman tyyppisia laakkeita samaan kayttdaihee-
seen ja talldin arvioinnissa voi olla kyse ladkkeiden vertaamisesta toisiinsa. Viimeis-
taan siina vaiheessa, kun laakkeesta tulee markkinoille geneerisia kopioita, hinta arvi-
oinnin perusteena korostuu (vaihe 4). Mitd vanhemmasta |dakkeesta on kyse, sita
enemman sen (uudelleen)arvioinnin yhteydessa on huomioitava myds laajemmin
muita terveydenhuollon menetelmia (esim. lddke osana sairauden hoitoa yhdessa
muiden menetelmien kanssa tai niihin verrattuna). Erityisesti I1ddkkeen elinkaaren lop-
puvaiheessa, mutta myds aiemmin, arvioitavaksi voi tulla myos sen kaytdsta luopumi-
nen.

7.6 Harvinaislaakkeet

Edellytys harvinaisladkestatuksen saamiselle on, etta ladkkeelld hoidettavaksi tarkoi-
tettua sairautta on enintaan viidella 10 000:sta EU:n kansalaisesta, sairaus on hen-
genvaarallinen tai kroonisesti invalidisoiva eika siihen ole olemassa vaikuttavaa hoi-
toa. Euroopan laédkevirasto EMA mydntaa hakemuksesta harvinaislddkestatuksia
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(Orphan Drug Designation) valmisteille, joista kehitetaan laakkeita harvinaissairauk-
sien hoitoon. Hakemukset arvioi harvinaisladkekomitea (COMP, Committee for
Orphan Medicinal Products). Harvinaislaakestatus on kayttéaihekohtainen.

Harvinaisladkkeen maaritelma on oikeudellinen, ei Iddketieteellinen. Arvioinnin tekni-
sen toteuttamisen nakdkulmasta harvinaisladkestatuksella ei ole merkitysta. Sen si-
jaan arvioinnin perusteella tehtavassa paatoksenteossa on perusteltua ottaa huomi-
oon sairauden harvinaisuudesta johtuvat seikat, kuten naytdon keraamisen haasteet.
Suuri porras arviointiperusteissa esimerkiksi harvinaislaakestatuksen edellytysten
tayttyessa voisi vaarantaa potilaiden yhdenvertaisuuden, jos sen johdosta ladkkeen
kayton edellytykset muuttuisivat sen johdosta olennaisesti. Siksi arvioinnin tulisi 1aht6-
kohtaisesti perustua liukuviin asteikoihin.

Harvinaisten tai hyvin harvinaisten (ultra orphan) sairauksien ladkkeita ei kaikissa ti-
lanteissa ole mahdollista tai perusteltua arvioida kansallisesti etenk&an tilanteissa,
joissa oletuksena on, ettei ladkkeella ole tarvetta kansallisesti. Tarvittaessa arviointeja
voidaan tehda myds sairaaloissa (hospital-based HTA).

7.7 Laakkeen off label -kaytto ja
erityislupavalmisteet

Laakkeen myyntiluvan ulkopuolisella kaytolla (off label -kayttd) tarkoitetaan l&aakkeen
maaraamista ja kayttamista muuhun kuin valmisteyhteenvedossa mainittuun kaytto-
tarkoitukseen. Kayttdtarkoituksella tarkoitetaan 1ddkkeen valmisteyhteenvedossa mai-
nittua kayttéaihetta, annosta, annostelutapaa ja kohderyhmaa. Osa laakkeiden kay-
téstd on muuta kuin myyntiluvan mukaisen kayttéaiheen mukaista, mutta osuus vaih-
telee merkittavasti eri erikoisalojen kesken.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 5 § estda avohoidon ladkkeiden osalta korvattavuuden
myodntéamisen 1ddkkeen myyntiluvan mukaisen kayttdaiheen ulkopuolelle. Tasta seu-
raa, ettd avohoidon laakkeista ei kaytanndssa tehda HTA-arviointeja off label -kayton
osalta. Fimea on katsonut, ettei se myyntilupaviranomaisena tee arviointeja sairaala-
l&akkeiden off label -kaytdsta, mutta vakiintunutta off label -hoitoa voidaan pitaa arvi-
oinnin vertailuhoitona.

Off label -kaytdn arvioinnissa ongelmaksi muodostuu arvioinnissa tarvittavien tietojen
puute. Koska off label -ladkkeella ei ole myyntilupaa ko. kayttbaiheessa, kaytettavissa
ei ole myyntilupavaiheen tutkimustietoja samalla lailla kuin tavanomaisessa arviointiti-
lanteessa. Joissain tilanteissa ladkkeella voi olla myyntilupa jossain toisessa maassa
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ja sieltd saatavia tietoja voidaan hyddyntaa. Haittojen osalta voidaan hyodyntaa myds
virallisen kayttdaiheen mukaisesta kaytdsta saatuja tietoja. Pitempaan markkinoilla ol-
leista ladkkeista voi my0s olla tehty tutkijalahtodisia tutkimuksia.

Fimea voi erityisistd hoidollisista syistda myontaa yksittaistapauksissa luvan luovuttaa
kulutukseen sellaisen |adkevalmisteen, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Ladkease-
tuksessa (693/1987) erityislupakaytantd on rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa
mikaan muu hoito ei tule kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta. Erityisluvat myén-
netdan joko hakemuksen perusteella (potilas- ja laitoskohtainen lupa) tai Fimea voi
myos ilman eri hakemusta antaa ladkevalmisteelle maaraaikaisen erityisluvan, jonka
perusteella se voidaan luovuttaa kulutukseen. Avohoidossa kaytettavalle erityisluvalli-
selle valmisteelle voidaan hakea korvattavuutta. Jos korvattavuus myonnetaan, se
koskee kaikkia l1aakettd kayttavia. Sairaanhoitolaitoksille lupa voidaan myodntaa laitos-
kohtaisena, jolloin yhta lupaa kohden voi olla useita l1adkkeen kayttdjia eika kayttajia
tarvitse yksiléida. Erityislupa on voimassa vuoden myontamispaivasta.

7.8 Laakeyhdistelmien arviointi

Laakehoitojen kehityksen mydta ovat lisdantyneet tilanteet, joissa potilaan l1aakehoi-
don kokonaisuus koostuu useammasta l1ddkkeestd, jotka voivat olla avohoito- ja/tai
sairaalaldakkeita ja jotka voivat olla saman tai eri myyntiluvan haltijan 1dakkeita. Kaik-
kien ladkeyhdistelmassa kaytettavien ladkkeiden myyntiluvassa ei valttamatta ole
mainittu ko. ladkeyhdistelmaa. Useimmiten kyse on tilanteesta, jossa markkinoille tu-
levalle uudelle laakeaineelle (tai jo aiemmin markkinoille tulleelle 1aékkeelle) hyvaksy-
tadan kayttdaihe, jossa sitad kaytetdan yhdistelmana toisen Iddkkeen kanssa. Samanai-
kaisesti kuitenkaan yhdistelman toisen valmisteen myyntilupaan ei tehda yhdistelma-
kayttda koskevaa laajennusta. Syy siihen voi olla esimerkiksi se, etta ladkkeilla on eri
myyntiluvan haltija.

Laakeyhdistelmid koskevien arviointien sisaltd ja lahestymistavat ovat kdytdnndssa
samat kuin monoterapioita arvioitaessa, myoskin sellaisessa tilanteessa, missa laa-
keyhdistelman toinen valmiste on avohoito- ja toinen sairaalaldake. Laakeyhdistel-
mien arviointiin ei itsessaan sisally merkittdvia ongelmia. Haasteet syntyvat tulosten
tulkittavuudessa ja kaytettavyydessa paaosin juridisista reunaehdoista johtuen. Tallai-
set tilanteet syntyvat erityisesti silloin, kun avo- ja sairaalaladkkeen yhdistelmassa
avohoidon ladke ei sairausvakuutuslain 6 luvun 5 §:n nojalla voi saada ko. yhdistel-
makaytdssa korvattavuutta, koska yhdistelmakayttéaihetta ei mainita sen myyntilu-
vassa. Talldin valmistajan ei ole mahdollistakaan hakea korvattavuutta, jolloin avohoi-
don ladkkeiden saaminen julkisesti rahoitettuna tosiasiassa estyy. Yleensa tallaisissa
tilanteissa kyseessa on kallis 1adke, jonka omavastuuosuus olisi [adkkeen kayttajalle
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kohtuuton. Samanaikaisesti ladkelain 65 § estaa luovuttamasta avohoidon laakkeita
pitempiaikaiseen kaytt6on hoitolaitoksista.

Haasteita voi ilmeta myos siind vaiheessa, kun yhdistelmaan kuuluvien eri 1aakeval-
misteiden hinnoista kdydaan neuvotteluja. Talldin hinnasta neuvotteleva taho ei valtta-
méatta tieda toisen valmisteen todellista hintaa, eikd mybskaan voi siihen vaikuttaa.

Pelkastaan ladkeyhdistelmien arvioiminen nykyista laajemmin yhtenaisten periaattei-
den ja tietopohjan perusteella ei parantaisi vaikuttavan ladkehoidon saatavuutta,
koska ongelman perussyy on lddkkeiden myyntiluvan mukaisten kayttéaiheiden ra-
jauksissa ja muussa kuin itse arviointiin liittyvassa lainsaadannossa.

7.9 Laakkeen ja laitteen yhdistelman arviointi

Joissain tilanteissa arvioitavaksi voi tulla ladkkeen ja laitteen yhdistelma, jolloin ne

e ne myydaan ja niitd kaytetdan yhdessa, tai
e ne myydaan erikseen, mutta niitad kaytetadan yhdessa.

Koska HTA-asetus koskee seka ladkkeiden etta laitteiden arviointia, ei ole perusteltua
luoda kansallisesti erillisia menettelyja laitteiden arviointiin. Samalla on kuitenkin huo-
mioitava, etta ladkkeiden ja laitteiden HTA-arviointi poikkeaa monilta osin toisistaan.
Osa ladkkeen ja laitteen yhdistelmista tulee arvioitavaksi pelkastaan ladkkeina, esi-
merkiksi laakkeen ja kiintean annostelulaitteen yhdistelma.

Arvioitaviksi voivat tulla myods Euroopassa yleistyvat digitaaliset terapiat, joilla tarkoite-
taan digitaalisia hoitomuotoja, jotka perustuvat ladketieteelliseen nayttdon. Niita tarjo-
taan suoraan potilaille tukemaan hoitoa ja kuntoutusta. Digiterapiat voivat olla itsenai-
sia hoitomuotoja kuten masennukseen tai toimia yhdessa ladkehoidon kanssa, kuten
syovan hoidossa. Digitaalisissa terapioissa digitaalinen osa voi olla esimerkiksi alypu-
helimeen asennettava sovellus, joka on luonteeltaan ladkinnallinen laite.

7.10 Arvioinnin ja hankinnan
yhteensovittaminen

Arvioinnin ja hankinnan yhteensovittamisen tarve koskee nykytilanteessa vain sairaa-
lalaakkeita. Kyse on siitd, miten kansallisen tason, valtion viranomaisten tekeman ar-
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vioinnin seka hyvinvointialueiden (aiemmin sairaanhoitopiirit ja kunnat) Iadkehankin-
nan prosessit sovitetaan yhteen. Valtion viranomaisten mahdollisuudet sitovasti ohjata
itsehallinnollisten tahojen ladkehankintaa ovat rajalliset. Edella kohdassa 4.1.2 kuva-
tun kansallisen hintaneuvottelun tultua kaytt6én osa aiemmissa selvityksissa esite-
tyistd ongelmista on jo ratkennut, kun 1ddkehankinnasta neuvottelee vain yksi taho.
Palko kuitenkin edelleen joutuu tekemaan arviointinsa julkisen tukkumyyntihinnan pe-
rusteella, koska arvioinnin siind vaiheessa ei ole kaytettavissd muuta hintaa.

Arvioinnin ja hankinnan yhteensovitus koskee I&hinna, mita ja milla perusteella arvi-
oinnissa ja paatdksenteossa voidaan olettaa mahdollisen hinnanalennuksen suuruu-
desta. Samalla tulisi arvioida voitaisiinko hintaneuvottelu kdyda ennen lopullista paa-
toksentekoa, jolloin mydnteinen tai kielteinen paatos kayttéonotosta voitaisiin tehda
neuvotellulla hinnalla.

7.11 Tyoryhman johtopaatokset arvioinnin
lahentamisen nakokulmista

Avo- ja sairaalalaakkeiden arvioinnin lahentamista voidaan tarkastella edella kuvatun
mukaisesti useammasta eri nakokulmasta. Jatkovalmistelussa on valittava keskeisim-
mat nakokulmat, jotka tayttadvat mahdollisimman hyvin tavoitteen Idhentamisesta. Na-
kokulmien valilla on myds keskinaisia riippuvuuksia, esimerkiksi kasittelymaksurahoi-
tus tai arvioinnin pakollisuus ovat mahdollisia ainoastaan hakemusperusteisessa mal-
lissa, jossa kaikilla halukkailla yrityksilla on mahdollisuus tehda hakemus ja arvioiva
taho on ne velvollinen kasittelemaan.

38



8 Tyoryhman johtopaatokset

8.1 Tavoitetila

Tyoéryhma listasi hyvan arviointijarjestelman ominaisuuksiksi seuraavat:

o Laakkeiden arviointitoiminta on koordinoitu kansallisella tasolla ja se on
kansallisen sote-ohjauksen tavoitteiden kanssa mahdollisimman yhden-
suuntaista

e Arviointiosaaminen on koottu yhteen kansallisesti

e Arviointi ja paatoksenteko on erotettu toisistaan, vaikka ne tapahtuisivat
samassa yksikdssa

o Kaikkia terveydenhuollon menetelmia, mukaan lukien avo- ja sairaala-
laakkeita seka laitteita, arvioidaan mahdollisimman samanlaisin kritee-
rein ja arviointimenettelyjen tulee olla mahdollisimman yhdenmukaiset

o Ratkaisut ovat yndenmukaisia ja niiden sitovuus on mahdollisimman
suuri

e Arvioinnin tulisi padsaantoisesti olla edellytys sille, etta 1adketta voidaan
kustantaa julkisin varoin

o Laakkeiden arviointitoiminnan tulisi perustua ensisijaisesti hakemuspe-
rusteisuuteen

o Laakkeiden arviointiin tulisi kohdistaa riittavat resurssit sen oikea-aikai-
suuden ja laadun varmistamiseksi

o Resurssien varmistaminen on todennakdisesti helpompaa kasit-
telymaksuilla kustannettavassa jarjestelméssa kuin budjettira-
hoitteisessa

e Arvioinnissa hyddynnetdan terveydenhuollon rekistereista saatavia tie-
toja

o Ratkaisuja voidaan paivittda ja uudelleenarvioida tarpeen mukaan

e Arviointitoiminnan vaikuttavuutta seurataan saanndllisesti

o Osallistutaan kansainvaliseen yhteistydhon

8.2 Arviointijarjestelman
organisointivaihtoehtoja

Tydryhman toimeksianto ei sisaltanyt sen selvittdmista, miten ladkkeiden arviointi- ja
paatoksentekojarjestelma tulisi jatkossa organisoida. Koska organisointitavalla ja ai-
kataululla, minka kuluessa eri vaihtoehdot voisivat olla toteutettavissa, on merkitysta
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arviointiprosessin jarjestamisen kannalta, tydryhma on kuitenkin lyhyesti arvioinut eri
vaihtoehtoja. Tydryhma ei tarkemmin arvioinut eri vaihtoehtojen hyvia ja huonoja puo-
lia. Seuraavassa on listattu nelja vaihtoehtoa:

1. Nykymalli minimimuutoksin

o Tehdaan nykyprosessin rinnalle HTA-asetuksesta johtuvat pro-
sessimuutokset

o Viranomaisten organisatorinen asema ja tehtavat pysyvat paa-
piirteittain ennallaan

o Sovitaan mihin nykyiseen viranomaiseen sijoitetaan HTA-ase-
tuksen vaatiman kansallisen koordinaation toiminnot ja paate-
taan tarvittavista resurssilisayksista ja -siirroista

2. ’Hila-Palko” -malli

o 1. mallissa esitettyjen toimien lisaksi lahennetaan Hilan ja Pal-
kon toimintaa STM:n sisalla

o Voi sisaltda lainsdadannodn, alempien sdaddsten ja ohjeiden
seka sisaisten toimintatapojen muutoksia ja vapaamuotoisen
yhteistyon lisdamista

o Rajoittavina tekijéind mm. Hilan ja Palkon toiminnan erilainen
luonne ja rahoituspohja seka kasiteltaviin asioihin liittyvat salas-
sapitovelvoitteet

3. Kansallinen HTA-viranomainen (suppea)

o Siirretddn samaan viranomaiseen kaikki valtion viranomaisten
HTA-arviointitoiminnot lukuun ottamatta Fimean ja Kelan arvi-
ointitoimintoja

4. Kansallinen HTA-viranomainen (laaja)

o Siirretddn samaan viranomaiseen kaikki valtion viranomaisten
HTA-arviointitoiminnot

o Kelan HTA-toimintojen sijoittuminen tulee arvioida erikseen huo-
mioiden mm. Kelan erityisasema eduskunnan alaisena laitok-
sena

HTA-asetuksen soveltaminen alkaa vuoden 2025 alussa, joten vaihtoehtojen 3 tai 4
toteuttaminen siihen mennessa ei aikataulujen puolesta ole realistista. Mikali kansalli-
sen HTA-viranomaisen perustamiseen paadytaan, siihen tulee siis edeta kaksiportai-
sesti, aloittaen organisoitumisen muutos malleista 1 tai 2 ja taman jalkeen edeten
malliin 3 tai 4.
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8.3 Kansallisen arviointiprosessin
sovittaminen HTA-asetuksen prosessiin

Seuraavassa esitetddn HTA-asetuksen mukainen prosessi ja sen rinnalla arvioidaan,
mitd toimia ja resursseja missakin vaiheissa edellytetaan kansallisesti.

HTA-asetus maarittda paapiirteissdan menettelytavat ja osan maaraajoista (Kuva 6),
mutta tarkemmin menettelyja ja maaraaikoja on tarkoitus sdadelld komission taytan-
téonpanosaadoksilla ja koordinointiryhman paatoksilla, jotka on tarkoitus hyvaksya
ennen asetuksen soveltamisen alkamista tammikuussa 2025. Tdman vuoksi tdssa
vaiheessa ei ole mahdollista yksityiskohtaisesti arvioida kansalliseen lainsaadantéon
ja muuhun alemman asteiseen saantelyyn tarvittavia muutoksia.

Kuvio 6. HTA-asetuksen mukainen prosessi ja kansallinen prosessi rinnakkain.
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8.3.1 Yhteinen tieteellinen kuuleminen (Joint Scientific
Consultation) (artiklat 16-21)

Yhteisten tieteellisten kuulemisten tarkoituksena on vaihtaa tietoja terveysteknologioi-
den kehittdjien kanssa ja edistaa yhteisessa kliinisessa arvioinnissa tarvittavan nayton
saamista. Yhteinen tieteellinen kuuleminen on vapaaehtoista ja se kaynnistyy yrityk-
sen pyynnosta. Kaytannossa ladkkeiden kohdalla se ajoittuu ennen kolmannen faasin
tutkimuksia. Laakkeiden osalta yritys voi pyytaa, etta kuuleminen toteutetaan rinnak-
kain Euroopan lddkeviraston tieteellisen neuvonnan kanssa. Laitteiden osalta voidaan
pyytaa asiantuntijapaneelin kuulemista. Mikali kuulemista koskevien pyyntdjen maara
ylittda tydohjelmassa suunniteltujen kuulemisten maaran, koordinointiryhma valitsee
kuulemisiin otettavat menetelmat.

Koordinointiryhma kaynnistaa yhteisen tieteellisen kuulemisen nimeamalla sita varten
alaryhman, joka puolestaan valitsee keskuudestaan arvioitsijan ja avustavan arvioitsi-
jan eri jasenvaltioista. He laativat luonnoksen loppuasiakirjaksi, johon alaryhman jase-
nilld on mahdollisuus ottaa kantaa. Jasenet voivat tarvittaessa esittaa erityisesti omaa
maataan koskevia lisdsuosituksia.

Luonnoksen laatimisen yhteydessa potilailla, kliinisilla asiantuntijoilla ja muilla asian-
tuntijoilla on mahdollisuus esittaa lausuntoja. Lisaksi kuulemisen yhteydessa on jar-
jestettava tapaaminen naiden tahojen seka terveysteknologian kehittdjan kanssa na-
kemysten vaihtamiseksi. Mikali kuuleminen toteutetaan rinnakkain EMA:n antaman
tieteellisen neuvonnan tai asiantuntijapaneelin kanssa, niiden edustajat on tarvitta-
essa kutsuttava tilaisuuteen. Huomautusten ja lausuntojen vastaanottamisen jalkeen
arvioitsijat tarkastelevat niita ja viimeistelevat luonnoksen yhteisen tieteellisen kuule-
misen loppuasiakirjaksi.

Koordinointiryhma hyvaksyy kuulemisen loppuasiakirjan ja komissio toimittaa sen kuu-
lemista pyytaneelle yritykselle. Anonymisoitu luottamuksellista tietoa sisaltamaton tii-
vistelma julkaistaan vuosikertomuksessa ja verkkoalustalla.

Asetuksessa todetaan, ettd yhteisen tieteellisen kuulemisen loppuasiakirjassa on
laakkeiden osalta tarvittaessa neuvottava kayttdamaan nayttéon perustuvan laaketie-
teen kansainvalisten normien mukaisesti suoraan vertailevia kliinisia tutkimuksia, jotka
ovat satunnaistettuja, sokkoutettuja ja joissa kaytetaan vertailuryhmaa. EU:n komissio
ja koordinointiryhma hyvaksyvat tarkemmat menettelysdannét, mukaan lukien maara-
ajat. Ennen niiden hyvaksymista ei voida yksityiskohtaisesti suunnitella ansallisenkan-
sallisen arviointiprosessin yhteensovittamista EU-tason prosessiin.
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Jasenmaa voi itse paattaa, missa laajuudessa se osallistuu yhteisen tieteellisen kuu-
lemisen toteuttamiseen. Koordinointiryhman jasenet saavat loppuasiakirjan hyvaksy-
misen yhteydessa tiedot sen sisallosta, mutta tietojen laajempi hyédyntaminen voi olla
rajoittunutta niiden luottamuksellisuuden takia. Mikali paatetdan osallistua alaryhmaan
— arvioijan tai apulaisarvioijan tehtdvasta puhumattakaan — tulee huolehtia riittdvasta
kansallisesta koordinaatiosta ja tuesta, mika edellyttaa, etta jo tuossa vaiheessa on
nimetty vastuuhenkild tai -ryhma. Tehtava sopisi kansalliselle HTA-viranomaiselle, mi-
kali sellainen paatetaan jossain vaiheessa perustaa. Sitd ennen tai sen sijasta koordi-
nointiryhmassa olevien tahojen eli Hilan, Palkon, Fimean ja FinCCHTAR tulisi sopia
yhteistoiminnasta.

8.3.2 Kehitteilla olevien terveysteknologioiden
kartoittaminen (Horizon scanning) (artikla 22)

HTA-asetuksen mukaan koordinointiryhma huolehtii selvitysten laatimisesta kehitteilla
olevista terveysteknologioista, joilla odotetaan olevan merkittdvaa vaikutusta potilai-
siin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojarjestelmiin. Selvityksissa kasitellaan arvi-
oituja kliinisia vaikutuksia ja mahdollisia organisatorisia ja rahoituksellisia vaikutuksia
kansallisiin terveydenhuoltojarjestelmiin. Selvitykset laaditaan eri [&hteista kerattavien
tietojen pohjalta. Ladkkeiden osalta kartoitus voi olla ajankohtaista noin 2—3 vuotta en-
nen arvioitua myyntiluvan myéntamista ja tdma vaihe voi menna osin paallekkain yh-
teisen tieteellisen kuulemisen kanssa. Selvitykset julkaistaan verkkoalustan julkisessa
osiossa.

Suomessa seka Fimea ettd Hila toteuttavat kehitteilld olevien menetelmien kartoitusta
ensisijaisesti tydsuunnitelmien laatimiseksi, mutta laajemmin tietoja ei hyddynneta esi-
merkiksi terveydenhuollon tulevien rahoitustarpeiden ennakoimiseksi. Laajempi tieto-
jen jakaminen ja hyddyntaminen eri tahoilla edellyttaisi kansallista vastuutahoa tai
koordinaatiota, joka voisi olla toteutettavissa samalla tavoin kuin yhteisten tieteellisten
kuulemista kohdalla.

8.3.3 Vuosittainen tyoohjelma (artikla 6)

Koordinointiryhma hyvaksyy marraskuun loppuun mennessa seuraavan vuoden tyo-
ohjelman, joka sisaltdd muun muassa suunnitellun arviointien ja niiden paivittamisen,
kuulemisten seka vapaaehtoisessa yhteistydssa tehtavien arviointien lukumaara. Tyo6-
ohjelman valmistelussa huomioidaan selvitykset kehitteilla olevista teknologioista, tie-
dot EMA:lle tehdyista ja tulevista myyntilupahakemuksista seka kuullaan sidosryhma-
verkostoa ja komissiota. Myos kaytettavissa olevat resurssit huomioidaan.
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Tybohjelman tiedot muodostavat pohjan eri tahojen vuosittaisille kansallisille tydsuun-
nitelmille. Vaikka HTA-asetuksessa ei nimenomaisesti sanota, etta tydohjelmassa lue-
teltaisiin nimelta arvioitavaksi suunnitellut 1aakkeet ja laitteet, todennakoisesti ainakin
suurin osa niista tulee jo tietoon ohjelmaa laadittaessa ja tiedot voidaan hyddyntaa
kansallisten tydsuunnitelmien laadinnassa ja arviointeihin valmistautumisessa jo en-
nen niiden virallista alkamista.

8.3.4 Yhteisen kliinisen arvioinnin kaynnistaminen
(artikla 8)

Koordinointiryhma kéynnistaa yhteisen kliinisen arvioinnin asettamalla alaryhman suo-
rittamaan sita. Koordinointirynman jasenet nimeavat alaryhman jaseniksi kansalliset
tai alueelliset viranomaiset ja elimet. Jasenet voivat nimeta useamman kuin yhden ja-
senen kustakin maasta, mutta kullakin jdsenmaalla on vain yksi &ani. Alaryhmaan voi
tulla nimetyksi muukin taho kuin koordinointiryhman jasen. Alaryhman jasenet nimea-
vat alaryhmiin tapauskohtaiset tai pysyvat edustajansa, joilla on oltava riittava asian-
tuntemus terveysteknologian arvioinnissa, ja ilmoittavat komissiolle naiden nimeami-
sestd sekd mahdollisista my6hemmista muutoksista. Mikali tarvitaan erityistietamysta,
alaryhman jasenet voivat nimetd useamman kuin yhden edustajan. HTA-asetus ei
saatele sita, kuinka monta alaryhmaa voidaan perustaa.

Alaryhma valitsee jasentensa joukosta eri jasenvaltioista arvioijan ja avustavan arvioi-
jan suorittamaan kliinisen arvioinnin. Nimeamisissa on huomioitava tarvittava tieteelli-
nen asiantuntemus. Samasta menetelmasta yhteisen tieteellisen kuulemisen laatineet
henkil6t eivat voi tulla nimetyiksi, ellei poikkeuksellisesti ole muuten saatavilla tarvitta-
vaa asiantuntemusta.

Viimeistaan yhteisen kliinisen arvioinnin kdynnistamisvaiheessa tulee asettaa vastuu-
henkild, joka valittaa tietoa EU- ja kotimaisen tason valilla seka huolehtii arviontiin liit-
tyvasta kansallisesta koordinaatiosta ja tietojen hankinnasta.

8.3.5 Yhteisen kliinisen arvioinnin toteuttaminen
(artiklat 9-11)

Alaryhma aloittaa kliinisen arvioinnin maarittamalla arvioinnin kohdealan, jonka tulee
olla kattava ja jonka muuttujien vastattava jdsenmaiden tarpeita. Kohdealan maaritte-
lyyn sisaltyy erityisesti PICO-kysymyksenasettelun muuttujien maarittelymaarittely.
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Kohdealan rajauksessa on huomioitava terveysteknologian kehittdjan toimittamat tie-
dot seka potilailta, kliinisiltd asiantuntijoilta ja muilta asiantuntijoilta saadut lausunnot.

EU:n komissio ilmoittaa yritykselle arvioinnin kohdealan ja pyytaa sita toimittamaan
asiakirja-aineiston maaraajassa, joka ladkkeissa on viimeistaan 45 paivaa ennen arvi-
oitua CHMP:n puoltavaa lausuntoa. Jos komissio toteaa, etta aineisto on toimitettu oi-
kea-aikaisesti ja tayttaa vaatimukset, se tallentaa aineiston verkkoalustalle koordinoin-
tiryhman jasenten saataville. Mikali aineisto ei tayta vaatimuksia, yritykselle lahete-
tdan toinen pyyntd. Mikali toisenkaan pyynndn jalkeen ei saada vaatimukset tayttavaa
aineistoa, koordinointiryhman on keskeytettava arviointi. Mikali tarvittavat tiedot saa-
daan, arviointi voidaan kaynnistda uudelleen viimeistdan kuuden kuukauden kuluttua
alkuperaisesta ensimmaisesta pyynndsta.

Arvioija ja avustava arvioija laativat yhteista kliinista arviointia koskevan raportin ja tii-
vistelmaraportin luonnokset yrityksen toimittaman asiakirja-aineiston perusteella. Tar-
vittaessa komissio voi heidan aloitteestaan pyytaa yritykselta lisatietoja. Yrityksen on
myos ilmoitettava koordinointiryhmalle, jos uusia kliinisia tietoja tulee saataville. Ar-
vioijat voivat tarvittaessa saada kayttéonsa myos tietokantoja ja muita kliinisen tiedon
Iahteitd, kuten potilasrekistereita.

Laitteiden osalta maaraajasta saadetaan erikseen. Vahvistamisen jalkeen alaryhman
jasenet voivat esittda luonnoksista huomautuksensa ja lisdksi ryhman tulee varmistaa,
etta potilaat kliiniset asiantuntijat ja muut asiantuntijat otetaan mukaan arviointiproses-
siin antamalla tilaisuus lausuntojen esittdmiseen. Yritys saa mahdollisuuden ilmoittaa
puhtaasti teknisista tai asiatiedoissa olevista epatarkkuuksista ja luottamuksellisina pi-
tamistaan tiedoista. Yritys ei kuitenkaan saa esittda huomautuksia luonnoksen tulok-
sista. Arvioijat laativat tarkistetut raporttiluonnokset ja toimittavat ne koordinointiryh-
malle. Koordinointiryhma vahvistaa raporttiluonnokset viimeistdan 30 paivaa sen jal-
keen, kun ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa (myyntilupa on mydnnettava viimeis-
taan 67 paivaa CHMP:n lausunnon jalkeen).

Arvioinnin kohdealan maarittaminen, kaytannossa PICO-kysymyksenasettelu ja valit-
tavat muuttujat, on keskeinen yhteisen kliinisen arvioinnin kansallisen hyddynnetta-
vyyden kannalta. Tyéryhman arvion mukaan HTA-asetuksen soveltamisen taydessa
laajuudessa kyse voisi olla vuosittain 100-150 uudesta laakkeisiin (uudet Iadkeaineet
ja kayttdaiheen laajennukset) liittyvasta PICO-asetelman kommentoinnista. Kun li-
saksi huomioidaan laitteisiin liittyvat arvioinnit, vuosittainen kokonaismaara voi 2030-
luvulla nousta jopa kahteensataan. Siksi kansallisesti tulee olla nopea valmius ja riitta-
vat resurssit vaikuttaa kysymyksenasetteluun ja muuttujien valintaan alaryhmassa.
Erityisesti kliininen asiantuntemus ja tieto kotimaisista tutkimus- ja hoitokaytannoista
on tassa vaiheessa olennaista. Vastuuhenkil6lla tulee sita varten olla kaytettavissaan
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tarpeellinen asiantuntijatuki. Myds luonnosten kommentointivaiheissa koordinointiryh-
man ja alaryhman jasenilla tulee olla kaytettavissaan kliinistad asiantuntemusta. Sa-
malla on huomioitava myos materiaalin luottamuksellisuus.

Kaytanndssa asiantuntijatuki olisi toteutettavissa verkostolla, johon voisivat kuulua
esimerkiksi arviointiylilddkariverkosto, kliinisia hoitosuosituksia laativat ja yllapitavat
tydryhmat ja erikoisalayhdistykset. Erikoissairaanhoidon lisaksi myds perusterveyden-
huolto olisi huomioitava. Verkosto tehtaviin voisi sisaltya myds arviointien jalkauttami-
nen kaytanndn hoitoon.

8.3.6 Yhteisen kliinisen arvioinnin saattaminen
paatokseen (artikla 12)

Saatuaan tarkistetut raporttiluonnokset koordinointiryhma tarkastelee niita uudelleen
ja pyrkii vahvistamaan ne yksimielisesti aikataulussa. Ellei yksimielisyytta voida saa-
vuttaa, erilaiset tieteelliset lausunnot perusteluineen liitetdan raportteihin ja ne katso-
taan vahvistetuiksi. Sen jalkeen raportit toimitetaan komissiolle menettelyseikkojen
tarkistamista varten. Vaatimukset tayttavat raportit julkaistaan verkkoalustalla julki-
sesti saataville. Mikali komissio katsoo, etteivat raportit ole menettelysdantéjen mukai-
set, se palauttaa ne koordinointiryhmalle uudelleen tarkasteltaviksi. Ryhman tehtya
tarvittavat korjaukset ne toimitetaan uudelleen komissiolle, joka julkaisee ne. Jos ra-
portit eivat edelleenkaan taytya saantoja, ne tallennetaan verkkoalustalle jasenmaiden
kayttddn, mutta niitd ei julkaista.

Myds raportin viimeistelyvaiheessa koordinointiryhmassa toimivilla kansallisilla edus-
tajilla tulee olla kaytettavissaan tarpeellinen asiantuntijatuki.

8.3.7 Jasenmaiden oikeudet ja velvoitteet (artikla 13)

Tehdessaan kansallista arviointia terveysteknologiasta, josta on julkaistu yhteinen Klii-
ninen raportti tai josta on kdynnistetty yhteinen arviointi, kansallisen viranomaisen on
otettava omassa arvioinnissaan huomioon yhteinen kliininen raportti ja muut verkko-
alustalla saatavilla olevat tiedot. Lisaksi yrityksen toimittama materiaali ja yhteinen kilii-
ninen raportti on liitettdva osaksi kansallisen arvioinnin materiaalia. JAsenmaa ei saa
pyytaa uudelleen tietoja, jotka on toimitettu keskitetysti, eika yritys saa tallaisia tietoja
jasenmaalle toimittaa. Mikali tallaisia tietoja kuitenkin jdAsenmaa saa, sen tulee jakaa
ne verkkoalustan kautta.
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Jasenvaltion on annettava koordinointiryhmalle tiedot ja raportti kansallisesta arvioin-
nista, josta on tehty kliininen yhteinen arviointi. Tiedot on annettava 30 paivan kulu-
essa kansallisen arvioinnin paattymisesta. Tietoja on annettava erityisesti siita, miten
yhteista kliinista arviointia koskevat raportit on otettu huomioon kansallista terveystek-
nologian arviointia suoritettaessa. Komissio laatii ja julkaisee jasenmaiden toimitta-
mien tietojen perusteella yhteenvetoja.

Kuten edella on todettu, yhteisen kliinisen raportin tiedot on otettava huomioon, mutta
ne eivat rajoita jdsenmaan oikeutta tehda itse johtopaatoksi terveysteknologian Kliini-
sesta lisdarvosta ja itse paattaa julkisen terveydenhuollon sisalldsta ja resursoinnista.
Kansallisesti on luotava menettely, jonka kautta arviointeja tekevat tahot saavat kayt-
téonsa verkkoalustalle tallennetut tiedot ja raportit, jotka saattavat joltain osin tai jos-
sain vaiheessa prosessia olla luottamuksellisia. Kansallisen arvioinnin pohjaksi voi-
daan siis saada nykyista laajemmin materiaalia. Lisdksi on sovittava vastuista ja kay-
tanndista raportoitaessa kansallisesta tietojen kaytdsta ja raporteista.

8.3.8 Yhteisten kliinisten arviointien paivittaminen
(artikla 14)

Koordinointiryhman on tarvittaessa paivitettava yhteisia kliinisia arviointeja. Alkuperai-
sessa raportissa on voitu maaritella paivittamisen tarve silloin, kun lisanayttéa tulee
saataville. Vaihtoehtoisesti yksi tai useampi ryhman jasen voi pyytaa paivittamista,
kun saatavilla on uutta kliinistd naytt6a. Samoin vuotuista tydohjelmaa laatiessaan
koordinointirynma voi arvioida paivittdmisen tarvetta. ltse paivityksen toteutuksessa
noudatetaan samoja saantoja kuin yhteisten kliinisten arviointien toteuttamisessa.

Jasenmaat voivat tehda itse kansallisia paivityksid, mutta siitd on informoitava muita
koordinointirynman kautta. Myos talldin voidaan paattaa yhteisesta paivittamisesta.
Tiedot kansallisista paivityksista on jaettava verkkoalustan kautta.

On mahdollista, ettd yhteinen kliininen arviointi kaynnistyy ja valmistuu ajankohtana,
jolloin Suomessa on voimassa Hilan paatds kohtuullisesta tukkumyyntihinnasta tai
Palkon suositus palveluvalikoimaan kuulumisesta. Jatkovalmistelussa on selvitettava,
miten naissa tilanteissa tulisi toimia eli voidaanko myods kansalliset ratkaisut ottaa uu-
delleen arvioitaviksi kesken voimassaoloajan.
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8.3.9 Tyoryhman arvio HTA-asetuksen vaikutuksista

HTA-asetus ei rajoita kansallista terveydenhuollon sisalt6a tai rahoitusta koskevaa
paatdsvaltaa, mutta asettaa joitain vaatimuksia tai rajoituksia menettelyille, joiden
puitteissa kansallista paatdsvaltaa kaytetdan. Suomessa HTA-arviointeja tekee tai
hyddyntaa tydssaan useampi taho (Hila, Palko, Fimea, FinCCHTA, Kela). Asetuksen
nojalla on mahdollista, etta jasenmaasta osallistuu useampia jasenia koordinointiryh-
man tai sen alaryhmien tydhon, mutta tahojen valilla tulee olla riittava yhteistyd ja
koordinaatio, koska viime kadessa Suomella on paatdstilanteissa vain yksi aani, jonka
kaytosta tulee sopia yhdessa.

HTA-asetuksen mukaan toimittaessa tulee olla kansallisesti tarvittaessa valmius ottaa
kantaa kehitteilld olevaa 1d3ketta tai laitetta koskeviin kysymyksiin mahdollisen yhtei-
sen tieteellisen kuulemisen aikana jo vuosia ennen markkinoille tuloa. Seurantaa jat-
ketaan kehitteilld olevien terveysteknologioiden kartoittamismenettelyn ("horizon scan-
ning”) puitteissa. Viimeistaan siina vaiheessa, kun yhteisarvioinnin aloittaminen on na-
kopiirissa, tulee myds kansallisesti aloittaa valmistautuminen siihen ja kansalliseen ar-
viointiin. Heti yhteisarvioinnin aloittamispaatoksen jalkeen tehtava PICO-asetelman
paattaminen edellyttaa, ettd kansallisesti tarkeisiin seikkoihin, kuten vertailuhoitoihin,
pystytdan ottamaan kantaa. Varsinaisen yhteisen kliinisen arvioinnin aikataulu on niin
nopea, ettéd kansallinen etukateisvalmistautuminen on valttamaténta. Kokonaisuutena
edelld todettu tarkoittaa, ettd kansallisesti arviointiin kaytettavan tydpanoksen tarve
aikaistuu nykyisesta tilanteesta.

Kansallisessa arviointitoiminnassa tulee asianmukaisesti ottaa huomioon yhteinen klii-
ninen raportti ja sen perustana oleva muu materiaali. Yhteiseen kliiniseen arviointiin
osallistuminen ei kuitenkaan velvoita jatkamaan ladkkeen arviointia kansallisella ta-
solla, mikali sille ei katsota olevan tarvetta. HTA-asetus sisaltaa kiellon pyytaa ja toi-
mittaa kansallisesti samoja materiaaleja, jotka ovat olleet kliinisen arvioinnin perus-
teena. Materiaalit tulee hakea yhteiselta verkkoalustalta.

Koska HTA-asetuksen mukainen arviointimalli laajenee portaittain, eikd asetuksen
tdyden voimaantulon jalkeenkaan kaikkia ladkkeita ja laitteita arvioida asetuksen mu-
kaisesti, kansallisesti tulee yllapitaa rinnakkain kahta arviointiprosessia. Tama tulee
huomioida my6s lainsdadanndssa.

HTA-asetuksen soveltaminen edellyttdd muutoksia ladkkeiden hintalautakuntaa kos-
keviin sairausvakuutuslain pykaliin. Myds hintalautakunnan sisaisia kasittelyproses-
seja ja -aikatauluja koskeviin ohjeisiin on tehtdva muutoksia. Transparenssidirektiiviin
perustuvat maaraajat hakemusten kasittelylle ja HTA-asetuksen mukaisten arviointien
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tai paivitysten valmistumisaikataulut saattavat joissain tilanteessa olla ristiriidassa
keskenaan ja naita tilanteita varten on luotava ratkaisusaannét.

Sairaalalaakkeiden osalta sdantely on talla hetkelld niukkaa, kuten kohdasta 4.1.1 il-
menee. Mitd enemman avo- ja sairaalalaakkeiden arviointia halutaan lahentaa, sita
enemman tarvitaan uutta sdatelyd varsinkin sairaalalddkkeiden arvioinnista. Mikali
HTA-asetuksen mukaisen arviointitoiminnan vaatimien lainsaadantémuutosten yhtey-
dessa ei haluta tehda laajempia muutoksia arviointijarjestelmaan, tarvittavat lainmuu-
tokset voivat olla vahaisia.

8.4 Kansalliset arviointiprosessit

8.4.1 Yhteisen kliinisen arvioinnin jalkeinen
kansallinen arviointi ja paatoksenteko

Tydryhma on paatynyt kuvaamaan kansallisen arvioinnin ja paatoksenteon prosessin

yleisella tasolla yhtena prosessina (Kuva 7), silld HTA-asetuksen mukaisten menette-

lyjen yksityiskohdat eivat ole viela tiedossa. Ratkaisu tukee myds avo- ja sairaalalaak-
keiden arviointiprosessien lahentamisen tavoitetta.
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VALTIONEUVOSTON SELVITYS - JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2023:21 ANNEX 1

Kuvio 7. Laakkeiden kansallinen arviointiprosessi ja paatéksenteko, kun EU:n HTA-asetus
on tullut voimaan.

Kansallinen arviointiprosessi paapiirteittain

Raportti/tiedot
EU-alustalle

Tietopyyntd

yritykselle

tarvittaessa 30 p@
L =

o o Oikeudellinen Kansallinen Hintanleuvot- Piitoksenteko Taytantoon-
Paitos Tietojen arviointi- telu (Hila) pano /
k Ili a P P
ansa ls_esta tayd_ennvs Arviointi raportti Kéyttédnotto
arvioinnista/ tarvittaessa -
osa-alueittain

Hakemus
itykseltd . .
yritykselta Hintaneu- Hintaneu-

vottelu vottelu

(HVAL)* (HvAL)*

*Vaihtoehtoiset

8.4.2 Kansallisen arvioinnin kaynnistaminen

Kuten edella on todettu, yhteisen EU-tason kliinisen arvioinnin toteuttaminen ja siihen
osallistuminen ei velvoita jaAsenmaata jatkamaan arviointia kansallisella tasolla, vaan
arvioinnista ja sen ajankohdasta voidaan tehda paatos kansallisten saannosten pe-
rusteella. Transparenssidirektiivin mahdollinen soveltaminen paatdéksentekoon on kui-
tenkin huomioitava.

Kansallisen arvioinnin kdynnistamisen prosessi riippuu olennaisesti siitd, onko ky-
seessa viranomaisaloitteinen vai hakemusperusteinen menettely. Edella kohdassa 7.1
on kuvattu tarkemmin niihin liittyvia eroja. Viranomaisaloitteisessa arvioinnissa paa-
toksen aloituksesta tekee toimivaltainen viranomainen, kun taas hakemusperusteinen
arviointi kdynnistyy yrityksen hakemuksella.
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8.4.3 Kansallisen arvioinnin toteuttaminen

Resurssien tarkoituksenmukaista kayttda tukisi se, ettd samat tahot, jotka ovat olleet
mukana yhteisen kliinisen arvioinnin toteuttamisessa, osallistuvat myds kansalliseen
arviointiin.

Arvioinnin kaynnistamisen jalkeen on keskeista arvioida, onko tarvetta tdydentaa yh-
teista kliinista arviointia kansallisesti. HTA-asetus ei estd pyytamasta yritykseltad kan-
sallisesti selvennysta toimitettuihin tietoihin, dataan, analyyseihin tai muuhun nayt-
toon. (resitaalin kohta 32). Myds silloin, kun kansallinen arviointi aloitetaan vasta myo-
hemmin, jasenvaltioilla on mahdollisuus ottaa huomioon sellaisia tietoja, dataa, ana-
lyyseja ja muuta nayttda, jotka eivat sisaltyneet unionin tason yhteiseen kliiniseen ar-
viointiin (resitaalin kohta 30). Ottaen kuitenkin huomioon jasenmaiden oikeus itse
paattaa terveydenhuollon sisalldsta ja rahoituksesta, asetuksella ei viime kadessa
voida rajoittaa kansallisen arvioinnin tietopohjaa ja sisaltoa.

Kansallisesti arvioitavia elementteja ovat HTA-asetuksen mukaan kustannukset ja ta-
loudelliset vaikutukset seka eettisten, organisatoristen, sosiaalisten ja oikeudellisten
nakokohtien huomioiminen. Kansallinen lainsaadantd maarittaa kuitenkin sen, mita eri
seikkoja kansallisessa arvioinnissa huomioidaan. EU:n jasenmaat voivat halutessaan
tehda vapaaehtoista yhteisty6ta ei-kliinisissa arvioinneissa ja HTA-asetuksen 23 artik-
lan nojalla komissio voi tukea sita.

Yrityksen tulee toimittaa arvioivan viranomaisen ohjeiden mukainen materiaali arvioin-
nin perustaksi. Tarvittaessa viranomaisen on pyydettava taydennysta hallintolain 31
§:n mukaisen selvittdmisvelvollisuuden tayttdmiseksi. Samoin viranomaisen on huo-
lehdittava muun tarvittavan selvityksen hankkimisesta.

HTA-asetus velvoittaa jasenmaan ottamaan asianmukaisesti huomioon julkaistut yh-
teista kliinista arviointia koskevat raportit ja kaikki muut verkkoalustalla saatavilla ole-
vat tiedot. Kansalliseen arviointiin on liitettava yrityksen toimittama asiakirja-aineisto ja
yhteista kliinistd arviointia koskevat raportit. Muilta osin HTA-asetus ei saatele kansal-
lisen arvioinnin toteuttamista eika arviointiraportin sisaltéa.

8.4.4 Kansallinen arviointi ja hinnan
huomioiminen/hintaneuvottelut

Edellad kohdissa 4.1 ja 4.2 kuvatun mukaisesti ladkkeen hinta huomioidaan avo- ja sai-
raalalddkkeiden arvioinnissa talla hetkella eri tavoin. Hilan lakisdateinen tehtéava on
yrityksen hakemuksesta vahvistaa kohtuullinen tukkuhinta, joten hinta on arvioinnin
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keskeinen elementti. Kasittelyn kuluessa voidaan kayda keskusteluja yrityksen
kanssa, mutta viime kadessa Hila voi vain hyvaksya tai hylata yrityksen ehdottaman
hinnan. Hyvaksytty hinta on julkinen lukuun ottamatta ehdollisen korvattavuuden me-
nettelya, jossa yrityksen kanssa tehdaan sopimus julkista tukkuhintaa alemmasta hin-
nasta.

Sairaalalaakkeiden arviointi Palkossa tapahtuu talla hetkella julkisen tukkumyyntihin-
nan perusteella ja hyvinvointialueet kayvat hintaneuvottelut vasta Palkon suosituksen
julkaisemisen jalkeen. Kun arvioinnissa ei voida kayttaa todellista, sovittua hintaa,
myo6skaan kustannusvaikuttavuuden tai budjettivaikutuksen laskenta ei anna todellista
tulosta. Vaihtoehtona voisi olla Palkon prosessin jakaminen kahteen osaan niin, etta
hintaneuvottelut kaytaisiin arvioinnin valmistumisen jalkeen ja vasta kun hinnasta olisi
paasty sopimukseen lddkkeen myyjan ja ostajan valilla, Palko antaisi lopullisen ratkai-
sun siita, kuuluuko Iaake julkisen terveydenhuollon palveluvalikoimaan.

8.4.5 Kansallinen paatoksenteko

Kansallisella pdatdksenteolla tarkoitetaan arvioinnissa kerattyjen tietojen perusteella
kansallista lainsdadantda noudattaen tehtavaa ratkaisua menetelman kayttéonotosta
ja sen ehdoista. Paatdksentekoa voidaan kutsua myds arvottamiseksi (englanniksi
appraisal), koska siina punnitaan eri tekijéiden suhdetta toisiinsa.

Edelld kohdassa 3.2 todetun mukaisesti arvioinnin ja paatdoksenteon tulisi olla erotet-
tuna toisistaan, vaikka ne tapahtuisivatkin samassa organisaatiossa. Tdma toteutuu jo
talla hetkella Hilan ja Palkon prosesseissa, joissa virkamiessihteeristd valmistelee esi-
tykset, mutta ulkopuolisista henkildista koostuva, valtioneuvoston tai ministeridon nimit-
tdma elin tekee ratkaisut. Tdma malli on syyta sailyttdd mahdollisissa organisatori-
sissa uudistuksissa.

Kansallisen paatdksenteon keskeisten elementtien osalta tyéryhma ei tunnistanut eri-
tyisia HTA-asetuksesta tai muista syista johtuvia kehittdmistarpeita lukuun ottamatta
Palkon ratkaisujen sitovuutta. Niiden sitovuuden lisdamisen mahdollisuudet tulee sel-
vittda jatkossa osana terveydenhuollon sisélldon ohjauksen lainsdadannon kehitys-
tyota. Sitovuuden lisdaminen saattaa johtaa siihen, etta transparenssidirektiivi tulee
sovellettavaksi my6s sairaalaladkkeiden arvioinnissa.

HTA-asetuksen 13 artiklan nojalla jdsenmaan on toimitettava tiedot kansallisesta arvi-
oinnista koordinointiryhmalle. Erityisesti on annettava tietoja siita, miten yhteista klii-
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nista arviointia koskevat raportit on otettu huomioon kansallista terveysteknologian ar-
viointia suoritettaessa. Lisaksi kansallisista kliinisista arvioinneista ja paivityksista on
24 artiklan nojalla toimitettava raportti.

8.4.6 Taytantoonpano / kayttoonotto

Hilan paatosten taytantéonpano on Kelan tehtava. Palkon suositusten ja hintaneuvot-
telujen jalkeiset paatdkset l1adkkeen kayttdonotosta tehdaan terveydenhuollossa kun-
kin organisaation paatdksentekokaytantdjen mukaisesti. Edelld kohdassa 4.1.2 kuva-
tun kansallisen hintaneuvottelun prosessiin on tarvittaessa tehtava lainsaadannon ja
Palkon prosessin mahdollisista muutoksista johtuvat muutokset.

Osana arviointitoimintaa on perusteltua seurata myds sen vaikuttavuutta. Siihen sisal-
tyy seka yksittaisten ratkaisujen vaikuttavuuden seuranta, etta jarjestelman yleisen
vaikuttavuuden seuranta ja arviointi mukaan lukien sen arvioiminen, onko arviointiin
kaytettavien resurssien ja siitd saatavien hyotyjen suhde oikea. Vaikuttavuuden arvi-
oinnin toteuttaminen edellyttda, ettd terveydenhuollosta saadaan riittdvan tarkat tiedot
arvioinnin pohjaksi.

8.4.7 Kansalliset paivitykset

HTA-asetuksen 14 artiklan nojalla jdsenmaa voi tehda kansallisia paivityksia sellai-
sista arvioinneista, joista on tehty yhteinen kliininen arviointi, mutta siitd on informoi-
tava koordinointiryhma&a. Koordinointiryhma voi myds paattéda paivityksesta alkuperai-
sessa raportissa todetun tarpeen perusteella tai jasenmaan pyynndsta, jos saatavilla
on uutta kliinistd nayttdéa. Tiedot paivityksistd on valmistumisen jalkeen jaettava verk-
koalustalla muille.

Hilan paatdkset ovat maaraaikaisia eli mikali ladkeyritys haluaa pitaa korvattavuuden
voimassa, yrityksen tulee tehda uusintahakemus tietyin valiajoin. Ainakin osassa kor-
vattavuuden uudistamista koskevista paatoksista saattaa olla kyse asetuksen tarkoit-
tamasta paivityksesta, jolloin paatoksiin liittyy informointi- ja tiedonjakovelvollisuus. II-
man laaketieteellisen ndytdén uudelleen arviointia tapahtuviin puhtaisiin kohtuullisen
myyntihinnan uudelleen arviointeihin velvoitteita ei ilmeisesti kuitenkaan liity. Palkon
suositusten paivityksiin liittyy todennakdisesti asetuksen mukaiset informointi- ja tie-
donjakovelvoitteet.
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EU-tason paivityksen kaynnistyminen saattaa vaikuttaa kansallisen paivityksen aika-
tauluun ja tietopohjaan. Laakkeiden osalta ainakin myyntiluvan ehtoihin tehtdvat muu-
tokset saattavat olla tekijoita, jotka kaynnistavat EU-tason paivityksen, koska muutok-
set koskevat kaikkia jasenvaltioita.

8.5 Nykyiset arviointiprosessit uusien
prosessien rinnalla

Koska HTA-asetuksen soveltaminen laajenee portaittain ja koska se ei tule laajim-
massakaan muodossaan koskemaan kaikkia ladkkeita ja laitteita, HTA-asetuksen mu-
kaiseen raporttiin pohjautuvan kansallisen arvioinnin rinnalla tulee edelleen sailyttaa
kansalliset arviointi- ja paatdksentekoprosessit. Niiden merkitys kuitenkin todennakai-
sesti vahenee 2030-luvulla HTA-asetuksen soveltamisen saavutettua tayden laajuu-
den.

Avolaakkeiden osalta Hilan prosessi on sdannelty jo nyt varsin yksityiskohtaisesti sai-
rausvakuutuslaissa ja naihin sdannoksiin tulee tehda tarvittavat muutokset, jotta uu-
den ja vanhan prosessin valilla ei ole tarpeettomia eroja. Sairaalalaakkeiden osalta
saantely on kohdassa 4.1.1 kuvatun mukaisesti talla hetkella niukkaa. Lainsaadanto-
teknisesti seka uuden ettd nykyisen prosessin saantely tulee toteuttaa saman tasoi-
sesti, eli mita tarkemmin uusi prosessi saadellaan, sita enemman joudutaan saatele-
maan myods nykyista prosessia.

HTA-asetuksen 23 artiklan perusteella jasenmaat voivat tehda vapaaehtoista yhteis-
tyota, jota komissio tukee. Tama yhteistyd voi koskea yhteisten kliinisten arviointien
ulkopuolelle jaavia 1aakkeita ja laitteita.
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8.6 Keskeiset HTA-asetuksen vaikutukset ja
siita johtuvat muutos- ja kehittamistarpeet

Edelld kuvatun perusteella tyéryhma on tiivistdnyt HTA-asetuksen vaikutukset ja siita
johtuvat muutos- ja kehittamistarpeet seuraavasti:

o HTA-asetuksen mukainen kansainvalinen yhteistyd ja asetuksen kansal-
linen taytantddnpano vaativat riittdvia resursseja ja HTA-arvioinnin eri
osa-alueiden osaamista, mutta toisaalta ne tarjoavat myds mahdollisuu-
den kehittda kansallista osaamista

e Arvioinnin kansallisen osaamisen kokoaminen yhden organisaation puit-
teisiin varmistaisi osaltaan resurssien ja osaamisen riittavyyden, mutta
lisdresurssejakin tarvitaan

o Tueksi tarvitaan kansallinen asiantuntijaverkosto, joka pystyy
reagoimaan tarvittaessa nopeastikin tietotarpeisiin

e Ottaen huomioon HTA-asetuksen soveltamisen alkaminen vuoden 2025
alussa arviointitoiminnan muutokset on tehtava kahdessa vaiheessa:

o asetuksesta johtuvat valttamattémat muutokset soveltamisen al-
kuun mennessa

o mybhemmassa vaiheessa laajemmat muutokset, kuten osaami-
sen ja resurssien kokoaminen yhteen

o Kaytettavissa olevien resurssien puitteissa on kansallisesti paatettava,
kuinka aktiivisesti Suomi osallistuu arviointien tekemiseen

o Kansallisen kannanmuodostuksen menettelyt tulee sopia, koska kullakin
jasenmaalla on vain yksi aani HTA-asetuksen koordinointiryhmassa

o EU-tasolla tehtava kliininen HTA-arviointi tarjoaa mahdollisuuden aiem-
paa kattavampaan kansalliseen arviointiin, mutta hydtyjen varmista-
miseksi on aktiivisesti vaikutettava arviointien kohteeseen jo niiden
kaynnistysvaiheessa, eli arviointeihin liittyva tyd muuttuu aiempaa etu-
painotteisemmaksi

o HTA-asetuksen mukainen yhteinen tieteellinen neuvonta ja kehitteilla
olevien teknologioiden kartoitus tarjoavat tietoa, jota voidaan hyddyntaa
julkisen terveydenhuollon suunnittelussa, mutta sitd varten tarvitaan me-
nettelyt tietojen jakamiseen kansallisesti

o Koska HTA-asetuksen mukaisissa menettelyissa ei erotella toisistaan
avo- ja sairaalalddkkeitd, asetuksen voimaantulo osaltaan puoltaa avo-
ja sairaalaladkkeiden arvioinnin Idhentamista kansallisesti

e Kansallisissa arvioinneissa tulee aiempaa selvemmin erottaa kliininen ja
muu, ei-kliininen arviointi, mika voi vaikuttaa seka arviointien prosessiin
ettd laadittavien asiakirjojen rakenteeseen

e Nykyisen lainsaadannén muuttamista ja uutta lainsdadantda tarvitaan,
mutta niiden sisaltoon voidaan tarkemmin ottaa kantaa vasta, kun HTA-
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asetuksen nojalla annettavien tarkempia menettelytapoja koskevien
paatdsten sisaltd on tiedossa
Yhteisilla kliinisilld arvioinneilla on todennakdisesti heijastusvaikutuksia
niiden varsinaisen soveltamisalan ulkopuolelle, kuten esimerkiksi sairaa-
loissa tapahtuvaan HTA-toimintaan tai laitteiden hankintoihin; rajanveto
potilaskohtaiseen kliiniseen paatdksentekoon on pidettava selvana
HTA-asetuksen mukaisten tehtavien asianmukainen ja oikea-aikainen
toteuttaminen edellyttaa, ettd jasenvaltiot lisdavat resursseja arviointitoi-
mintaan
o HTA-asetuksen voimaantulon tosiasialliset kansalliset vaikutuk-
set jadvat nahtavaksi: lyhyelld tahtaimella lisaresurssien tarve ja
lisatehtavat voivat korostua
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