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ESIPUHE

Kun terveydenhuollon kustannuspaineet kasvavat ja uudet teknologiat lisdantyvat
nopeasti, terveydenhuollon menetelmien arviointi (HTA) tarjoaa tietopohjan
paatoksenteolle ja perustan priorisoinnille. HTA tuottaa riippumatonta tietoa
menetelmien hyddyistd, haitoista, kustannusvaikuttavuudesta ja kdytt6onoton
edellytyksistd, ja ndin vahvistaa hoitojen yhdenvertaista ja tehokasta kayttoonottoa.
Systemaattisesti koottuun arviointitietoon perustuva paatoksenteko edellyttaa
selkeda kansallista rakennetta, jossa osaaminen, resurssit ja prosessit muodostavat
johdonmubkaisen kokonaisuuden.

Kansainvalinen toimintaymparistd muuttuu merkittavasti EU:n terveystekno-
logian arviointiasetuksen (EU 2021/2282) myo6ta. Asetus velvoittaa jasenvaltiot
osallistumaan yhteisiin kliinisiin arviointeihin ja huomioimaan niiden tulokset
kansallisessa paatoksenteossa, mika edellyttda myos Suomelta yhteensopivia
prosesseja ja riittavia asiantuntijaresursseja.

Tassa raportissa tarkastellaan HTA-toiminnan organisointia ja uudistuksia Pohjois-
maissa, Englannissa, Skotlannissa, Hollannissa ja Kanadassa. Niille yhteisia piirteita
ovat arviointitoiminnan keskittaminen kansalliselle tasolle, arvioinnin ja paatoksen-
teon selked erottaminen, mutta kuitenkin tiivis yhteys kayttoonoton paatdksen-
teon ja rahoituksen sekd myos hintaneuvottelujen ja vaikuttavuusperusteisten
ratkaisujen kanssa.

Kansainvalinen vertailu tarjoaa pohjan Suomen arviointitoiminnan vahvistami-
selle ja tulevien organisoitumismallien rakentamiselle. Tavoitteena on varmistaa,
ettd vaikuttaviksi ja kustannusvaikuttaviksi todetut menetelmat otetaan kayttoon
hallitusti ja yhdenmukaisin periaattein — potilaiden ja terveydenhuoltojarjestelman
parhaaksi.

Joulukuu 2025

Pasi Pohjola Hanna-Mari Jauhonen
Strategiajohtaja STM Neuvotteleva virkamies, STM
Seurantaryhman pj Ty6ryhman pj.



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:37

1 Johdanto

Terveydenhuollossa otetaan vuosittain kayttoon lukuisia uusia ladkkeita, 1adkin-
nallisia laitteita seka hoidollisia ja diagnostisia menetelmia. Menetelmien kayttoon-
oton tueksi tarvitaan luotettavaa ja riippumatonta arviointitietoa, jotta kdytettavissa
olevat resurssit hyddynnetaan mahdollisimman tehokkaasti tavalla, joka tuo
terveytta ja hyvinvointia vaestolle yhdenvertaisesti.

Terveydenhuollon menetelmien arviointia eli HTA-arviointia (Health Technology
Assessment) tehdaan kansainvalisesti erilaisilla toimijarakenteilla. Tassa selvityk-
sessa kuvataan seitsemdn Suomen kannalta olennaisen verrokkimaan —Norjan,
Tanskan, Ruotsin, Englannin, Skotlannin, Hollannin ja Kanadan - keskeiset HTA-
toimijat ja prosessit. Tarkastelun kohteena ovat erityisesti ne toimijat, joiden laki-
sdateisenad tehtavana on arvioida laakkeita, 1adkinnallisia laitteita, diagnostiikkaa,
kirurgiaa, kuntoutusta, seulontaa, primaaripreventiota ja ionisoivaa sateilya. Lisaksi
selvityksessa tarkastellaan, miten arviointi kytkeytyy menetelmien kayttoonotto-
paatoksiin ja millaisin toimijoin ja rakentein paatokset tehdaan.

Selvitys on jatkoa "Suomen terveydenhuollon menetelmien arviointitoimijat”
-selvitykselle, jossa kuvataan Suomen HTA-arvioinnin nykytilaa (https://urn.fi/
URN:ISBN:978-952-00-5674-2). Suomessa arviointi on talla hetkelld osin keskittynyt
kansallisesti ja osin sitd tehddan alueilla. Liséksi kdyttoonottopadatokset tehdaan
monien menetelmien osalta hyvinvointialueilla. Siksi my6s tassa kansainvalisessa
vertailussa tarkastellaan kansallisten ja alueellisten HTA-toimijoiden suhteita.
Sosiaali- ja terveysministerion selvityskokonaisuus “Terveydenhuollon menetel-
mien arvioinnin ja paatdksenteon organisoitumismallit” rakentaa tietopohjaa

ja luo ymmarrysta Suomen HTA-toiminnan organisoitumisen, kehittamisen ja
uudistamisen tueksi (STM 2025).

1.1 Selvityksen toteutus

Selvitys on toteutettu keraamalla tiedot ensisijaisesti julkisista lahteista. Julkisten
lahteiden lisaksi haastateltiin keskeisimpien HTA-toimijoiden edustajia kaikista
verrokkimaista.


https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5674-2
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5674-2
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Haastattelut muodostuivat kahdesta paakokonaisuudesta:

1. Haastatteluissa hahmotettiin maan HTA-toiminnan kokonaisrakenne,
joka toteutettiin kaytannossa tarkistamalla julkisten lahteiden
perusteella koottu tiivistelma kyseisen maan HTA-toiminnan
rakenteesta.

2. Haastatteluissa selvitettiin, mitka ovat kyseisen maan jarjestelman
vahvuudet ja haasteet seka muodostettiin kuva rakenteen
kehityspolusta kartoittamalla, miten HTA-toimintojen rakennetta
on kehitetty viime aikoina ja millaisia muutoksia rakenteeseen on
suunnitteilla.

Haastatteluiden padasiallinen tavoite oli saada paikallinen nakemys maan
jarjestelman toimivuudesta ja luonteesta. Haastatteluaineiston kattavuutta
rajoittaa se, etta useimmissa maissa on lukuisia HTA-toimijoita ja kaikissa maissa
useita tahoja, joihin arvioinnit vaikuttavat. Lisdksi kaikista organisaatioista, joita
lahestyttiin, ei myoskdan tavoitettu haastateltavia. Osassa naista tarkennukset
tehtiin sahkopostitse. Organisaatiot, joiden edustajia on haastateltu tai joilta on
saatu sahkopostitse sisallollisia tarkennuksia organisaatiorakenteesta, on koottu
liitteeseen 3.

Englannin NICE:n haastattelu eroaa muista sikali, etta NICE:n kansainvaliseen
kehittamiseen keskittyneen yksikon (NICE Advice) kanssa jarjestettiin konsulta-
tiivinen keskustelutilaisuus. Konsultaatiossa keskityttiin siihen, mita Suomen HTA-
toiminnan kehittamisessa voitaisiin oppia ja miten voitaisiin hyddyntaa NICEn
pitkaa arviointikokemusta seka organisaation kokemusta rakenteellisesta ja
prosessien kehittamisestaan.

1.2 Selvityksen rajaukset ja rakenne

Eri menetelmat kuvataan vaihtelevin painotuksin kdytannon syista: ladkkeiden
arviointi on mittakaavaltaan laajempaa ja prosesseiltaan yhdenmukaisempaa kuin
monien muiden menetelmien arviointi, minka vuoksi sitd kuvaavat dokumentit
ovat yksityiskohtaisimpia. Esimerkiksi kuntoutuksen, kirurgisten menetelmien ja
seulontojen arviointiin viitataan sekd dokumenteissa etta etenkin haastatteluissa
yleisesti "muina menetelmind’, mika heijastuu luonnollisesti myds selvitykseen.
Lisaksi kayttdonoton painopiste keskittyy padosin kayttdonottosuosituksiin

ja paatoksiin, ei niinkadan menetelmien arkivaikuttavuuden seuraamiseen tai
de-implementaatioon.
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Verrokkimaat kuvataan arviointitoiminnan rakenteen ja keskeisten toimijoiden
osalta yksitellen. Maiden HTA-toiminnan rakenteet eroavat toisistaan, joten myos
niiden kuvauksissa painottuvat eri osa-alueet. Kunkin maan kuvauksen lopussa
on taulukko, johon on tiivistetty selvitykseen kuuluvien menetelmien arvioinnin
toteuttajat ja toteutus.

Selvityksen yhteenveto-osiossa kuvataan tiivistetysti referenssimaiden toimija-
rakenne, paatoksentekorakenne seka arviointiprosessin tai prosessien keskeinen
sisalto ja luonne. Johtopaatoksiin on koottu vertailumaiden malleista piirteita,
joiden soveltamisella voitaisiin tukea Suomen jarjestelman kehittamista. Loppuun
on koottu nakemyksia, joita eri maiden toimijoiden edustajat nostivat esiin keskei-
simmista arviointitoiminnan kehittamisessa ja toimintojen yhteen kokoamisessa
huomioitavista asioista, mita asiantuntijat pitavat merkittavimpina vahvuuksina
omissa jarjestelmissaan, mita he halusivat painottaa maansa HTA-toiminnan
vahvuuksina tai toisaalta valtettavina seikkoina.

1.3  EU:n HTA-asetuksen vaikutukset huomioidaan
selvityksessa

EU:n terveysteknologian arvioinnista annettu asetus on muuttanut kansallisten
arviointien toimintaymparistéa vuoden 2025 tammikuusta alkaen. Asetuksen
tarkoituksena on varmistaa, etta innovatiivisia ja tehokkaita terveydenhuollon
menetelmia on aiempaa nopeammin ja yhdenmukaisemmin potilaiden saatavilla
kaikkialla EU:ssa. Ensimmaisessa vaiheessa asetusta sovelletaan uusiin syopa-
laakkeisiin seka pitkalle kehitettyihin terapioihin (ATMP). Yhteisarviointi laajenee
koskemaan harvinaisladkkeita tammikuussa 2028, ja vuodesta 2030 alkaen se
koskee kaikkia uusia ladkkeita. My0s valikoituja suuririskisia laakinnallisia laitteita
arvioidaan vuodesta 2026 alkaen. (EU-komissio 2025.)

Uusien menettelyjen tavoitteena on, ettd jasenmaiden viranomaiset pystyvat
tekemdan aiempaa nopeammin paatoksia terveysteknologian hinnoittelusta

ja korvauksista seka keventamaan menettelyja terveysteknologian kehittdjien
kannalta. Ndin voidaan yhdistaa voimavaroja EU:n tasolla, vahvistaa HTA-arvioinnin
tieteellista laatua ja valttya eri jasenmaissa tehtavilta paallekkaisiltd arvioinneilta.
Kliiniset arvioinnit on saatettava paatdkseen 30 paivan kuluessa ladkkeen myynti-
luvan myontamisestd. Asetuksen mukainen arviointi keskittyy yksinomaan suhteel-
lisen kliinisen vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiin. Muut terveydenhuollon
teknologioiden arvioinnin (HTA) osa-alueet, kuten taloudellinen arviointi, potilas-
nakokulma, organisatoristen, sosiaalisten ja juridisten vaikutusten arviointia seka

1
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eettinen arviointi, ovat edelleen kansallisen tason vastuulla. Myds kayttdonottoa
koskevat suositukset ja paatokset kuuluvat kansalliseen toimivaltaan (EU-komissio
2025, Laegemiddelstyrelsen: EUs HTA-forordning 2025.)

EU:n HTA-asetus vaikuttaa selvityksessa olevista maista Tanskaan, Hollantiin,

Ruotsiin ja ETA:n jasenmaana myds Norjaan. Ndiden maiden jarjestelmien
kuvauksissa on mainittu keskeiset EU:n HTA-asetuksesta vastaavat toimijat.
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2 Norja

Norjassa erikoissairaanhoidossa kayttoon otettavien uusien terveydenhuollon
menetelmien arvionti (HTA-prosessi) seka uudelleen arviointi on osa kansalliseen
Nye metoder-jdrjestelmda. Nye metoder jarjestelmaa on kuvattu tarkemmin
liitteessa 2.

Norjan terveydenhuollon teknologioiden arviointikokonaisuudesta vastaavat useat
toimijat, joista keskeisia ovat Folkehelseinstituttet (FHI), Helsedirektoratet (HD) seka
etenkin Direktoratet for medisinske produkter (DMP). Erikoissairaanhoidon HTA-
prosessi perustuu kansalliseen Nye metoder-jarjestelmaan, jossa paavastuu on
neljalla alueellisella terveysviranomaisella, mutta toimijoita on useita. Kansallisten
toimijoiden keskindinen rooli muuttui merkittavasti vuoden 2024 alusta, kun
Statens Legemittelverkista tuli DMP ja se otti suuremman roolin HTA-arvioinneissa.
Samalla FHI:n rooli vastaavasti pieneni.

Ladkkeiden arvioinnin kokonaisuuden ymmartdamisen kannalta olennaista on
jalleen sairaalaladakkeen ja avohoitoladkkeen erottelu: Norjassa sairaalalaakkeelld
tarkoitetaan laakkeitd, jotka kuuluvat erikoissairaanhoidon hoitovastuulle ja

joiden rahoitus tulee erikoissairaanhoidon budjetista riippumatta siitd, annostel-
laanko ne sairaalassa, vai sairaalan ulkopuolella (Nye metoder 2024, Finansiering av
legemidler i spesialisthelsetjenesten). Norjassa erikoissairaanhoidon rahoitus ja jar-
jestaminen on valtion vastuulla.

2.1 Terveysteknologioiden arvioinnin kansallinen
paatoimija: Direktoratet for medisinske produkter

Norjan ladkinndllinen virasto, Direktoratet for medisinske produkter (DMP) vastaa
Norjassa laajasti lddkkeisiin ja ladkinnallisista laitteisiin liittyvista viranomaistehta-
vistd. Sen tehtaviin kuuluvat ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden HTA-arviointien
lisaksi muun muassa ladkkeiden kansallisten myyntilupien arviointi ja mydntaminen
seka yhteistyd EMA:n kanssa, toimitusketjujen hallinta, huoltovarmuus ja valmius,
ladkkeiden valvonta ja seuranta, tiedotus ja ohjeistus seka kansainvalinen yhteistyo.
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DMP toimii Norjan terveysministerion (Helse- og omsorgsdepartementet) alaisuu-
dessa ja se tyollistad noin 400 henkilda, joista HTA-toiminnan parissa tyoskentelevia
on noin 70. (DMP 2025.)

DMP kasittelee ladkkeiden myyntilupahakemukset arvioiden tuotteen laadun,
turvallisuuden ja tehon seka hyotyjen ja riskien suhteen. Virasto arvioi hyvaksyt-
tyjen ladkkeiden muutoshakemuksia seka kasittelee kliinisten ladketutkimusten
lupahakemuksia. Myyntilupa mydnnetdan tyypillisesti ensin viideksi vuodeksi, jonka
jalkeen myyntiluvanhaltija voi hakea uusimista, joka koskee tyypillisesti rajoittama-
tonta aikaa. (Regjeringen 2024.)

DMP toteuttaa Nye metoder -jarjestelman (ks. luku 2.3 ja liite 2.) puitteissa
sairaaloissa kaytettavien ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden HTA-arvioinnit.
Suurin osa arvioinneista on valmistajan toimittamaan aineistoon perustuvia
yksittdisteknologia-arviointeja (single technology assessment, STA). HTA/STA-
prosessissa DMP arvioi sairauden vakavuutta, arvioitavan menetelman kliinista
vaikuttavuutta, turvallisuutta, kustannusvaikuttavuutta ja budjettivaikutusta.
Kaikki uudet ladkkeet ja kayttoaiheiden laajennukset on vietdva Nye metoder
-jarjestelmaan. DMP:n toteuttaman HTA-arvioinnin jalkeen Sykehusinnkjep

HF (sairaaloiden kansallinen hankintatoimija) neuvottelee hinnat ja hankinta-
sopimukset Nye metoder -prosessin puitteissa ladkkeista ja [ddkinnallisista laitteista.
Lopulliset paatokset tekee Beslutningsforum, joka koostuu neljan alueellisen
sairaanhoitopiirin johtajista. Paatoksenteko vaatii alueiden yksimielisyyden,

joten kaikki paatokset ovat valtakunnallisia. DMP maarittaa avohoidon resepti-
ladkkeiden enimmaishinnat pyrkien kustannusvaikuttavuuteen. Se vastaa
kansallisen vakuutusjarjestelman puitteissa rahoitettavien (avohoito)laakkeiden ja
rokotteiden hankinnasta, ja paattaa siitd, mitka ladkkeet saavat ennakkohyvaksytyn
korvattavuuden. Kansallinen vakuutusjarjestelma (NIS) korvaa avohoitolaakkeita
vain vakaviin sairauksiin ja jos hoito on pitkdaikaista (vahintaan kolme kuukautta
vuodessa). HTA on laissa vaadittu kaikille uusille hoidoille ja uusille kdyttaiheille
ennen kuin ne voidaan korvata NIS:n kautta. Arviointi on tehtava samaan aikaan
hintaneuvottelujen kanssa. Osana HTA-prosessia DMP arvioi taudin vakavuutta,
arviotavan laakkeen kliinista vaikuttavuutta, turvallisuutta, kustannusvaikuttavuutta
ja budjettivaikutuksia. DMP voi tehda korvattavuuspaatoksen, jos budjettivaikutus
on alle 100 miljoonaa Norjan kruunua (n. 8,5 miljoonaa euroa). Jos budjetti-
vaikutus ylittaa 100 miljoonaa kruunua, paatoksen tekee parlamentti. Ladkkeet,
jotka voidaan korvata suoraan ladkarin maaradaming, on listattu "Ennakkohyvaksyt-
tyjen korvattavuusluetteloon". Korvattavuuspaatokset koskevat koko vaestoa valta-
kunnallisesti. Yhdenvertaisuus onkin keskeinen periaate Norjan HTA-arvioinnissa ja
siihen kytkeytyvassa paatoksenteossa.
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DMP arvioi my6s ladkinnalliset laitteet. Se kehittaa ja tulkitsee kliinisiin laitteisiin
liittyvia saadoksia, kasittelee kliinisia tutkimuslupahakemuksia ja in vitro
-diagnostiikkalaitteiden suorituskykytutkimushakemuksia, seka pitaa rekistereita
ladkinnallisista laitteista. Se toteuttaa CE-merkittyjen' ladkinnallisten laitteiden
HTA-arvioinnit (mukaan lukien MDR ja IVDR sddnneltyjen laitteiden arvioinnit) ja
tekee arvioinnit diagnostisista testeista. Norjan yhdeksi keskeiseksi HTA-arvioinnin
kehittamiskohteeksi on tunnistettu laakinnallisten laitteiden arviointi. Vain harvat
laitteet arvioidaan kansallisella tasolla. Talla hetkella kehitetaankin kriteereja
laitteiden ottamiseen kansalliseen arviointiin. Ladkinnalliset laitteet otetaan
arviointiin valmistajien hakemuksesta, kliinikoiden, alueellisten sairaalahankinta-
yksikodiden ja muiden sidosryhmien ehdotuksesta.

Arviointien, lupien ja valvonnan lisaksi DMP ohjeistaa terveydenhuollon ammatti-
laisia ladkkeiden turvallisesta ja kustannusvaikuttavasta kaytosta ja jakaa kaikille
ladkkeiden toimitusketjuun osallistuville tietoa sddntelysta ja lupakaytannoista seka
informoi vaestoa ladkkeiden turvallisesta kdytostd, haittavaikutuksista, korvaus-
jarjestelmasta, uusista ladkkeista ja olemassa olevien ladkkeiden uusista tiedoista.
DMP osallistuu myds Euroopan ladkeviranomaisyhteistyohon, edustaa Norjaa EMAnN
tieteellisissa komiteoissa ja tydryhmissa seka tekee asiantuntija-arvioita Euroopan
(EMA) ladkeverkostossa (DMP 2024).

Rokotteiden arviointi siirtyi FHI:Itd DMP:lle vuoden 2024 alusta alkaen osana
laajempaa terveydenhuollon teknologioiden arviointitoiminnan uudistusta.
Muutoksen tavoitteena on yhtendisemman ja tehokkaamman arviointiprosessin
luominen, joka tukee paatoksentekoa terveydenhuollossa (DMP 2023). Norjassa
rokotteet voidaan rahoittaa joko kansallisten rokotusohjelmien (budjettirahoitus)
tai Kansallisen vakuutusjarjestelman (NIS) kautta. DMP vastaa sellaisten rokotteiden
tunnistamisesta, jotka voivat mahdollisesti tulla julkisen rahoituksen piiriin. DMP
tekee toteutettavuusarviointeja uusista rokotteista tai kaytdssa olevien rokotteiden
kayttéaiheen laajennuksista tiiviissa yhteistydssa FHI:n kanssa. Arvioinnin perus-
teella DMP paattaa, tehdaanko terveysteknologian arviointi ja se myds maarittaa
sopivan arviointitavan. HTA-arvioinnin pohjalta FHI antaa suosituksen, mitka
rokotteet tulisi sisallyttda kansallisiin rokotusohjelmiin. Terveys- ja hoivaministeri
(HOD) tekee lopullisen paatoksen siitd, mitka rokotteet rahoitetaan kansallisten
rokotusohjelmien tai NIS:n kautta.

1 Tuotteen valmistajan tai sen edustajan vakuutus siitd, etta tuote tayttaa sita koskevien
EU:n direktiivien ja asetusten olennaiset vaatimukset.
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2.2 Muut kansalliset arviointitoimijat:
Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet ja
Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet

Folkehelseinstituttet (FHI), eli Norjan kansanterveyslaitos on ollut aiemmin nykyista
keskeisempi toimija HTA-arvioinneissa, mutta sen rooli muuttui, kun DMP perus-
tettiin vuoden 2024 alusta laajemmalla toimenkuvalla kuin edeltdjansa Statens
legemiddelverk. FHI tekee edelleen arviointeja koskien hoitomenetelmia, ennalta-
ehkaisya, kuntoutusta, diagnostisia testeja ja terveydenhuollon organisaatiomalleja.
FHI toteuttaa HTA-arvioinnit siten interventioille, joita ei maaritella rokotteiksi,
ladkkeiksi eika laakinnallisiksi laitteiksi. Myos FHI:n arviointien perusteella lopulliset
padtokset menetelmien kadyttdonotosta ja kdytosta tekee Beslutningsforum,

joka koostuu neljan alueen johtajista. FHI yllapitaa kansallista tietovarantoa
mini-HTA-arvioinneista tiedon jakamiseksi ja paallekkaisten arviointien valtta-
miseksi. Mini-HTA-arviointeja voidaan tehda paikallisesti sairaaloissa ladkinnallisille
laitteille ja muille menetelmille, kuten kirurgisille toimenpiteille. Ladkkeiden HTA-
arvioinnit tehdaan ainoastaan kansallisella tasolla.

HTA-prosesseihin liittyvien tehtavien lisaksi FHI hallinnoi kansallisia terveysrekiste-
reitd, kuten Norjan potilasrekisteria ja osallistuu kansainvalisiin HTA-verkostoihin,
kuten EUnetHTA:han ja INAHTA:an edistdaen yhteistyota ja tiedonvaihtoa HTA-
kaytantojen kehittamiseksi. (FHI 2024, FHI 2022.)

Helsedirektoratet eli Norjan terveysvirastolla on edustus Beslutningsforumissa.

Se pyrkii varmistaman, ettd arviointien tulokset vaikuttavat terveydenhuollon
paatoksentekoon ja ettd niitd sovelletaan kdytannon toiminnassa. Se ei kuitenkaan
osallistu kdytannon HTA-toimintaan tai HTA-tiedon tuottamiseen. (Helsedirektoratet
2025.)

Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet, eli Norjan sateily- ja ydinturvallisuus-
viranomainen osallistuu arviointeihin, jotka liittyvat ladakinnalliseen sateilyyn.
Sateilyturvallisuusviranomaisen edustaja osallistuu my6s EU/ETA HTA-asetuksen
kansalliseen neuvottelukuntaan, joka sopeuttaa “Nye metoder” -jarjestelmaa

EU:n HTA asetuksen vaatimuksiin. Oslon yliopistollisen sairaalan (Oslo
universitetssykehus) edustajan haastattelussa tuli ilmi, ettd Norja ehdotti ionisoivan
sateilyn sisallyttamista EU:n HTA-asetukseen, mutta esitys ei mennyt lapi.
Haastattelun mukaan Norja on myds ainoa maa, jossa ionisoivan sateilyn kayton
huomioiminen on kiintea osa HTA-prosessia.
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Kansallisten toimijoiden keskindiset suhteet terveydenhuollon menetelmien
arviointitoiminnassa ovat tiivistetysti: Beslutningsforum tekee paatokset kayttoon-
otosta, Sykehusinnkjgp HF, Norjan sairaalahankintayksikkd neuvottelee sairaala-
ladkkeiden ja ladkinnallistenlaitteiden hinnat ja laatii niista hintamuistiot,
Folkehelseinstituttet (FHI) tekee menetelmaarviointeja hoitomenetelmista ja
toimenpiteista, joissa ldakkeet tai CE-merkityt ladkinnalliset laitteet eivat ole keskei-
sessd roolissa, Direktoratet for medisinske produkter (DMP) toteuttaa ladkkeisiin ja
laakinnallisiin laitteisiin liittyvat menetelmaarvioinnit. Mini-HTA arviointeja tehdaén
alueellisella tasolla sairaaloissa muista menetelmista kuin ladkkeista. Direktoratet
for stralevern og atomsikkerhet (Norjan sateilysuojelu- ja ydinturvallisuusviran-
omainen) osallistuu arviointeihin, jotka liittyvat ionisoivan sateilyn laakinnalliseen
kayttoon.

2.3 Nye metoder: alueiden yhteistyohon perustuva
erikoissairaanhoidon HTA-prosessi

Norjan arviointitoimintaa ei voi kuvata vain toimijoiden nakokulmasta, silla siind
keskeinen rooli on "Nye Metoder" -jarjestelmalld, jonka puitteissa toteutetaan
erikoissairaanhoidon uusien lddkkeiden ja hoitomenetelmien arvioinnit ja koko
kayttoonottoprosessi. Jarjestelma otettiin kdyttdon vuonna 2013. HTA-arviointi-
kokonaisuutta alettiinkin kehittaa ensin ennen kaikkea prosessien nakdkulmasta.
Jarjestelman tarkoituksena on systemaattinen terveysteknologian arviointien

(HTA) hyodyntaminen paatoksenteon tukena ja erikoissairaanhoidon resurssien
priorisoinnissa Norjassa. Prosessin avulla viranomaiset voivat arvioida uusien tai jo
olemassa olevien terveydenhuollon teknologioiden suhteellista vaikuttavuutta. HTA
keskittyy erityisesti uuden teknologian lisdaarvon maarittamiseen verrattuna muihin
uusiin tai jo kdytossa oleviin teknologioihin. Jotta uudet ladkkeet tai niiden uudet
kayttoaiheet voisivat saada julkista rahoitusta Norjan erikoissairaanhoidossa, niiden
myyntiluvanhaltijoiden tulee pyytaa Nye metoder-arviointia. Muiden terveyden-
huollon teknologioiden osalta kuka tahansa voi tehda arviointiehdotuksia.
Valmistajat / myyntiluvanhaltijat toimittavat arviointiaineiston. Erikoissairaanhoidon
tyontekijat voivat myos kdaynnistdaa Suomen mini-HTA arviointia vastavan arvioinnin
omassa sairaalassaan koskien muita teknologioita. (Nye metoder 2024, FHI 2023.)

Norjassa erikoissairaanhoidon jarjestamis- ja rahoitusvastuu on valtiolla ja
tuottajina toimii nelja alueellista terveysviranomaista. Nye Metoder-jarjestelman
yllapitovastuu on ndillad neljalla alueellisella toimijalla, Etela- ja Ita-Norjan, Lansi-
Norjan, Pohjois-Norjan ja Keski-Norjan terveysviranomaiset, joten kansallisen
HTA-toiminnan yhdenmukaistamiseen ldhdettiin aluevetoisesti. Lisaksi mukana
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ovat Norjan sairaalahankintayhtio (Sykehusinnkjgp), Norjan kansanterveyslaitos
(FHI), DMP, Helsedirektoratet (Norjan terveysvirasto) ja Norjan sateilysuojelu-
virasto (DSA). Lisdksi jarjestelmaa kehittdmaan on perustettu kaksi sidosryhmaa
(Referansegrupper), jotka koostuvat potilasjarjestdjen, teollisuuden, ammatti-
littojen ja yliopistojen edustajista. (Nye metoder 2024). Vuonna 2024 Nye
metoder-jarjestelman piirissa tehtiin 101 HTA-arviointia, joista 91 kohdistui
laakkeisiin, 9 diagnostisiin testeihin ja yksi organisatorisiin toimenpiteisiin.

(Nye metoder. Arsoppsummering 2024.)

Jarjestelma toimii kahdella tasolla: Paatokset tehddan joko HTA-arviointien perus-
teella neljan alueellisen terveysviranomaisen yhteistoiminnassa tai paikallisella
tasolla / sairaaloissa suoritettavien mini-HTA-arviointien perusteella. Menetelman
tyyppi ja sen suunniteltu kdyttoalue maarittavat arviointitason. Tietyt menetel-
mat, kuten ladkkeet, on aina arvioitava kansallisella tasolla. Yksinkertaistettuna
molemmat tasot koostuvat seuraavista vaiheista (kuvio 1):

1. Arviointipyyntdjen ja ehdotusten tekeminen / Horizon scanning
(ennakoiva arviointi lahitulevaisuudessa kayttoon tulevista
teknologioista)

2. Terveysteknologian arviointi (HTA tai mini-HTA),

Priorisointi ja paatdksenteko

4. Kayttoonotto.

w

Kuvio 1. Kaavio Nye Metoder-jarjestelman prosessista ja toimijoista.
Lahde: nye-metoder---prosesskart-og-utvidet-prosesskart-v-03.12.2024.pdf

. -
Prosesskart — nasjonal prosess #8e NYE METODER

1. Forslag/anmadning/ 2. Metodevurdering 3. Beslutning 4. Implementering
metodevarsel
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Paatoksenteon eteneminen tapahtuu niin, etta Bestillerforum (tilausfoorumi)
priorisoi, mitkd STAt (Single Technology Assessment) ja HTA:t (Health Technology
Assessment) suoritetaan saapuneiden arviointipyyntdjen, ehdotusten ja ennakoi-
vien arviointien perusteella. Tilausfoorumi koostuu neljasta alueellisten terveys-
viranomaisten lddketieteellisestd johtajasta sekd kahdesta Norjan terveysviraston
edustajasta. Kun STA on valmis, Norjan sairaalahankintayhtio (Sykehusinnkjgp HF)
neuvottelee hinnat ja hankintasopimukset. Lopuksi Beslutningsforum (paatdksen-
tekofoorumi), joka koostuu neljan alueellisen terveysviranomaisen johtajista (CEO),
tekee lopullisen paatoksen siita, otetaanko menetelma kayttoon vai ei. Vaikka Nye
metoder keskittyy erikoissairaanhoitoon, myds perusterveydenhuollossa hyddyn-
netdan tuloksia, erityisesti mini-HTA-arviointeja. Mini-HTA arviointeja ei tehda
ladkkeille. (Nye metoder 2024). Nelja alueellista terveysviranomaista vastaa julkisten
sairaaloiden ladkehankinnoista. Ne kayttavat hankintayksikkoé Sykehusinnkjgp HF:n
keskitettya kansallista hankintaa ja kilpailutusta varmistaakseen edulliset hinnat
ja luotettavat toimitukset suurissa volyymeissa. Sairaalalaakkeet hankitaan keski-
tetysti Sykehusinnkjgp HF:n kilpailuttamina ja jaellaan sairaala-apteekkien kautta
erikoissairaanhoidonyksikdihin potilaiden hoidossa kaytettavaksi. Lisatietoja Nye
metoder-jarjestelmasta Liitteessa 2.

2.4 EU HTA asetuksen vaikutus

EU:n HTA-asetus vaikuttaa myos Norjaan ETA-sopimuksen kautta. Asetus muokkaa
etenkin Nye metoderin toteutusta ja muutosten toteuttamiseen on koottu kansal-
linen tydryhma, johon kuuluu edustajia Nye Metoderin sihteeristostd, alueellisilta
terveysviranomaisilta, Norjan sateily- ja ydinvalvontaviranomaiselta, DMP:sta

seka potilasjarjestosta. Norjassa on huomioitu Joint Clinical Assessment (JCA)
-arviointien integroinnissa Norjan HTA-jarjestelmdan seuraavat seikat:

1. Norjalaisten edustajien tukeminen HTA Coordination Groupissa
(HTACG), mitka menetelmat soveltuvat JCA-arviointiin.

2. Kansallisten HTA-arviointien aikataulujen sovittaminen JCA-prosessiin
tai kehitetdaan vaihtoehtoisia aikataulumalleja,

3. Norjalaisten asiantuntijoiden varhaisen palautteen varmistaminen
eurooppalaisessa PICO-madrittelyssa (Population, Intervention,
Comparator, Outcome).

4. Kansallinen kayttajien osallistaminen eurooppalaiseen PICOon.

5. Selvitykset, tarvitaanko lisatietoja norjalaisista olosuhteista, jotta
JCA-arviointia voidaan kayttaa kansallisessa paatoksenteossa
taysimaaraisesti.

6. Terveystaloustieteellisen arvioinnin tilaus ja laatiminen JCA:n tueksi.
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7. Tarvittavat muutokset muun muassa esteellisyyden arviointiin ja
ilmoittamiseen, tietojen luottamuksellisuuden varmistamiseen,
yhteisty6hon potilasjarjestdjen ja terveysteknologian kehittdjien kanssa,

8. Mahdollisuudet vapaaehtoiseen yhteistydhon HTA-arvioinneissa, jotka
eivat kuulu JCA:n piiriin
(DMP: EU Regulation on Health Technology Assessment 2024.)

2.5 Norjan HTA-arviointijarjestelman olennaiset piirteet,
kehittamiskohteet ja vahvuudet

Haastatteluissa Norjan jarjestelman keskeisimmaksi vahvuudeksi nostettiin vahvat
ja selkeat toimijat ja roolit seka toimintaa ohjaava yhdenvertaisuuden periaate:
kaikki norjalaiset ovat samojen hoitomenetelmien piirissa asuinpaikasta riippu-
matta. Tama perustuu siihen, ettd Nye metoder-jarjestelmassa kayttoonotto ja
hankinnat tehdaan neljan alueen johdon yksimielisin paatdksin, joten kaikki
hyvaksytyt menetelmat ovat kdytdssa koko maassa. Jarjestelma on myds hyvin
lapindkyva.

Jarjestelmaa ja sen yhdenmukaisuutta kehitetaan edelleen. Yksi keskeinen
kehittamiskohde on perusterveydenhuollon piiriin kuuluvien menetelmien
yhdenmukaistaminen. Kunnilla on vahva itsehallinto perusterveydenhuollon
jarjestamisessd, joten samanlaista yhtendisyytta kuin erikoissairaanhoidossa

ei vield ole. FHI pyrkii vahvistamaan perusterveydenhuoltoon liittyvien HTA-
prosessien yhtendisyytta: se osallistuu tutkittuun tietoon perustuvan paatoksen-
teon vahvistamiseen perusterveydenhuollossa muun muassa tukemalla kuntien
tutkimukseen perustuvaa vertaiskehittamista terveydenhuollossa. (Kommunenes
samarbeidsarena for forskning.)

My&s mini-HTA arviointien yhtendista hyddyntamista kehitetadn parhaillaan niin,
ettd ne eivadt jaa vain yhden sairaalan paatoksiksi. Myos muiden kuin ladkkeiden
HTA-arviointia voisi haastateltavien mukaan edelleen vahvistaa ja yhtendistaa.

Norjan arvioinnissa on erikoisuutena muihin vertailumaihin nahden se, etta
arvioinneissa hyodynnetdan tekoalya laajemmin kuin muissa maissa, joissa se

on usein myos tietoturvasyista kielletty. Taman mahdollistaa se, ettd Norja on
rakentanut oman, tietoturvallisen tekodlyalustan, Chat-DMP:n arviointityokaluksi.
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2.6  Yhteenveto

Norjan keskeisin HTA-arviointia tekeva organisaatio on Direktoratet for medisinske
produkter eli DMP, joka arvioi sairaalaladkkeet, avohoitolaakkeet, 1adkinnalliset
laitteet, rokotteet, CE-merkityt diagnostiset ja muut menetelmat. Norjan kansan-
terveyslaitos (Folkehelseinstituttet, FHI) arvioi kuntoutuksen menetelmat, seulonnat
ja primaariprevention seka muut menetelmat ilman CE-merkintda. lonisoivaa satei-
lya hyodyntavien laitteiden arviointiprosessiin osallistuu sateily- ja ydinturvallisuus-
virasto DSA. Alla oleva taulukko kuvaa tarkeimmat arviointiin osallistuvat toimijat ja
prosessit menetelmittain.

Taulukko 1. Selvityksen kohteena olevat menetelmat, niiden toteuttajat, prosessin
kuvaus seka erityispiirteet Norjassa. Suurin jako HTA-arvioinnissa ei ole jako eri toimintojen
valilla vaan erikoissairaanhoitoon kuuluvien teknologioiden ja muiden teknologioiden
valilla.

Menetelma Arviointiin Lyhyt kuvaus
osallistuvat toimijat HTA-prosessista

Sairaala- DMP, Nye metoder, Sairaaloissa kdytettavien

ladkkeet Sykehusinnkjgp HF ladkkeiden arvioinnit toteuttaa DMP.
Sykehusinnkjgp HF neuvottelee
hinnat ja hankintasopimukset ja
Beslutningsforum tekee lopulliset
paatokset. Ladkkeista ei tehda
mini-HTA-arviointeja

Avohoidon DMP DMP tekee HTA-arvioinnit ja silla on

laakkeet valtuudet tehda korvauspaatos, jos
budjettivaikutus jaa alle 100 miljoonan
NOK:n, muulloin paatoksen tekee

parlamentti.
Rokotteet DMP (vuodesta 2024), DMP vastaa vaestolle merkityksellisten
aiemmin FHI rokotustarpeiden tunnistamisesta

ja pdattaa, tuleeko tehda terveys-
teknologian arviointi. Se my6s maa-
rittad arviointitavan. HTA-arvioinnin
pohjalta FHI antaa suosituksen, mitka
rokotteet tulisi sisallyttaa ohjelmiin.
Lopullisen pdatoksen tekee terveys- ja
hoivaministerio.
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Menetelma

Laakinnalliset
laitteet
(sairaala-
rahoitus)

Kirurgiset ja
muut kliiniset
toimenpiteet
(sairaala-
rahoitus)

Diagnostiikka

Kuntoutus

Seulonta

Primaari-
preventio

lonisoiva
sdteily

Arviointiin
osallistuvat toimijat

DMP, Nye Metoder,
Sykehusinnkjgp HF

FHI*, Nye metoder

DMP (ja FHI),
Nye metoder

FHI

FHI, Helsedirektoratet,
Nye metoder

FHI, Helsedirektoratet,
Nye metoder

Sateily- ja ydinturval-
lisuusvirasto (DSA)
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Lyhyt kuvaus
HTA-prosessista

DMP toteuttaa sairaaloiden ladkin-
nallisten laitteiden HTA-arvioinnit
(ml. MDR ja IVDR). Sykehusinnkjgp
HF neuvottelee laitteiden hinnat ja
toteuttaa hankinnat. Paatokset tekee
Beslutningsforum. Tietyt sairaala-
tasoiset arvioinnit voidaan tehda
mini-HTA-arviointeina.

FHI toteuttaa HTA-arvioinnit interven-
tioille, joita ei maaritella 1adkkeiksi tai
laakinnallisiksi laitteiksi Nye metoder
-jarjestelmadssa. Paatokset tekee
Beslutningsforum. Lisaksi erikois-
sairaanhoidon toimenpiteet voidaan
arvioida mini-HTA tasoisina alueellisesti.

DMP toteuttaa HTA-arvioinnin, jos
diagnostinen testi tai menetelma on
CE-merkitty. Muussa tapauksessa
arvioinnista vastaa FHI. Paikallisia
mini-HTA-arviointeja voidaan tehda
myos sairaaloissa.

FHI toteuttaa arviointeja, mutta niita
tehdaan vuosittain vain vahan.

FHI arvioi seulontaochjelmien vaikut-
tavuutta vdestotason tilastollisella
menetelmalla. Helsedirektoratet vastaa
kdytannon toteutuksesta ja paatoksista.
Nye metoder voi olla mukana erikois-
sairaanhoidon seulontaohjelmissa.

FHI kehittaa ohjelmia ja arvioi niiden
vaikutuksia. Helsedirektoratet vastaa
kdytannon toteutuksesta. Nye metoder
on mukana silloin, kun kyse on erikois-
sairaanhoitoon liittyvasta ennalta-
ehkaisysta.

DSA vastaa sateilyturvallisuudesta ja
osallistuu siihen liittyviin arviointeihin.
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3 Tanska

Tanskassa terveydenhuollon menetelmien arviointia tehdaan useiden viran-
omaisten ja organisaatioiden yhteistyona. Merkittavimmat valtakunnalliset toimijat
ovat Terveydenhuollon laatuinstituutti (Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut),
avohoitoladkkeita arvioiva Tanskan ladkevirasto (Laeegemiddelstyrelsen, LMST), sita
tukeva ladkekorvauslautakunta (Medicintilskudsnaevnet) seka Tanskan terveys-
viranomainen (Sundhedsstyrelsen SST). Alueiden rooli on Tanskan arviointiraken-
teessa merkittava: alueilla (Regioner) on kaksi yhteista toimijaa, sairaalaladakkeita
arvioiva Tanskan Ladkeneuvosto (Medicinradet) ja sen arvioinnin pohjalta hintaneu-
votteluista vastaava Amgros. Alueelliset terveysviranomaiset (Regioner) soveltavat
kansallisia suosituksia ja tekevat omia paikallisia arviointejaan esimerkiksi seulon-
tojen, rokotusten ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden kdaytannon toteutuksesta.
Sairaalalddkkeita ja avohoitolddkkeita arvioivien toimijoiden painoarvoon vaikuttaa
merkittavasti se, etta sairaalaladkkeiden osuus on huomattavan suuri: niilla
tarkoitetaan paitsi sairaaloissa annosteltavia ladkkeita, myds muita erikoisladkarien?
madraamia ladkkeita riippumatta annostelumuodosta (tabletti tai muu potilaan
itseannosteluun soveltuva lddkemuoto). (Handbog for Medicinradets proces og
metode vedr. Nye laegemidler og indikationsudvidelser.)

3.1 Kansalliset toimijat laakkeiden arvioinnissa:
Leegemiddelstyrelsen ja sita tukeva
Medicintilskudsnaevnet

Tanskan ladkevirasto Laegemiddelstyrelsen rekisteroi ladakeyritykset ja valvoo niita

ja niiden laadunvarmistusta sekd antaa kansalliset myyntiluvat ladkkeille Tanskassa.
Virasto seuraa ladakkeiden haittavaikutuksia ja arvioi niiden turvallisuutta ja hyvaksyy
kliiniset ladketutkimukset. Se tekee HTA-arviot avohoitoldaakkeille ja paattaa niiden
korvattavuudesta (seka yleinen korvattavuus etta erityiskorvattavuus). Lisaksi ladke-
virasto valvoo Tanskassa saatavilla olevia laakinnallisia laitteita ja kasittelee niiden
haittatapahtumia seka nimeaa yksityiset apteekkarit, hallinnoi apteekkijarjestelmaa

2 Kullekin ladkkeelle Sundhedsstyrelsenin erikseen maarittelemat erikoisladkariryhmat
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seka valvoo apteekkeja ja muita ladkkeiden jalleenmyyijid. Ladkevirasto on osa
Tanskan terveysministeriota ja sielld tydskentelee kaikkiaan noin 650 henked
(Leegemiddelstyrelsen 2025, Leegemiddelstyrelsen 2020.)

Leegemiddelstyrelsen tekee automaattisesti arvioinnit itsehoitolddkkeille, jotka ovat
saaneet myyntiluvan. Reseptiladkearvioinnit kdynnistyvat valmistajan eli myynti-
luvanhaltijan toimittamasta hakemuksesta Laegemiddelstyrelsenille. Hakemuksen
tulee pitaa sisallaan seuraavat dokumentit:

Myyntilupa

2. Valmisteyhteenveto

3. Kliininen dokumentaatio: viranomaisen arviointiraportti, vertailevat
kliiniset tutkimukset (tai epdsuorat vertailut perusteluineen, jos suoraa
dataa ei ole), julkaistut tutkimukset ja katsaukset tiivistettyna.

4. Ennuste ladkkeen odotetusta kaytosta ja asemasta hoidossa 5 vuoden
aikana: kdyttdjien ika- ja sukupuolijakauma, mihin vaiheeseen
hoitoketjua ladke sijoittuu suhteessa muihin kaytossa oleviin hoitoihin
seka kdytetyt tietolahteet ja oletukset markkinatilanteesta.

5. Terveystaloustieteellinen analyysi (vapaaehtoinen, mutta suositeltu
etenkin kalliille uusille 1aakkeille).

6. Korvattavuusrajaus, mikali haetaan yleista ehdollista korvattavuutta
esimerkiksi tietylle potilasryhmalle.

Hakemusprosessi kestdaa hakemuksen vastaanoton jdalkeen enintaan 90 paivaa
olettaen, etta kaikki tiedot on toimitettu. Taman jalkeen ladkevirasto laatii Iaake-
tieteellisen arviointiraportin, jossa kuvataan ladakkeen kliininen teho ja turvallisuus,
vertailu muihin kdytettavissa oleviin hoitoihin, hoitokdytanto Tanskassa seka
mahdolliset hoitoon sitoutumiseen liittyvat nakdkulmat. Lisaksi laaditaan hinta-
vertailu, jossa ladakkeen hoitopadivan tai hoitojakson kustannus suhteutetaan muihin
samaan kayttdaiheeseen tarkoitettuihin ladkkeisiin. Jos hakija on toimittanut
terveystaloudellisen analyysin, ladkevirasto voi teettaa siita oman arvioinnin
(Indenrigs- og Sundhedsministeriet 2025..

Uusien vaikuttavien aineiden, uusien kayttdaiheiden ja uusien annostelutapojen
arviointiin liitetdan yleensa ladkekorvauslautakunnan (Medicintilskudsnaevnet)
lausunto. Ladkekorvauslautakunta on enintaan kahdeksanjaseninen neuvosto, jossa
on edustus yleisladkareista, potilasjarjestoista ja alueilta. Ladkarijasenten asian-
tuntemuksen pitaa kattaa laajasti Iadkehoitoon ja sen korvattavuuteen liittyvat
kysymykset. Potilas- ja kuluttajaedustaja tuo esiin kansalaisten nakékulman lauta-
kunnan ty0ssa ja alueiden edustaja varmistaa alueellisten terveyspalvelujen nako-
kulman huomioimisen. (Medicintilskudsnaevnet 2025.
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Yrityksella on mahdollisuus esitella hakemuksensa lautakunnalle suullisesti ja
lautakunta voi pyytda lausuntoja ladketieteellisilta erikoisalayhdistyksilta. Ladke-
korvauslautakunta antaa kirjallisen suosituksen laakevirastolle (hyvaksyminen,
hylkays tai rajoitettu korvattavuus tietyin ehdoin). Jos neuvoston suositus on
kielteinen, hakijalle annetaan mahdollisuus vastineeseen ennen lopullista paatosta
(Medicintilskudsnaevnet 2025 Indenrigs- og Sundhedsministeriet 2025).

Ladkekorvauslautakunnan lausunnon jalkeen (mikali lautakunta osallistuu) laake-
virasto tekee lopullisen paatdksen siita, myonnetadnko ladkkeelle yleinen tai ehdol-
linen korvattavuus vai ei. Paatos tulee voimaan yleensa seuraavan ladkehinnaston
voimaantulon yhteydessa (Indenrigs- og Sundhedsministeriet 2025).

3.2 Alueiden muodostamat yhteiset toimijat laakkeiden
arvioinnissa ja hankintayhteistyossa: Medicinradet ja
Amgros

Tanskan Laakeneuvosto (Medicinradet) on perustettu vuonna 2017 alueiden yhtei-
sella paatoksella. Se tekee sairaalaladkkeiden HTA-arviot ja myos uudelleenarvioi
ladkkeita. Lisaksi se antaa hoitosuosituksia (clinical guidelines).

Ladkkeen arviointiprosessissa (HTA) arvioidaan ladkkeiden vertailevaa kliinista
vaikuttavuutta ja turvallisuutta seka kustannusvaikuttavuutta. Mikali kustannus-
vaikuttavuusanalyysia ei voida tehda (esimerkiksi harvinaissairaudet, vahdinen
naytto), hakijan pitaa toimittaa tahan perustelut ja kaikki muu mahdollinen tieto,
jolloin Medicinrddet voi toteuttaa arvioinnin ilman kustannusvaikuttavuusanalyysia.
Vuonna 2024 Medicinrddet antoi 77 kayttoonottosuositusta ja 12 hoitosuositusta.
Neuvostossa on 16 jasentd, sihteeristdssa jasenia oli 53 ja asiantuntijaryhmien
jasenia oli yli 500 (Arsberetning 2025).

Arviointien perusteella Medicinradet antaa suosituksia ja ohjeistuksia sairaaloiden
ladkkeiden kayttoonotosta ja laatii kliinisia hoitosuosituksia eri sairauksien ladke-
hoidosta. Kayttdonottoa koskevissa suosituksissa tietyn sairauden hoitoon
kaytettavia ladkkeita verrataan keskenaan kustannusvaikuttavuuden ja kliinisen
vaikuttavuuden perusteella. Suosituksissa voidaan rajata kayttoa tiettyihin
potilasalaryhmiin, jos ladkkeen vaikuttavuus, teho, turvallisuus tai kustannus-
vaikuttavuus poikkeaa ryhmittdin. Suosituksissa huomioidaan ndytto ladkkeen
tehosta ja haittavaikutusprofiilista. Jos mukana on kustannusvaikuttavuusanalyysi
ja budjettivaikutusanalyysi, ennen ladkkeen kdyttootosta paattamista Amgros kay
hallitun kaytdn ehdoista neuvottelut (hintaneuvottelut) keskitetysti kansallisena
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toimijana. Prosessin lopputuloksena annetaan suositus kayttoonotosta seka
priorisoitu luettelo kyseisen sairauden hoitoon suositelluista ladkkeista. Samaan
sairauteen tarkoitetut Iadkkeet asetetaan jarjestykseen sen mukaan, miten niiden
kliininen vaikutus ja turvallisuus suhteutuvat kustannuksiin.

Suositusten antamisen lisaksi Medicinradet tukee alueellisia paatoksentekijoita
ladkkeiden kayttoonotossa ja varmistaa ladkkeiden yhdenmukaisen kayton eri
sairaanhoitoalueilla.

Arviointiprosessi kdaynnistyy siitd, kun myyntiluvanhaltija toimittaa hakemuksen
Medicinradetille. Arviointiprosessin pituutta tai suositusten noudattamista ei ole
saannelty lailla. Kdytannossa prosesseja on kolmen mittaisia (14, 16 tai 18 viikkoa)
riippuen esimerkiksi siita, liittyyko arviointiin myyntiluvanhaltijan toimittamaa
kustannusvaikuttavuusanalyysia vai ei ja onko arviointi erityisen laaja. Prosessi on
sovitettu Medicinrddetin paatoksenteon vuosikelloon niin, etta arviointipyyntojen
lahettamiselle on asetettu aikaikkunat, jotta prosessi pystytaan viemaan lapi
tavoiteajassa. Medicinradetissa tydskentelee noin 65 ihmista, joista noin 45:n tyo-
tehtavat liittyvat suoraan HTA-arviointiin. (Medicinradet 2025, Medicinrddet Process
guide 2024, Medicinrddetin haastattelu.)

Medicinradet vastaa paaasiallisesti EU:n HTA-asetuksen tdytantdonpanosta
ladkkeiden osalta Tanskassa. Taytantdonpanoon kuuluu kolme osa-aluetta
(Gaard, 2025):

1. Panostus JCA-raportteihin (Joint Clinical Assessment) PICO-mallin
(Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome) mukaan,

2. JCA-raporttien hyddyntaminen hakemuksissa ja arviointiraporteissa
seka

3. Tieteellinen neuvonta (Joint Scientific Consultation, JSC)

Alueiden hallinnoima Medicinradet ja valtiollinen Laegemiddelstyrelsen toimivat
siis rinnakkain mutta eri rooleissa. Leegemiddelstyrelsen on myyntilupa- ja saantely-
viranomainen, joka valvoo ladkkeiden markkinoille paasya ja turvallisuutta seka
avohoitoladkkeiden kliinista vaikuttavuutta ja paattaa avohoitolaakkeiden korvatta-
vuudesta. Medicinradet keskittyy sairaalalddkkeiden HTA-arviointiin ja suositusten
laatimiseen.

Amgros on Tanskan viiden alueen yhdessa perustama voittoa tavoittelematon
organisaatio. Se vastaa sairaalaladakkeiden yhteishankinnoista ja toimii alueellisten
terveysviranomaisten keskitettyna neuvottelukumppanina ladakevalmistajien
kanssa, jotta alueiden ei tarvitse neuvotella ladkkeista yksitellen. Sen tehtdavana on
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hankkia laakkeet mahdollisimman edullisesti ja tehokkaasti Medicinradetin suosi-
tusten pohjalta. Sairaalaladkkeiden jakelu hoidetaan niin, ettéa sairaalat tilaavat tar-
vitsemansa ladkkeet keskitetysti kilpailutettujen sopimusten ehtojen mukaisesti.
Jokaisella sairaalalla on oma ladkevarastonsa tai sairaala-apteekkinsa, joka hoitaa
ladkkeiden jakelun osastoille ja poliklinikoille potilaiden hoidossa kaytettavaksi tai
kayttoon luovutettavaksi. Sairaalaldadkkeeksi voidaan luokitella myds itseannostel-
tava ladke, jos se vaatii erityista seurantaa tai se on ladkkeelle maariteltyyn erikois-
laakariryhmaan kuuluvan ladkarin maaraama. (Amgros 2025.)

Alueet ja sairaalat hyodyntavat Medicinradetin suosituksia ja Amgrosin hankinta-
prosessia varmistaakseen edullisen ja yhtendisen vaikuttaviksi todettujen
ladkkeiden kayton Tanskassa. Lisdksi alueet soveltavat kansallisia suosituksia ja
paattavat omalla alueellaan esimerkiksi seulontojen, rokotusten ja preventiivisten
toimenpiteiden kdaytannon toteutuksesta.

Tanskassa tehddan myos mini-HTA arviointeja sairaaloissa. Sundhetssyrelsen on
laatinut ohjeen toteutukseen jo 2005, mutta mini-HTA arvioinneissa ei ole varsi-
naista kansallista koordinaatiota, yhteista rakennetta tai yhteista tietovarantoa
(Kjglhede 2025).

3.3 Kansalliset toimijat laitteiden ja hoitomenetelmien
arvioinnissa: Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut ja
Sundhedsstyrelsen

Behandlingsradet eli Tanskan terveydenhuollon teknologianeuvosto teki
hoitoteknologioiden arviointia vuoteen 2025 asti, kunnes se liitettiin osaksi
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitutia. Nykyaan instituutti vastaa hoitoteknolo-
gioiden arvioinnista ja antaa suosituksia niiden kayttdonotosta. Laatuinstituutin
arviointialue on laaja. Se kattaa muun muassa ladkinnalliset laitteet, hoito-
menetelmat, diagnostiikkalaitteet, kuntoutusmenetelmat, ennaltaehkaisevat
toimenpiteet seka terveydenhuollon organisatoriset uudistukset. Erityisena
huomion kohteena on vahahyotyisista menetelmista luopuminen. HTA-
arviointien lisaksi instituutti tekee hoitosuosituksia ja yllapitaa laaturekistereita
(Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut 2025). Behandlingsradet teki vuosittain
15-25 arviointia ja sen sihteeristoon kuului 20 henkil6a, Sundhedsveesenets
Kvalitetsinstitutissa on yhteensa noin 130 henkil63, neuvostossa (radet) on

15 asiantuntijaa. (Danske regioner 2022, Jastrup 2024.)
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Teknologian arviointi perustuu viiteen kriteeriin:

kliininen vaikuttavuus

turvallisuus

vaikuttavuus potilaan nakdkulmasta
organisatoriset vaikutukset
kustannusvaikuttavuus.

ik =

Instituutti arvioi seka uusia terveydenhuollon teknologioita etta jo laajasti kdytossa
olevia teknologioita. Arvioinnin aloittaminen edellyttaa riittdvaa dokumentaatiota
tuloksista ja kustannuksista. Teknologiat arvioidaan niiden lisdarvon perusteella
verrattuna parhaaseen Tanskassa jo kaytdssa olevaan vaihtoehtoon. Jos vaihto-
ehtoista hoitomenetelmaa ei ole olemassa, vertailukohteena voi olla ei-aktiivinen
hoito, lumeldake tai lumehoito. Neuvosto ei anna suosituksia ladkkeista tai
tuotteista, joiden ensisijainen vaikutus perustuu farmakologiseen, immunologiseen
tai metaboliseen mekanismiin. Tanskan viisi aluetta, sairaalahallinnot ja yritykset
voivat esittda arviointiehdotuksia instituutille. Yritysten, aluehallintojen ja sairaala-
hallintojen on ilmoitettava arvioitavaksi ehdotetun teknologian kustannukset.
Taman selvityksen toteuttamisen aikaan Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitutin
perustamisesta nykyisenkaltaisin vastuin oli vasta muutama kuukausi, joten monet
prosessit, maarittelyt ja kriteerit olivat viela kesken, esimerkiksi arvioinnin vireille
tulon prosesseja ei ollut maaritelty. (Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut 2025.)

Tanskan terveysviranomaisen eli Sundhedsstyrelsenin vastuulla on kansan-
terveyden edistaminen seka terveydenhuollon ja vanhustenhoidon suunta-
viivojen ja puitteiden asettaminen. Sundhetstyrelsen toteuttaa rokotteiden HTA
arvioinnit. Arviointi pitaa sisalladn muun muassa epidemiologiset tiedot, rokotteen
tehon ja turvallisuuden, rokotusohjelman toteutuksen ja kustannusvaikuttavuus-
analyysin (ks. esimerkiksi SST 2012) Tanskassa ja antaa suositukset rokotteiden
sisdllyttamisesta rokotusohjelmaan. Rokotteiden arviointiprosessiin kytkeytyy myos
Statens Serum Institut (SSI), joka tekee epidemiologisia ja kansanterveydellisia
analyyseja rokotteiden tarpeellisuudesta seka vastaa rokotehankinnoista ja rokot-
teiden saatavuudesta. Se ei ole varsinainen HTA-viranomainen, mutta tekee tai tilaa
joissain tapauksissa my0ds kustannusvaikuttavuusanalyyseja. Paatokset rokotteista
tekee terveysministerio (Sundhetstyrelsen, SST 2023, SST Publications, SSI 2025, SST
haastattelu).

Rokotteiden arvioinnin lisaksi Sundhetsstyrelsen osallistuu menetelmien kayttoon-
oton prosessiin antamalla kansalliset kliiniset ohjeistukset. Sundhedsstyrelsenin
vastuulla on myds muun muassa terveys- ja vanhustenhuollon kehittamishankkeet
sekd merkittavien sairauksien kuten syovan, sydansairauksien, psykiatristen
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sairauksien, diabeteksen ja tartuntatautien ennaltaehkaisyn koordinointi. Sateily-
suojelu kuuluu myds SST:n vastuualueeseen ja siihen kuuluu myd6s ionisoivan satei-
lyn turvallisen kdytdn valvonta. Sateilyturvallisuudesta vastaa Sundhedsstyrelsenin
sateilyosasto (Sundhetstyrelsen, SST 2023).

3.4 Tanskan HTA-arviointijarjestelman olennaiset
piirteet, kehittamiskohteet ja vahvuudet

Medicinrddetin haastattelussa sairaalalddkkeiden laaja maaritelma nostettiin jarjes-
telman vahvuudeksi: Koska sairaalaladkkeiden maaritelma kattaa sairaalassa annos-
teltavien ladkkeiden lisaksi my0s erikoislaakarien maaraamia laakkeita ja nain ollen
Amgros neuvottelee kansallisesti keskitetysti hinnat suurelle joukolle ladkkeita,

niin suuressa osassa ladkkeita paastaan alle julkisten listahintojen, mika tuo jarjes-
telmalle kaikkiaan merkittavat saastot. Juuri Amgrosin neuvottelemat hinnat ovat
my0s sairaaloille tarkein insentiivi noudattaa Medicinradetin suosituksia.

Toiseksi vahvuudeksi nostettiin se, ettd Medicinradetin prosessia ei ole maaritelty
lainsaadannolla, vaan se perustuu luottamukseen ja avoimuuteen. Asiantuntija-
komitean jasenet osallistuvat Medicinrddetin tapaamisiin ja toiminta on avointa:
prosessi itsessadn tuottaa hyvia tuloksia ja vakuuttaa alueiden paattajat siita, etta
suosituksia kannattaa noudattaa, vaikka alueiden paatoksia kokoavaa pakottavaa
lainsaadantoa ei olekaan. Haastateltavien mukaan lainsadadanndllinen maarittely
tekisi toiminnasta jaykkaa.

Organisaation pienuus vaikuttaa kuitenkin toimintatapoihin ja uusien tydkalujen
kayttoonottoon. Esimerkiksi tekodlya ei sovelleta laajasti prosessissa, vaan hyodyn-
taminen rajoittuu raportointiin.

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitutin haastattelussa painottui se, ettd organisaatio
on nykymuodossaan hyvin uusi. Monet kdaytannot eivat ole vakiintuneet

eika kaikkia keskeisia linjauksia ole tehty. Haastattelun aikaan esimerkiksi se,

miten uudet menetelmat otetaan talla hetkella arviointiin, oli edelleen auki.
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitutin julkilausuttuna tavoitteena on tukea vaikutta-
mattomien menetelmien kaytosta poistamista, mutta tahankaan ei ollut vield luotu
kaytantoja haastattelun aikaan.
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3.5 Yhteenveto

Tanskan arviointirakenteessa on useita paatoimijoita. HTA-arviointia tekevista
rakenteista tarkeimmat ovat Medicinradet (sairaalaladkkeet), Laeegemiddelstyrelsen
(avohoitolddkkeet), Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut (Ladkinnalliset laitteet ja
muut menetelmat), Sundhedsstyrelsen (Rokotteet, seulonnat, primaaripreventio,
ionisoiva sateily). Alla olevaan taulukkoon on koottu keskeisimmat HTA-toimijat ja
prosessit menetelmittain.

Taulukko 2. Selvityksen kohteena olevat menetelmadt, arvioinnin toteuttajat ja
arviointiprosessi. Tanskassa HTA-arviointia tekee monta toimijaa.

Menetelma Arviointiin Lyhyt kuvaus HTA-prosessista
osallistuvat toimijat

Sairaala- Medicinrddet, Amgros Medicinrddet arvioi sairaalaladkkeet

ladkkeet prosessissa, jossa vertaillaan aina
ladkkeiden kliinista vaikuttavuutta ja
turvallisuutta, kustannusvaikuttavuutta
arvioidaan, mikali myyntiluvanhaltija niin
haluaa. Alueet paattavat kayttoonotosta
suositusten perusteella. Hankinnat on
keskitetty Amgrosille.

Avohoito- Laegemiddelstyrelsen, Avohoitolaakkeet arvioidaan

ladkkeet Medicintilskudsnaevnet  Laegemiddelstyrelsenin ja sita neuvovan
Medicintilskudsnaevnetin toimesta.
Laegemiddelstyrelsen paattaa myos
korvattavuudesta. Arviointikriteerit
sisaltavat kliinisen vaikuttavuuden ja
kustannusvaikuttavuuden suhteessa
vaeston tarpeisiin.

Rokotteet Sundhedsstyrelsen, Rokotteita arvioidaan monitasoisessa
Laegemiddelstyrelsen, prosessissa: Leegemiddelstyrelsen
Statens Serum Institut vastaa myyntiluvista, SSI kehittaa ja
(SSI), Alueet seuraa rokotedataa, Sundhedsstyrelsen
koordinoi rokotusohjelmia seka tekee
varsinaiset HTA:t. Alueet vastaavat
kayttéonotosta.
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Menetelma

Laakinnalliset
laitteet ja
vélineet

Kirurgiset ja
muut kliiniset
toimenpiteet

Diagnostiikka

Kuntoutus

Seulonnat

Primaari-
preventio

lonisoiva
sateily

Arviointiin
osallistuvat toimijat

Sundhedsvasenets
Kvalitetsinstitut,
Leegemiddelstyrelsen

Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut,
Laegemiddelstyrelsen,
Alueet, sairaalat

Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut, SSI,
Alueet, sairaalat

Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut

Sundhedsvasenets
Kvalitetsinstitut, alueet

Sundhedsstyrelsen,
Sundhedsvasenets
Kvalitetsinstitut, Alueet

Sundhedsstyrelsen /
sateilyturvayksikko
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Lyhyt kuvaus HTA-prosessista

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
kdyttaa arvioinneissaan neljaa
arviointiperiaatetta: kliininen teho ja
turvallisuus, kustrannusvaikuttavuus,
potilasndkdkulma ja organisatorinen
nakokulma. Suositukset perustuvat
lisdaarvoon nykymenetelmiin nahden.
Fokus on teknologioissa, joilla ei ole
ensisijaisesti farmakologista vaikutusta.
Leegemiddelstyrelsen osallistuu
tarvittaessa.

Arvioinnissa keskitytaan potilas-

ja jarjestelmatason vaikutuksiin.
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
toteuttaa HTA-arviot ja antaa kansalliset
suositukset. Leegemiddelstyrelsen arvioi
erikoislaitteet (esim. robottiavusteiset
leikkaukset). Kdyttoonotosta paatetdaan
alue- ja sairaalatasolla.

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
suorittaa HTA-arvioinnit ja antaa
kansallisia suosituksia. SSI arvioi
infektiodiagnostiikkaa. Alueet ja sairaalat
paattavat kdyttoonotosta ja voivat
pilotoida uusia menetelmia.

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
tekee HTA-arvioinnit ja antaa kansallisia
suosituksia, joihin alueiden paatoksen-
teko perustuu.

Kansalliset suositukset perustuvat
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitutin
analyyseihin. Toteutusvastuu on alueilla.

Sundhedsstyrelsen vastaa kansallisesta
ehkaisevdsta terveysstrategiasta (esim.
rokotukset, elintapainterventiot).
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
arvioi kustannusvaikuttavuutta ja
lisdarvoa. Kayttoonotosta paattaa
kansallinen tai alueellinen taho.

Sundhedsstyrelsenin sateilyturvayksikko
vastaa sateilyn kdyton ohjauksesta ja val-
vonnasta, mutta se ei tee HTA-arviointeja.
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4  Englanti

Yhdistyneen kuningaskunnan, UK:n Department of Health and Social Care (DHSC)
on valtion ministeri, joka vastaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon kansallisesta
politiikasta myds Englannissa. Se on poliittinen ja strateginen vastuutaho, joka
ohjaa koko kansallista terveydenhuoltojarjestelmaa (National Health System, NHS)
ja siihen liittyvia virastoja, kuten National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), NHS England, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), ja UK Health Security Agency (UKHSA).

4.1 Englannin HTA-jarjestelma on keskitetty: National
Institute for Health and Care Excellence (NICE)

41.1 NICE:n tehtavat

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) on Englannin ja Walesin
terveydenhuollon jdrjestelmdssa toimiva itsendinen julkinen virasto, jonka
tehtdvana on tuottaa ndyttdon perustuvaa ohjausta, suosituksia ja tietotuotteita
terveydenhuollon, sosiaalihuollon ja kansanterveyden paatoksenteon tueksi. NICE:n
toiminnan tavoitteena on varmistaa, etta kaytettdvissa olevat resurssit kohden-
netaan tehokkaasti, hoidot ja palvelut ovat vaikuttavia ja kustannusvaikuttavia, ja
etta kansalaiset saavat yhdenvertaisesti parhaan mahdollisen hoidon riippumatta
asuinpaikastaan.

NICE:n ydintehtava on arvioida terveydenhuollon menetelmia ja teknologioita -
kuten laakkeitd, 1adkinnallisia laitteita, diagnostisia testeja ja hoitomenetelmia - ja
antaa niiden kaytosta suosituksia kansallisen terveydenhuollon (NHS) kayttoon.
Arvioinnit perustuvat seka kliiniseen vaikuttavuuteen etta kustannusvaikutta-
vuuteen, ja niiden tuloksena syntyvat suositukset ohjaavat hoitojen kayttoon-

ottoa koko maassa. Jos NICE antaa myOnteisen suosituksen, NHS-organisaatioilla on
velvollisuus ottaa menetelma kdyttoon madrdajassa.
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Ladke- ja menetelmaarviointien lisaksi NICE laatii kliinisia hoitosuosituksia ja

ohjeita sosiaalihuollon seka kansanterveystyon tueksi. Kliiniset ohjeet kattavat
sairauksien diagnostiikan, hoidon ja seurannan, ja ne muodostavat keskeisen
perustan palveluiden yhdenmukaiselle toteuttamiselle. Sosiaalihuollon ohjeistukset
puolestaan tukevat esimerkiksi ikdantyneiden palveluiden, hoivakdytantdjen ja
mielenterveyspalveluiden laadun parantamista. Kansanterveyden alueella NICE
antaa ohjeita ja suosituksia ehkaisevista toimista, kuten seulonnoista, elintapa-
interventioista ja yhteisolahtoisista toimintaohjelmista.

NICE my0Os maarittelee ja julkaisee laatustandardeja ja indikaattoreita, joilla
mitataan ja kehitetdan palveluiden laatua. Ndiden avulla terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon jarjestajat voivat seurata toiminnan vaikuttavuutta ja yhdenvertai-
suutta. Lisaksi NICE tuottaa laajoja tietopalveluja ja ndyton koosteita, jotka kokoavat
ja tiivistavat tutkimusnayttoa paatoksenteon tueksi. Tallaisia tuotteita ovat esimer-
kiksi "Evidence Summaries" ja menetelmaoppaat, jotka tarjoavat ajantasaista tietoa
ladkkeiden, menetelmien ja kdytantojen arviointiin.

Osana tehtaviaan NICE toimii myds innovaatiopolitiikan tukena ja tekee yhteis-
tyota terveysalan teollisuuden ja tutkimusorganisaatioiden kanssa. Se tukee uusien
hoitojen ja digitaalisten ratkaisujen hallittua kdyttdonottoa seka kehittaa riskin-
jakoon perustuvia malleja, jotka mahdollistavat innovaatioiden nopeamman
paasyn potilaiden kayttoon. Lisaksi NICE:Ila on koulutus- ja kehittamisrooli, ja se
osallistuu aktiivisesti kansainvaliseen yhteistydhon terveydenhuollon arvioinnin ja
nayttdon perustuvan paatdksenteon kehittamiseksi.

NICE:n tuotoksina syntyy laaja valikoima paatoksia ja tietotuotteita: teknologia-

ja ladkearviointeja, diagnostisia ja ladkinnallisia teknologiaraportteja, kliinisid ja
sosiaalihuollon ohjeita, kansanterveyssuosituksia, laatustandardeja ja indikaatto-
reita, seka erilaisia tietopalveluja ja menetelmdoppaita. Naiden avulla se muodostaa
perustan NHS:n hoitokaytantdjen yhdenmukaisuudelle ja lapindkyvalle, nayttoon
perustuvalle paatoksenteolle. (NICE What we do, 2025.)

4.1.2 NICEn arvioinnit (assessment) ja kannanotot (appraisal)

NICE vastaa ja koordinoi kaikkia muita terveydenhuollon menetelmien (HTA)-
arviointeja lukuun ottamatta rokotteita, joiden HTA-arvioinnit tekee Joint
Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI). Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA vastaa ladkkeiden myyntiluvista ja sddntelysta.
Seka JCVI ettd MHRA toimivat koko Ison Britannian alueella, NICE:n toiminta kattaa
Englannin. NICE:n rooli terveydenhuollon menetelmien kdyttéonottoprosessissa
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seka suositusten antajana (appraisal, kannanotto) etta HTA-arviointitoiminnan
koordinoijana ja tilaajana on merkittava, koska sen antamat paatokset ja suositukset
vaikuttavat suoraan terveydenhuollon rahoitukseen seka potilaiden hoitovaihto-
ehtoihin. NICE antaa suositukset (health technology appraisal) arviointitietoon
(health technology assesment) perustuen ja sen suositustoiminta kattaa terveyden-
huollon teknologioita laajasti (NICE What we do, 2025):

1. uusien ladkkeiden vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus verrattuna
nykyisiin hoitovaihtoehtoihin

2. laakinnalliset laitteet esimerkiksi implantit, kuvantamisteknologiat ja
diagnostiikkatyokalut

3. diagnostiikkamenetelmat, kuten testit ja seulontamenetelmat

4. kirurgiset ja muut laaketieteelliset toimenpiteet

5. kansanterveytta edistavat ohjelmat, kuten tupakoinnin ehkaisyohjelmat
tai lilkuntaan kannustavat kampanjat

6. sosiaalihuollon kdytannot

NICE:n organisaatio on laaja. Sielld oli 2021 680 paatoimista tyontekijaa, minka
lisaksi se hyddyntaa runsaasti ulkopuolisia asiantuntijoita ja sen budjetti oli

73 miljoonaa puntaa. NICE:lla on arvioinnissa tai konsultoinnissa yhta aikaa noin
500 kohdetta. (INAHTA 2025.)

NICE:n tehtdavana on tuottaa naytt6on perustuvia suosituksia, jotka tukevat
paatoksentekoa ja ohjaavat menetelmien kayttédnottoa terveydenhuollossa. Osin
suositukset ovat NHS Englantia velvoittavia. NICE arvioi seka kliinista vaikuttavuutta,
eli vertaa uusien ladkkeiden, laitteiden ja menetelmien toimivuutta olemassa
oleviin hoitomuotoihin, ettd kustannusvaikuttavuutta. Se laatii suosituksia, jotka
vaikuttavat National Health Servicen (NHS) paatoksiin rahoitettavista hoidoista ja
teknologioista. NICE tuottaa lisaksi suosituksia myos hoitokdytantoihin (clinical
guidlines) ja potilaiden elamanlaadun parantamiseen. (NICE, What we do, 2025,
NICE, Methods and processes 2022.)

Ladkkeista NICE:n arviointiin tulevat kaikki ladkkeet, joille on myodnnetty kansallinen
myyntilupa. Yritykset eivat siis hae arviointia, mutta ne voivat pyytda NICE Advicelta
maksullista konsultaatiota varmistaakseen, etta hakeminen on mahdollisimman
sujuvaa. Yritykset kuitenkin toimittavat NICE:lle kliinisen vaikuttavuuden nayton,
kustannusvaikuttavuusmallin ja muun olennaisen aineiston, joka tukee arviointia.
Ultraharvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen ladakkeiden osalta (HST-arviointi) NICE
priorisoi ja valikoi arvioitavat ladkkeet ja perii yrityksiltd maksun arvioinnista. (NICE,
What we do 2025, NICE, Methods and processes 2022, NICE-wide topic prioritization
2025))
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Department of Health and Social Care tekee paatokset siitd, mita ladkkeitd voidaan
hankkia ja National Institute for Health and Care Excellence (NICE) arvioi edelleen,
tuleeko ladkkeista osa NHS:n hoitovaihtoehtoja. Englannissa sairaalaladkkeilla
tarkoitetaan ladkkeita, joita voidaan maadrata ja annostella vain sairaalaymparistossa.
Naita ei yleensa madrata potilaille kotiin vietavaksi, ja niita hallinnoivat erikois-
sairaanhoidon yksikot. Avohoitolaakkeilla tarkoitetaan ladkkeitd, joita yleisladkarit
tai muut avohoidossa toimivat ladkarit voivat maarata potilaille. Nama ovat saata-
villa apteekeista reseptilla. NHS England kayttaa varikoodia ladkkeiden hallintaan:
punaiset ladkkeet ovat vain sairaalassa kaytettavid, vihreat vapaasti maarattavissa.
Valimuodon muodostavat keltaiset ladkkeet, jotka aloitetaan erikoissairaan-
hoidossa, mutta yleisladkari voi jatkaa maaraysta.

Muut hoitomenetelmat tai teknologiat valitaan arvioitaviksi sen perusteella,

kuinka merkittava vaikutus niilla arvioidaan olevan potilaiden hoitoon, vdaeston
terveyteen ja terveydenhuollon resursseihin. Tata varten NICE:ssa on oma elin, Topic
intelligence team.

Varsinaisen HTA-raportin (Evidence Assessment Report) laativat usein miten NICE:n
sopimuskumppaneina toimivat yliopistot ja tutkimusyksikot, joita kutsutaan
nimella "Assessment Group” (AGs) tai "Evidence Review Groups” (ERGS) - riippuen
prosessista. NICE:lla on kilpailutettu puitesopimus (framework agreement), josta se
valitsee kuhunkin arviointiin sopivan yksikon. Nama ovat usein yliopistopohjaisia
HTA-yksikoita, joita ovat mm.:

— Newecastle upon Tyne Hospitals NHS Foundation Trust external
assessment centre

— BMJTechnology Assessment Group (BMJ-TAG)

— Kleijnen Reviews Ltd (KSR)

— Centre for Reviews and Dissemination and Centre for
Health Economics - York

— Peninsula Technology Assessment Group (PenTAG)

— Southampton Health Technology Assessment Centre (SHTAC)

— Warwick Evidence

— Liverpool Reviews and Implementation Group (LRiG)

— Aberdeen HTA Group

— School of Health and Related Research (ScCHARR)

— Decision Support Unit (DSU)

— CEDAR external assessment centre; KiTEC external assessment centre

— York Health Economics Consortium external centre
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Itsenaisten arviointiryhmien tehtdvana on mm.:

— tuottaa systemaattinen katsaus ja kustannusvaikuttavuusanalyysi
ladkkeesta tai menetelmasta.

— arvioida valmistajan (sponsorin) toimittama taloudellinen ja kliininen
naytto kriittisesti.

— laatia itsendinen arviointiraportti (Evidence Review Report, ERG Report
/ Assessment Report AR) NICE:n suosituksia valmistelevan komitean
kayttéon

Taulukko 3. NICEn arviointiprosessin dokumentit

Dokumentti Tuottaja Kuvaus

Company submission/  Ladketeollisuusyritys ~ Naytto ja malli arvioitavasta

evidence submission tuotteesta

Assessment report Yliopistollinen Riippumaton kriittinen arvio
Evidence Review arviointiryhma valmistajan aineistosta

Group (ERG) report

Technical report / NICE:n tekninen tiimi  Yhteenveto prosessin vali-
Technical engagement tuloksista ja kommenteista
Appraisal Consultation NICE Appraisal Luonnos suositukseksi

Document (ACD) Committee (julkinen kommentointikierros)
Final Appraisal NICE Appraisal Lopullinen suositus
Determination (FAD) Committee ("technology appraisal guidance”)

NICE:n komiteoissa (NICE Appraisal Committees) on jaseninia mm. kliinisia asian-
tuntijoista, terveystaloustieteilijoitd, potilas- ja kansalaisedustajia ja NHS:n edustajia.
NICEn komitea tekee paatoksen kayttaen seka valmistajan etta arviointiryhman
tuottamaa aineistoa. NICE:n sihteeristd tukee komiteaa metodologisesti ja hallinnol-
lisesti, mutta ei vaikuta lopputulokseen.

NICE antaa sidosryhmille (esimerkiksi terveydenhuollon ammattilaiset, potilas-
jarjestot ja teollisuus) mahdollisuuden kommentoida alustavia suosituksia, minka
jalkeen julkaistaan lopulliset suositukset, joiden perusteella NHS Englanti tekee
paatokset hoitojen kayttoonotosta. Suositukset ovat kahden arviointityypin,
Technology Appraisalsin ja Highly Specialised Technologies (HST) osalta kayttoon-
ottoon NHS:aa velvoittavia. (NICE, What we do, 2025, NICE, Methods and processes
2022).
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Seulonnoissa hyddynnetaan NICE:n arviointien lisaksi UK National Screening
Committeen (UK NSC) arviointeja, jotka tehddan kansanterveyden nakdkulmasta.
UK NSC on vastuussa kansallisten seulontaohjelmien kdyttoonotosta ja paivittami-
sestd Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Se tekee suosituksia terveysministerigille
siitd, tulisiko tiettyja seulontoja ottaa kdyttoon tai jatkaa NHS:ssa. (UK NSC 2025.)

NICE:n arviointikokonaisuudesta on rajattu pois rokotteet. Niiden HTA-arvioinnit
tekevat Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI), pois lukien
terapeuttiset rokotteet, joista vastaa NICE. JCVI on riippumaton asiantuntijakomitea,
joka neuvoo terveysministeridita kansallisten rokotusohjelmien sisallsta toimien
koko Ison-Britannian alueella. JCVI arvioi rokotteiden tehokkuutta, turvallisuutta

ja kustannusvaikuttavuutta vaestotasolla, ottaen huomioon muun muassa lauma-
suojan ja kansanterveydelliset vaikutukset. JCVI:n suositukset vaikuttavat suoraan
siihen, mitka rokotteet otetaan kayttoon kansallisessa ohjelmassa. (JCVI 2025, JCVI
Code of Practice 2013, Brassel, Neri, O'Neill & Steuten 2021.)

4.2  Medicines and Healthcare products Requlatory
Agency saantelee ladkkeita ja laakinnallisia laitteita
kansallisesti

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) saantelee ladkkeita
ja rokotteita Isossa Britanniassa. MHRA paattaa seka myyntiluvista etta lupien
muutoksista.

MHRA saantelee ladkkeita eri tavoin: Se esimerkiksi tarkastaa ladkkeita valmistavien
ja turvallisuustesteja suorittavien laitosten tuotanto- ja laboratoriokdytannot,
hyvaksyy Isossa Britanniassa tehtavat kliiniset tutkimukset ja tarkastaa, etta ne
noudattavat hyvia kliinisia kdaytantoja (Good Clinical Practice, GCP), tekee tutki-
musta uusien biologisten ladkkeiden ja rokotteiden kehittamisen tukemiseksi,
valvoo markkinoilla olevien ladkkeiden turvallisuutta, uudelleen luokittelee
olemassa olevia ladkkeita esimerkiksi reseptilddkkeesta itsehoitoladkkeeksi,
sadntelee ladkkeiden tuontia ja markkinointia.

MHRA:n myontama ladkkeen myyntilupa ei automaattisesti tarkoita, etta ladake
otetaan kayttoon NHS:ssa. NICE arvioi ladkkeen kustannusvaikuttavuutta ja tekee
suosituksia sen kaytosta NHS:ssd. Tama erillinen mutta rinnakkainen prosessi
varmistaa, ettd ladkkeet eivat ole ainoastaan turvallisia ja tehokkaita, vaan myos
perusteltuja terveydenhuollon resurssien ja vaikuttavuuden nakdkulmasta. MHRA
vastaa Ison Britannian ladkinnallisten laitteiden valvontajarjestelman hallinnasta.
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Tama sisaltdaa markkinavalvonnan, lainsdaadannon taytantédnpanon ja yhteistyon
terveydenhuollon ja sddntelyviranomaisten kanssa seka Yhdistyneessa kuningas-
kunnassa etta maailmanlaajuisesti. Ennen kuin ladkinnallinen laite voidaan tuoda
markkinoille, sen on saatava UKCA- tai CE-sertifikaatti, joka osoittaa laitteen
tdyttavan asiaankuuluvat saddokset. MHRA ei itse myonna sertifiointeja laakin-
nallisille laitteille, mutta se valvoo niita antavia tahoja ja voi poistaa ladakinnallisia
laitteita markkinoilta, jos ne ovat vaarallisia. Lisaksi MHRA hallinnoi, valvoo ja
myontaa luvat veripalvelusta vastaaville laitoksille.

4.3 Muut arviointia tukevat ja toteuttavat toimijat

UK:n Department of Health and Social Care (DHSC) on valtion ministerid, joka
vastaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon kansallisesta politiikasta. DHSC toimii
keskeisena strategisena toimijana Englannin terveydenhuollon teknologian
arviointiprosessissa. DHSC rahoittaa ja ohjaa HTA-toimintaa National Institute for
Health and Care Researchin (NIHR) kautta. NIHR:n Health Technology Assessment
(HTA)-ohjelma rahoittaa my6ds NICE:n toimintaa. DHSC:n rooli HTA-prosessissa on
strateginen, koska se maarittelee kansalliset terveydenhuollon painopisteet ja ohjaa
niilla NICE:n toimintaa. Se myds tekee paatoksia kansallisella tasolla HTA-suositusten
taytantoonpanosta. (NIHR 2025.)

lonisoivaa sateilya valvoo Care Quality Commission (CQC), joka toimii valvonta-
viranomaisena terveydenhuollon laitoksissa, jotka kayttavat ionisoivaa sateilya
potilaiden tutkimiseen tai hoitoon. Se muun muassa valvoo, etta toiminta tayttaa
sateilyaltistuksen oikeuttamisen ja optimoinnin vaatimukset saadoksissa vaaditulla
tavalla. HTA-toiminnassa tama liittyy erityisesti sateilyn kayton arviointiin seulon-
noissa ja kuvantamisessa. NICE toteuttaa my&s ndiden menetelmien HTA arvioinnit.
(CQC 2017.)

4.4 Englannin HTA-arviointijarjestelman olennaiset
piirteet ja kehittamiskohteet

NICE on toiminut yhtendisena organisaationa jo 25 vuotta, mutta toimintaa
kehitetaan koko ajan. Haastattelussa organisaation vahvuutena kuvattiin etenkin
viimeaikaiset panostukset priorisointiin, kriteereihin, yhtenaisiin prosesseihin ja
viestintaan. Erityisesti metodologinen kehittaminen seka yhtendistaminen eri
arviointitoimijoiden valilla on ollut keskeista.
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Keskustelu NICE:n kanssa oli luonteeltaan konsultaatio, jossa organisaation asian-
tuntijat antoivat ohjeita Suomen jarjestelman kehittamiseen omien kehityspolku-
jensa perusteella, joten vastaukset painottuivat kehittamisen yksityiskohtiin eri lailla
kuin muissa haastatteluissa.

Englannin yhtendisessa rakenteessa prosesseja on kehitetty koko sen olemassaolon
ajan. Arviointikokonaisuuden sujuvuutta varmistetaan eri keinoin: 1) yhtendistetyt
ja selkeasti dokumentoidut kaytannot rakentavat pohjan arviointien yhdenmukai-
selle metodologialle seka yhtenadisille prosesseille. 2) Arvioinnin tarkoituksen-
mukaisuutta ja joustavuutta varmistamaan on rakennettu toimielimia ja tiimeja.

3) NICE:ssa panostetaan selkedan ulkoiseen ja sisaiseen viestintdan toiminnan
legitimiteetin lisadamiseksi ja suositusten toimeenpanon varmistamiseksi etenkin
sellaisten suositusten osalta, joiden noudattaminen ei ole lakisaateista.

Esimerkkina ndiden yhdistelmasta on menetelmien ottaminen arviointiin: NICE:n
arvioinnissa on kaksi selkda sisddantulokanavaa, joista muita menetelmia kuin
ladkkeita koskee prosessi, jolla kartoitetaan aktiivisesti toimijakentan tarpeita.
Arviointi pyrkii vastaamaan nimenomaan terveydenhuollon toimijoiden tarpeisiin,
joten muiden menetelmien arviointiin ottamisessa kaydaan aktiivista dialogia
toimijakentan kanssa seka tarpeista etta mahdollisista ratkaisuista, joita voisi

olla tarjolla. Arviointiin ottamisen keskeisin kriteeri on tarveperustaisuus, jota
arvioidaan ennalta maaritellyin kriteerein (muun muassa kliininen vaikuttavuus,
vdestovaikutus, saatavilla oleva data), mutta erillinen arviointiryhma (Topic
Intelligence Team) tekee paatdksen arviointiin ottamisesta tapauskohtaisesti. Mikali
menetelmaa ei oteta arvioitavaksi, arviointia esittaneelle taholle esitetaan selkedt
perusteet. Muutenkin NICE panostaa sidosryhmaviestintdaan ja se kay aktiivista
dialogia my6s myyntiluvanhaltijoiden kanssa.

Keskeisena paallekkaista arviointia estavana tyokaluna on puolestaan keskitetty
yksikko, joka paattada menetelman arvionnin toteuttavan NICE:n osaston. Aiemmin
eri osastot saattoivat tehda paallekkaista tyota tai menetelmaarviointi toteutettiin
yksikossa, joka ei valttamatta ollut optimaalisin.

Kaiken kaikkiaan arviointimenetelmat on yhtenaistetty ja arviointiprosessi on
yhdenmukaistettu. Prosessi on kuitenkin joustava tarpeen mukaan, samoin kuin
kriteerit. Toiminnan yhtenaisyytta ja avoimuutta varmistetaan sill3, etta HTA-
menetelmat on kuvattu selkedsti ja ymmarrettavasti metodioppaissa (mm.
reference case esimerkit). Lisaksi uusia arviointimenetelmia testataan riskittomasti
HTA-labissa, jossa prosessia voidaan hioa linjakkaammaksi ilman, etta todellisten
arviointien luotettavuus vaarantuu. (NICE, Health Technology Assessment
Innovation Laboratory 2025.)
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Menetelmien kayttoonoton prosessin loppupddsta konsultaatiossa nostettiin esiin
etenkin kaksi asiaa, joita on kehitetty viime aikoina: suositukset (recommendations)
ja hoito-ohjeet (clinical guidelines). Arvioinnin tuloksena tehtyjen suositusten
toimeenpanoa turvataan osittain lainsaddannolla. Tama ei kuitenkaan kata kaikkia
arviointeja. NICE:n lahestymistapa ndiden arviointien toimeenpanon varmista-
miseksi on panostus suosituksista viestimiseen ja sen selvittaminen, miksi niita ei
toteuteta ja miten niiden noudattaminen voisi olla helpompaa. Tavoitteena ei siis
ole kiristdad normiohjausta vaan tehda suosituksista helpommin lahestyttavia eri
tavoin. Myds hoito-ohjeiden ja kliinisten hoitosuositusten (clinical guidelines) kyt-
keminen HTA-arviointiin ja sen perusteella annettavaan suositukseen (recommen-
dation) nostettiin keinoksi varmistaa suositusten (recommendations) toteuttaminen
ja juurtuminen.

4.5 Yhteenveto

Englannissa HTA-arviointien toteutusta koordinoi ja HTA arviointitiedon
kokoamisesta vastaa National Institute for Health and Care Excellence (NICE) lukuun
ottamatta rokotteita, jotka arvioi kansallisesti Joint Committee on Vaccination and
Immunisation (JCVI). NICE:lle arviointitietoa (AR, HTA-raportti) tuottavat meto-
dologisesti erikoistuneet yksikot (AG, ERG), jotka sijaitsevat tyypillisesti yliopisto-
jen yhteydessa. Alla olevaan taulukkoon on koottu HTA-prosessin merkittavimmat
toimijat menetelmittain.
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Taulukko 4. Selvityksen kohteena olevat menetelmat, niiden arviointiin osallistuvat
toimijat ja tiiviit prosessikuvaukset. Englannissa on keskitetty HTA-arviointijarjestelma

Menetelma

Sairaalalaakkeet

Avohoidon
laakkeet

Rokotteet

Ladkinnalliset
laitteet ja valineet

Kirurgiset ja
muut kliiniset
toimenpiteet

Arviointiin

osallistuvat toimijat

NICE

HTA yksikot (AG, ERG)

DHSC

NICE, DHSC

JQVI, DHSC

NICE
HTA yksikot (13 kpl)
MHRA

NICE
HTA yksikat (13 kpl)
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Lyhyt HTA-prosessin kuvaus

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikko
arvioi (assessment report, ERG
report) sairaalalddkkeiden kliinisen
ja kustannusvaikuttavuuden.

NICE:n laatii suosituksen kayttoon-
otosta (appraisal), joihin NHS:n
toimeenpanopaatokset perustuvat.

DHSC ohjaa HTA-toimintaa

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikkd
arvioi (assessment report, ERG report)
ladkkeiden kliinisen ja kustannus-
vaikuttavuuden. NICE:n laatii suosi-
tuksen kayttoonotosta (appraisal),
joihin NHS:n toimeenpanopaatokset
perustuvat.

DHSC ohjaa HTA-toimintaa.
DHSC vastaa hankintapolitiikan
ohjauksesta.

JCVI tekee HTA-arvioinnit, ja antaa
suositukset kansanterveysvaiku-
tusten ja laumasuojan perusteella.

DHSC toimeenpanee nama politiikat

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikko
arvioi (assessment report, ERG report)
ladkinnallisten laitteiden ja digitaa-
listen teknologioiden HTA-arvioinnit,
NICE antaa suosituksen kayttéon-
otosta, joihin NHS:n toimeenpano-
paatokset perustuvat.

MHRA sédéntelee ja sertifioi laitteet.

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikkod
arvioi (assessment report, ERG report)
toimenpiteiden kliinisen vaikutta-
vuuden ja kustannusvaikuttavuuden.
NICEn antamat suositukset ohjaavat
NHS:n paatoksia, mutta toimeenpano
voi vaihdella alueittain.
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Menetelma

Diagnostiikka

Kuntoutus

Seulonnat

Primaaripreventio

lonisoiva sateily

Arviointiin

osallistuvat toimijat

NICE
HTA yksikat (13 kpl)
MHRA

NICE
HTA yksikat (13 kpl)

NICE
HTA yksikat (13 kpl)
DHSC, UK NSC

NICE
HTA yksikat (13 kpl)
DHSC

CQC, NICE

Lyhyt HTA-prosessin kuvaus

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikko
arvioi (assessment report, ERG report)
diagnostisten testien ja kuvanta-
misen kliinisen hyddyn ja kustannus-
vaikuttavuuden. NICEn antamat
suositukset ohjaavat NHS:n paatoksia.

MHRA vastaa diagnostisten laitteiden
saantelysta.

NICE:n sopimus HTA arviointi-
yksikko arvioi (assessment report,
ERG report) ja NICE antaa suosituksia
terveys- ja sosiaalihuollon kaytan-
noistd, ml. kuntoutuksesta. Ohjeistus
korostaa integroitujen hoitopolkujen
merkitysta.

NICE:n sopimus HTA arviointi-
yksikko arvioi (assessment report,
ERG report), UK NSC vastaa seulonta-
ohjelmista.

DHSC vastaa toimeenpanosta.

NICE:n sopimus HTA arviointiyksikko
arvioi (assessment report, ERG report)
primaariprevention.

DHSC vastaa kansallisen kansan-
terveysstrategian ohjauksesta.

Care Quality Commission (CQC)
valvoo ionisoivan sateilyn kayttoa
terveydenhuollossa. NICE tekee
HTA-arvioinnit.
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5 Skotlanti

Skotlannissa terveydenhuollon teknologioiden arviointia tekevat paaasiassa
Scottish Medicines Consortium (SMC) ja Scottish Health Technologies Group
(SHTG), molemmat ovat osa Healthcare Improvement Scotlandia (HIS). SMC arvioi
uudet lddkkeet ennen kuin ne otetaan kayttéon NHS Scotlandissa, kun taas STHG
kasittelee muita teknologioita, kuten ladakinnallisia laitteita, rokotteita, seulonta-
menetelmid, kirurgisia innovaatioita ja preventiivisia toimia. Syopalaakkeiden
arviointiin osallistuu National Cancer Medicines Advisory Group (NCMAG), joka

on neuvoa-antava elin ja toimii osana HIS:id. Kansallinen (UK) MHRA myodntaa
myyntiluvat lddkkeille ja rokotteille, rokotteiden arvioinnista vastaa kansallisesti
(UK) JCVI. Ladkkeiden kayttoonotosta paattaa NHS Scotland. Padtoksenteko-
rakenne on erilainen kuin NHS Englannin tapauksessa: Englannissa NHS:n paikallis-
hallinnon, Integrated Care Board, pitda lakisaateisesti noudattaa NICE:n suosituksia,
Skotlannissa boardit paattavat menetelmien kayttéonotosta itse. (Scottish Medicine
Consortium 2025, NHS Scotland 2025, Scottish Health Technology Group 2025,
National Cancer Medicines Advisory Group 2025, HIS 2025.)

5.1 Laakkeiden arviointi: Scottish Medicines Consortium

Ladkkeiden maérittely avohoito- tai sairaalaladkkeisiin perustuu padsaantoisesti
ladkkeen maaraavaan tahoon ja sita kautta jakelukanavaan. Avohoidon ladkkeet
(Primary care medicines / Community prescribing) tarkoittavat Skotlannissa
ladkkeitd, joita voidaan maarata potilaille avohoidossa - erityisesti yleisladkadreiden
(GPs) ja muiden ensilinjan terveydenhuollon ammattihenkiliden toimesta.
Sairaalaladkkeita (Hospital-only medicines) kdytetaan ja hallinnoidaan padasiassa
erikoissairaanhoidossa, usein sairaala-apteekin kautta. Naita GP:t eivat yleensa saa
maarata eika niita saateta apteekkimyyntiin. (Scottish Medicine Consortium 2025.)

Scottish Medicines Consortium (SMC) vastaa alueellaan Englannin NICEa. Arvioin-
neissa painotetaan kliinista vaikuttavuutta, kustannusvaikuttavuutta ja potilas-
turvallisuutta. Ndiden suositusten pohjalta Skotlannin terveydenhuoltojarjestelma
(NHS Scotland) paattaa hoitomenetelmien laajemmasta kayttéonotosta. SMC:ssa on
noin 40-50 HTA-arviointia tekevaa asiantuntijaa, joista osa on osa-aikaisia, arvioin-
teja se tekee vuosittain noin 70. (SMC 2025, Jennings et al. 2024.)
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Scottish Medicines Consortiumin (SMC) arviointiprosessi koostuu useista
vaiheista, joiden tarkoituksena on arvioida uusien ladkkeiden kliinista vaikutta-
vuutta ja kustannusvaikuttavuutta NHS Scotlandille. Prosessi kestaa tyypillisesti
18-20 viikkoa. Yrityksia pyydetdan toimittamaan aineistot juuri ennen kuin ne
saavat myyntiluvan. Arviointitiimi on pieni (3-4 henkil63), ja heilld on 4-5 viikkoa
aikaa tuottaa arviointiasiakirjat. Tarvittaessa kaytetdan myods ulkopuolisia asian-
tuntijoita. Aikatauluista pidetaan tiukasti kiinni, joten yrityksilla ei ole mahdolli-
suutta vaikuttaa prosessiin. (Scottish Medicine Consortium 2025, Haastattelut /
Skotlanti.)

Arviointiin kuuluu seuraavat vaiheet:

1. Laakeyritys toimittaa uuden tuotteen arviointilomakkeen (New Product
Assessment Form, NPAF), joka sisaltaa yksityiskohtaiset tiedot
ladkkeen kliinisista tutkimuksista, tehokkuudesta, turvallisuudesta ja
kustannusvaikuttavuudesta.

2. SMC:n arviointitiimi, johon kuuluu farmasian alan
asiantuntijoita, kansanterveyden tai terveystieteiden tutkijoita
ja terveystaloustieteilijoita, arvioi toimitetut tiedot ja valmistelee
alustavan raportin.

3. New Drugs Committee (NDC), tieteellinen komitea, tarkastelee
arviointitiimin raporttia ja antaa alustavan suosituksen. Tama suositus
jaetaan ladkeyritykselle, jolla on mahdollisuus kommentoida ja
toimittaa lisatietoja.

4. Jos ladke on tarkoitettu loppuvaiheen sairauksiin tai harvinais-
sairauksiin, jarjestetaan Potilaiden ja Kliinikoiden Osallistumiskokous
(Patient and Clinician Engagement, PACE). Tassa kokouksessa kasitelladan
ladkkeen mahdollisia hyotyja, joita perinteinen arviointi ei ehka kata.

5. SMC-komitea tarkastelee kaikki keratyt tiedot, mukaan lukien NDC:n
suositukset, PACE-kokouksen tulokset ja mahdolliset potilasjarjestdjen
lausunnot, ja tekee lopullisen paatoksen ladkkeen hyvaksymisesta,
mahdollisista rajoituksista tai hylkaamisesta.

6. P&aatos ja sen perustelut julkaistaan SMC:n verkkosivuilla, jotta ne ovat
kaikkien sidosryhmien saatavilla.

Scottish Medicines Consortium (SMC) tarjoaa nopeutetun uudelleenarviointi-
prosessin (fast-track resubmission) tietyissa tilanteissa kuten, jos ladke on saanut
hylkaavan paatoksen kayttoonotosta erityisesti silloin, kun ladkeyritys tekee
uudelleenarviointipyynnon kolmen kuukauden kuluessa alkuperdisesta paatok-
sestd. SMC:n prosessi mahdollistaa my6s nopeutetun arvioinnin erityistapauksissa
(esimerkiksi vakava sairaus tai kiireellinen tarve).
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Nopeutettu uudelleenarviointi soveltuu tapauksiin, joissa uudelleenarviointi
perustuu yksinomaan Patient Access Scheme- (PAS) tai listahinnan muutokseen
ilman muita merkittavia muutoksia alkuperaiseen hakemukseen, eli muutokset
ovat rajallisia ja ne parantavat kustannusvaikuttavuutta. Prosessi mahdollistaa
lyhyemman arviointiajan, silla uudelleenarviointi etenee suoraan SMC-komitean
kasittelyyn ilman New Drugs Committee (NDC) -vaihetta. Aiemmat potilasryhmien
lausunnot sisdllytetdadn arviointimateriaaliin, mutta koska painopiste on PAS:n tai
hinnanmuutoksen vaikutuksessa kustannusvaikuttavuuteen, uusia potilasryhmien
esityksia ei yleensa jarjestetd. On tarkedad huomata, etta SMC voi myds priorisoida
arviointeja tilanteissa, joissa on poikkeuksellisen suuri potilastarve tai kyseessa on
ensimmainen laatuaan oleva laake (first-in-class).

Ladakkeiden nopeaa kayttoonottoa edistavat myos erityisjarjestelyt (Patient Access
Schemes), joissa sovitaan ei-julkisista alennuksista. Ndita tarkastelee oma tyéryhma,
ja suurin osa laakkeista kulkee taman prosessin kautta. Yli 40 % SMC:n tyokuormasta
liittyy harvinaisladkkeisiin. Jos arvioitavia ladkkeita on paljon, niiden jarjestysta
priorisoidaan. Arviointikokouksia pidetaan kuukausittain, ja niissa kasitellaan
enintdan viisi tuotetta kerrallaan.

National Cancer Medicines Advisory Group (NCMAG) toimii erilladan SMC:sta. Se
arvioi erityisesti syopaldakkeiden off-label- ja off-patent-kayttoa.

Rokotteiden arviointi tapahtuu Ison-Britannian tasolla. Siita vastaa Joint Committee
on Vaccination and Immunisation (JCVI), joka arvioi rokotteiden tehokkuutta ja
turvallisuutta, kohderyhmia ja rokotusstrategioita seka kustannusvaikuttavuutta
yhteistydssa maan HTA-organisaatioiden (esimerkiksi SMC, NICE) kanssa. Public
Health Scotland (PHS) vastaa JCVI:n suositusten paikallisesta taytantéonpanosta
Skotlannissa, mukaan lukien rokotusohjelmien suunnittelu ja organisointi, seuranta
(esimerkiksi kattavuus, haittavaikutukset, vaikuttavuus vaestotasolla) ja tiedon
tuottaminen terveydenhuollon ammattilaisille ja kansalaisille. PHS voi myds

esittad nakemyksia tai tehda paikallisia analyyseja, mutta ei toimi virallisena HTA-
tiedon tuottajana rokotteiden kayttdonoton prosessissa. Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, UK:n ladkeviranomainen (MHRA)) vastaa rokotteiden
myyntiluvista ja arvioi rokotteiden laatua, turvallisuutta ja tehoa seka hyvaksyy
rokotteen kayton ennen sen kayttdonottoa kansallisessa ohjelmassa. (Joint
Committee on Vaccination and Immunisation 2025, Public Health Scotland 2025,
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 2025.)
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5.2 Muiden menetelmien arviointi: Scottish Health
Technologies Group ja Healthcare Improvement
Scotland

SHTG tarjoaa NHS Scotlandille riippumatonta ja ndyttdon perustuvaa neuvontaa
terveydenhuollon teknologioista (poissulkien laakkeet), kuten ladkinnallisista
laitteista, diagnostisista testeistd, kirurgisista menetelmista ja digitaalisista terveys-
teknologioista. SHTG:n arvioinnin tavoitteena on tunnistaa, tuoko uusi teknologia
lisdarvoa nykyisiin hoitokaytantdihin verrattuna seka arvioida teknologian kliininen
hyo6ty, potilaskokemus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. SHTG tuottaa selkedn
ja kaytannonlaheisen suosituksen arvioitavasta teknologiasta NHS Scotlandin
paatoksenteon tueksi. (STHG 2025.)

Arviointiin otettavat menetelmat maaritellaan Healthcare Improvement Scotlandin
eli HIS:n prosessissa. HIS on Skotlannin terveysviranomainen, jonka yksi osasto
(The Evidence Directorate) keskittyy arviointitoiminnan, eli muun muassa SMC:n

ja STHG:n ohjaamiseen. Osaston prosessi fokusoi siihen, ettd arvioinnit vastaavat
Skotlannin NHS:n kohtaamiin haasteisiin ja tarpeisiin. (STHG haastattelu.)

STHG:n toteuttamista arvioinneista annetaan toisinaan suositus, toisinaan ei.
Suosituksen antamiseen ei ole yksiselitteisia kriteereja, vaan niista paatetaan
jokaisessa arvioinnissa erikseen perustuen siihen, kuinka hyddyllisina suositukset
nahdaan NHS:n nakékulmasta.

Healthcare Improvement Scotland vastaa myos primaaripreventiosta ja seulon-
noista Skotlannissa. Lisaksi sateilyn kdyton saantely ja valvonta Skotlannissa kuuluu
HIS:lle. Tama viranomainen varmistaa, etta sateilyn kaytto terveydenhuollossa
tayttaa oikeuttamisen ja optimoinnin vaatimukset potilasturvallisuuden takaa-
miseksi. Valvonta nojaa samaan saadostoon kuin Englannissa. SHTG vastaa sateilya
hyddyntadvien teknologioiden arvioinnista. (Healthcare Improvement Scotland
2025.)

5.3 Skotlannin HTA-arviointijarjestelmdn olennaiset
piirteet, kehittamiskohteet ja vahvuudet

SMC:n haastattelun mukaan Skotlannin HTA-jarjestelman keskeinen vahvuus
on sen taustalla oleva tarve yhdenmukaistaa terveydenhuollon kaytantoja eri
puolilla maata. Scottish Medicines Consortium (SMC) perustettiin vastaamaan
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tahan tarpeeseen, ja sen toiminta kattaa kaikki Skotlannin alueelliset terveyslauta-
kunnat. Jarjestelmdssa on laaja sidosryhméaedustus, mukaan lukien teknologioiden
kehittajat ja julkinen terveydenhuolto.

Ladkkeiden arvioinnin vahvuus on se, etta se on nopeaa ja ajoitettu lahelle markki-
noille tuloa: yrityksia pyydetaan toimittamaan aineistot juuri ennen MHRA:n hyvak-
syntaa. Arviointitiimilla on 4-5 viikkoa aikaa tuottaa arviointiasiakirjat. Arvioinnin
aikataulut ovat tiukat.

SMC:n prosessi muistuttaa NICE:n prosessia. Tavoitteena on prosessien yhteen-
sovittaminen, vaikka NICE:lla onkin enemman resursseja ja ulkoisia kumppaneita.
Keskustelua kdydaan my®os siita, pitdisikd prosessia joustavoittaa esimerkiksi uusien
ladkeaineryhmien kohdalla.

SMC:n suurimpia haasteita ovat kapasiteetin rajallisuus seka terveydenhuollon
budjettipaineet. Vaikka SMC arvioi ladkkeiden kustannusvaikuttavuutta ja kliinista
nayttoa, se ei tee paatoksia budjettivaikutusten perusteella. Tama voi johtaa tilan-
teisiin, joissa kustannusvaikuttava ladke ei ole taloudellisesti toteuttamiskelpoinen,
koska budjettivastuu on alueellisilla terveyslautakunnilla. Nykyinen "yksi malli
kaikille" -lahestymistapa toimii joissain tilanteissa hyvin, mutta ei kaikissa.

Haastattelun mukaan SMC:n nakokulmasta COVID-19-pandemia on merkittavin
viimeaikainen muutosajuri. Se vauhditti useita muutoksia HTA-prosessissa tuoden
lyhyempia ja nopeampia arviointireitteja perusteellisen arvioinnin rinnalle.

Keskeisimpana vahvuutena pienen organisaation toiminnassa SHTG:n haastatte-
lussa ndhdaan yhtaalta selkeys, yhtaalta joustavuus. SHTG:n arvioinneissa kdytetdan
yhtendista ja selkeda prosessia, arvioinnin vaiheet ovat yhdenmukaiset, mika tuo
ennakoitavuutta ja selkeytta arviointeihin. Prosessissa on kuitenkin enemman
joustoa kuin ladkkeiden arvioinnissa johtuen arvioitavien menetelmien erilaisuu-
desta, saatavilla olevasta datasta ja arviointitiedon luonteesta. Toinen keskeinen
eroavaisuus ladkkeiden arviointiin on se, ettd STHG joutuu tyypillisesti keraamaan
arvioinnin pohjana olevan datan itse, kun SMC nojaa yritysten toimittamaan dataan.
Tietopohjan rakentaminen itse vie luonnollisesti enemman aikaa.

Joustavuudessa keskeisimpana vahvuutena nahdaan se, etta arviointeja tehdaan

niin paljon ja niin syvallisesti kuin mahdollista. Vertailukohtana ei pideta taydellista
ja kattavaa arviointikenttaa vaan sita, etta arviointeja ei tehtaisi.
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5.4 Yhteenveto

Skotlannissa ladkkeiden HTA-arvioinnit tekee Scottish Medicines Consortium
(SMC) ja muut menetelmat arvioi Scottish Health Technologies Group (SHTG).
Rokotteet arvioi kansallisesti Joint Committee on Vaccination and Immunisation
eli JCVI. Alla olevaan taulukkoon on koottu HTA-prosessin merkittavimmat toimijat
menetelmittain.

Taulukko 5. HTA-arviointirakenne Skotlannissa: osa toimijoista on samoja kuin
Englannissa, mutta arviointirakenne koostuu kahdesta paatoimijasta

Menetelma Arviointiin Lyhyt HTA-prosessin kuvaus
osallistuvat toimijat

Sairaalalaakkeet SMC, MHRA, NCMAG MHRA vastaa myyntiluvasta.
SMC arvioi ladkkeet. Nopeutettu
uudelleenarviointi on mahdollista.
NCMAG osallistuu joidenkin syopa-
ladkkeiden arviointeihin.

Avohoidon ladkkeet ~ SMC, MHRA MHRA myo6ntaa myyntiluvan.
SMC arvioi ladkkeen tehoa,
turvallisuutta ja kustannusvaikut-
tavuutta perustuen myyntiluvan
haltijan toimittamaan aineistoon
ja asiantuntijoiden lausuntoihin.
Erityismenettelyja sovelletaan mm.
harvinaislaakkeisiin.

Rokotteet JCVI, PHS, MHRA JCVI arvioi rokotteiden tehon ja
kohdevdeston UK:n tasolla. PHS
vastaa ohjelman suunnittelusta ja
seurannasta Skotlannissa. MHRA
mydntaad myyntiluvan.

Ladkinnalliset SHTG SHTG arvioi ei-ladkkeellisia

laitteet ja valineet teknologioita keskittyen vaikutta-
vuuteen, turvallisuuteen ja kustan-
nuksiin. Mahdolliset suositukset
annetaan NHS Scotlandille.

Kirurgiset ja SHTG SHTG arvioi kirurgisten ja inter-
muut kliiniset ventioiden lisdaarvon ja turvalli-
toimenpiteet suuden verrattuna nykykaytan-

toihin. Painopiste on vaha invasiivi-
sissd ja uusissa teknologioissa.

48



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:37

Menetelma

Diagnostiikka

Kuntoutus

Seulonta

Primaaripreventio

lonisoiva sateily

Arviointiin

osallistuvat toimijat

SHTG

SHTG

HIS

HIS

HIS, SHTG
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Lyhyt HTA-prosessin kuvaus

SHTG arvioi diagnostisten
menetelmien, kuten kuvantamisen
ja laboratoriotestien, kliinisen
vaikuttavuuden. Arvioinnissa
huomioidaan potilaiden ja kliini-
koiden nakemykset.

SHTG arvioi kuntoutusteknolo-
gioita ja apuvalineita potilaiden
toimintakyvyn ja itsendisyyden
parantamiseksi.

HIS arvioi seulontamenetelmien
vaikuttavuuden ja turvallisuuden
kansanterveyden ja resurssien
kohdentamisen nakokulmasta.

HIS arvioi ennaltaehkaisevien
toimien vaikuttavuutta.

Ndihin kuuluvat eldamantapa-
interventiot ja strategiset ohjelmat.
Paatoksenteko kytkeytyy kansan-
terveydellisiin tuloksiin.

HIS valvoo sateilyn kdyttéa IR(ME)
R-sdddoksen mukaisesti. SHTG
arvioi sateilyyn perustuvien
teknologioiden vaikuttavuutta.
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6 Hollanti

Hollannissa terveydenhuollon teknologioiden arviointi on keskitetympaa kuin esi-
merkiksi Norjassa tai Tanskassa. HTA- toimintaa koordinoi pddasiassa Zorginstituut
Nederland (ZIN), joka arvioi laajasti seka ladkkeiden etta erilaisten toimenpiteiden
ja muiden hoitomenetelmien kustannusvaikuttavuutta ja kliinista vaikuttavuutta.
Hollannin terveydenhuoltojarjestelma on vakuutusperustainen. Perusvakuutuksen
piiriin kuuluvat ladkkeet, menetelmat ja teknologiat maarittelee ZIN. Rijksinstituut
voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) keskittyy kansanterveyteen, esimer-

kiksi rokotus- ja seulontaohjelmiin liittyvien toimenpiteiden vaikuttavuuden ja
turvallisuuden arviointiin. Gesondheidsraad arvioi padosin rokotteet, ZIN tekee arvi-
ointeja erityisryhmille.

Hollannissa sairaalaladkkeen maarittely perustuu ensisijaisesti rahoitus- ja hoito-
vastuuseen seka siihen, edellyttadko ladke erikoissairaanhoitoa. My6s tabletti-
muotoinen tai muuten itseannosteltava ladke voi kuulua sairaalalaakkeisiin, jos
sairaala hankkii ja valvoo ladkkeen kayttod. Talloin ladke toimitetaan yleensa
sairaala-apteekista tai erityissopimuksen tehneesta apteekista.

Arviointiprosessin ja HTA-jarjestelman nakokulmasta keskeisempi ero menetel-
mien valilla on kuuluminen suljettuun tai avoimeen jarjestelmaan kuin se, onko
kyseessa sairaalaldadke vai avohoitoldadke. Avoimella ja suljetulla jarjestelmalla

on omat arviointi- ja korvausprosessinsa, ja niissa toimivat eri tahot. Suljetussa
jarjestelmassa arvioinnin tekee ZIN Zorginstituut Nederland ja lopullisen paatok-
sen terveys-, hyvinvointi- ja urheiluministerio. Avoimessa jarjestelmdssa korvatta-
vuudesta paattavat vakuutusyhtiot. Aluksi kuvataan tama erottelu, sitten ZINin ja
muiden keskeisten toimijoiden toiminta tarkemmin.

6.1 Vakuutusperustaisen jarjestelman tuomat
erityispiirteet HTA-arvioinnissa

Suljettu tai lukittu jarjestelma kattaa kaikki avohoidossa kaytettavat ladakkeet
seka sairaalalaakkeet, joilla on merkittava budjettivaikutus. Tallaisia ovat esimer-
kiksi ladkkeet, joiden kokonaiskustannukset ylittavat 10 miljoonaa euroa vuodessa
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tai joiden potilaskohtaiset vuosikustannukset ylittavat 50 000 euroa ja kokonais-
kustannukset ovat 1-10 miljoonaa euroa vuodessa. Budjettivaikutus arvioidaan
ZIN:in Horizon scanning-tiimin toimesta, joka arvioi tulevat hoidot, hinnat ja potilas-
maarat ja tekee laskelmat budjettivaikutuksesta niiden perusteella.

Suljetussa arvioinnissa tarkastellaan ladakkeen suhteellista vaikuttavuutta verrattuna
kaytossa olevaan hoitoon seka kustannusvaikuttavuutta. ZIN antaa suosituksen
ministeriolle, joka tekee lopullisen paatoksen korvattavuudesta ja neuvottelee
hinnan ladkkeen kehittdjan kanssa. Tarvittaessa voidaan kayttdaa myo6s ehdollista
korvattavuutta, erityisesti harvinaislaakkeiden kohdalla, jolloin kehittdjan on tuotet-
tava lisandyttoa laakkeen vaikuttavuudesta. (ZIN 2025.)

Avoin jarjestelma puolestaan kattaa kaikki muut sairaalalddkkeet, ladkinnalliset
laitteet, diagnostiset testit ja muut terveydenhuollon interventiot, kuten kirurgiset
toimenpiteet. Ndissa tapauksissa korvattavuudesta paattavat vakuutusyhtiot. ZIN
osallistuu arviointiin vain, jos ilmenee epaselvyyksia vaikuttavuudesta tai siitd, mille
potilasryhmalle tuote soveltuu. Talloin ZIN maarittaa, tulisiko tuote korvata. Arvioin-
nissa tarkastellaan jalleen suhteellista vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta.
(ZIN 2025.)

Suljetussa jarjestelmassa ZIN on keskeinen toimija arvioinnin ja suositusten osalta,
kun taas avoimessa jarjestelmadssa sairausvakuuttajat ovat ensisijaisia paatoksen-
tekijoita. Molemmissa jarjestelmissa ministerio voi pyytaa ZIN:Ita uudelleen-
arviointeja, esimerkiksi jos uutta nayttda ilmenee tai jos halutaan arvioida, tulisiko
jokin tuote poistaa korvattavuuden piiristd. Tama kaksijakoinen jarjestelma
mahdollistaa sen, etta resurssit kohdistetaan erityisesti niihin teknologioihin,
joilla on suurin taloudellinen tai kliininen vaikutus terveydenhuoltojarjestelmaan.
(ZIN 2025, ZIN haastattelu.)

6.2 Arviointi on koottu kansallisesti Zorginstituut
Nederlandin alle

Zorginstituut Nederland (ZIN) on Hollannin terveydenhuollon arviointitoimija,
joka vastaa perusterveydenhuollon vakuutusjarjestelman ja pitkdaikaishoidon
jarjestelman kattamien hoitojen arvioinnista ja suositusten laatimisesta. Sen
keskeinen tehtava on varmistaa, etta kansallisesti rahoitettu terveydenhuolto
perustuu ndyttdon, on kustannusvaikuttavaa ja tuottaa lisdarvoa potilaille seka
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yhteiskunnalle. ZIN toimii keskeisessa roolissa terveydenhuollon teknologian
arvioinnissa (HTA) ja paatoksenteon tukemisessa Hollannissa. ZIN:issa on kaikkiaan
noin 450 tyontekijaa. (Jaarverslag 2023 Zorginstituut Nederland.)

ZIN arvioi uusien ladkkeiden, hoitomenetelmien ja terveydenhuollon teknolo-
gioiden tehokkuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Se myos tarkastelee
hoitojen ladketieteellista vaikuttavuutta ja vertaa niita nykyisiin hoitovaihto-
ehtoihin. ZIN tekee suosituksia siitd, mitka ladkkeet, hoidot ja palvelut tulisi sisal-
lyttaa Hollannin perusterveydenhuollon vakuutukseen seka antaa lausuntoja
terveysministeridlle siitd, mitka hoidot ovat vakuutuksen piiriin kuuluvia ja mitka
eivat. Lisaksi ZIN arvioi hoitojen kustannusvaikuttavuutta. ZIN vertailee hoitojen
hyotyja niiden kustannuksiin ja suosittelee niiden kayttoa vain, jos ne tuottavat
riittavasti terveyshyotya suhteessa kustannuksiin. ZIN tekee myds yhteisty6ta
muiden maiden HTA-organisaatioiden kanssa ja osallistuu kansainvalisiin terveys-
politiikan verkostoihin. (Zorginstituut Nederland 2025.)

ZIN:n HTA-prosessi koostuu useista vaiheista, jotka takaavat systemaattisen ja
tutkimusperustaisen lahestymistavan terveydenhuollon arviointiin: Ladkkeiden tai
hoitoteknologioiden arviointi alkaa yleensa ladketeollisuuden, terveydenhuollon
palveluntarjoajien tai muiden sidosryhmien tekemasta hakemuksesta. ZIN voi myos
oma-aloitteisesti arvioida hoitomenetelmia tai Iadkkeita, joiden vaikuttavuudesta
tai tarpeellisuudesta on epavarmuutta. Hollannin terveys-, hyvinvointi- ja urheilu-
ministeri® voi pyytaa ZIN:ilta uudelleenarviointia, jos menetelman toimivuudesta
tulee uutta ndytt64d, tai aiemmin hyvaksytyn menetelman toimivuutta epaillaan.

ZIN tekee systemaattisen kirjallisuuskatsauksen olemassa olevasta tutkimus-
naytosta hyodyntaen kliinisia tutkimuksia, rekisteritietoja ja taloudellisia arvioin-
teja arvioidakseen hoidon hyotyja ja haittoja. Kliinisen vaikuttavuuden arvioinnissa
vaikuttavuutta arvioidaan ainoastaan suhteessa tavanomaiseen hoitoon, ei
lumehoitoon.

ZIN kuulee sidosryhmia, kuten terveydenhuollon ammattilaisia, vakuutusyhtioita,
potilasjarjestdja ennen suosituksen antamista. Talla varmistetaan, etta kaikki nako-
kulmat tulevat huomioon paatoksenteossa. Kun arviointi on valmis, ZIN laatii
raportin ja antaa suosituksensa Hollannin terveysministeriolle ja muille paatoksen-
tekijoille. Mikali hoidon vaikuttavuudesta tulee uutta nayttoa, se voidaan arvioida
uudelleen ja suosituksia voidaan paivittaa. (Zorginstituut Nederland 2025.)

ZIN toimii terveysministerion neuvonantajana ja antaa suosituksia hoitojen ja

ladkkeiden korvattavuudesta. Terveysministerio tekee lopullisen paatdksen ZIN:n
suositusten perusteella esimerkiksi hoidon korvattavuudesta, eli siitd, mitkd hoidot
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sisdllytetaan perusterveydenhuollon vakuutukseen. ZIN:n suositukset vaikuttavat
suoraan siihen, mitka hoidot rahoitetaan julkisista varoista. Myos vakuutusyhtiot
kayttavat ZIN:n arvioita paattdessadn, mitka hoidot kuuluvat niiden tarjoamiin
vakuutuksiin. Lopullinen paatoksentekija riippuu siita, onko kyseessa suljetussa vai
avoimessa jarjestelmassa tehty arviointi. (ZIN / Tasks 2025.)

ZIN:n arviointia tukevat elimet ovat Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
(RIVM) ja Hollannin terveysneuvosto (Gezondheidsraad, GR).

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) on Hollannin kansanterveys-
ja ymparistoinstituutti, joka toimii itsendisena asiantuntijaorganisaationa terveys-,
hyvinvointi- ja urheiluministerion alaisuudessa. RIVM tukee HTA-prosessia
tarjoamalla tieteellista tutkimusta ja tausta-analyyseja kansanterveyden nako-
kulmasta erityisesti tartuntatautien, rokotusten, ymparistoterveyden ja kroonisten
sairauksien aloilla. (RIVM, European Centre for Disease Prevention and Control
2023.)

Hollannin terveysneuvosto (Gezondheidsraad, GR) toimii terveys-, hyvinvointi- ja
urheiluministerion neuvoa-antavana elimena rokotuksia ja seulontatutkimuksia
koskien. GR tekee rokotteiden HTA-arvioinnit ja antaa lausunnon, pitdisiko rokotus
sisallyttaa kansalliseen rokotusohjelmaan ja perustuuko arvio ryhman vai yksilon
etuihin. Taman perusteella ZIN arvioi, pitdisikd rokote sisallyttaa perussairaus-
vakuutuspakettiin. ZIN tekee rokotteiden arviointia erityisryhmille, kuten riski-
ryhmille. Gezondheidsraad tekee myds suositukset kansallisten seulontaohjelmien
aloittamisesta. (Gezondheidsraad 2025.)

Autoriteit Nucleaire Veiligheid en Stralingsbescherming (ANVS) vastaa ionisoivan
sateilyn valvonnasta ja turvallisuudesta. ANVS toimii itsendisend sadntelyviranomai-
sena ja seuraa sateilyn kayttoa terveydenhuollossa (esimerkiksi rontgen, sadehoito).
ZIN arvioi sdteilya hyodyntavia menetelmia (esimerkiksi kuvantamistekniikoita tai
sadehoitoja) osana laajempaa hoitoteknologian arviointia. Talléin arvio kohdistuu
menetelman kokonaishyotyyn ja kustannusvaikuttavuuteen, ei sateilyturvalli-
suuteen sinansa. (ANVS 2025.)

Hollannissa EU HTA-asetus vaikuttaa samaan tapaan kuin muissakin EU-maissa:
ZIN osallistuu yhteisiin JCA-prosesseihin ja joitain maan kdytantoja pitaa sovittaa
asetukseen. Lisaksi ZIN tarkentaa vakuutusperustaisessa jarjestelmassa vakuutus-
yhtidille, miten ne kayttavat EU-tasoisia kliinisia arviointiraportteja. ZIN valmis-
tautui uudistukseen 1) arvioimalla EU:n HTAR-lainsaadannon vaikutuksia nykyisiin
ladkkeiden ja laitteiden arviointiprosesseihin, 2) kartoitti puutteet ja toteutti
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seurannan niiden korjaamiseksi, 3) sopi sidosryhmien kanssa tydskentelytavoista
vuoden 2025 alusta lahtien, 4) otti kdytto6n uudet sisdiset tydskentelytavat ja
valmistautui laajaan KV-yhteistyohon.

6.3 Hollannin HTA-arviointijarjestelman olennaiset
piirteet, kehittamiskohteet ja vahvuudet

ZIN:n edustajan haastattelussa kavi ilmi, etta jarjestelmassa itsessaan ei ole tehty
viime aikoina suuria muutoksia. EU:n HTA-asetus on ollut Hollannin HTA-arviointi-
jarjestelman piirissa keskeisin viimeaikainen muutosajuri. EU-asetuksen mukaiset
prosessit eivat korvaa aiempia prosesseja, vaan tulee niiden rinnalle. Uudistus
vaatii kaytannossa koulutuksia ja prosessien muovaamista, mutta ei muutoksia
kansalliseen lainsadadantoon.

Jarjestelman vahvuutena tuotiin esiin kaksijakoisuuteen perustuvan avoimen ja
suljetun arvioinnin selkeys. Avoin arviointi tuo tarveperustaisuuden arviointiin,
koska eridva mielipide maksajan eli vakuutusyhtion ja terveydenhuollon toimijan
valilla menetelman soveltamisessa asettaa jo lahtokohtaisesti tarpeet ja kustan-
nukset rinnakkain arviointiperusteiksi. Suurimpana haasteena mainittiin puuttuva
tai rajallinen nayttd etenkin syopaladkkeissa ja harvinaissairauksissa, joka ei
kuitenkaan liity suoraan arviointijarjestelmdn ominaisuuksiin.

6.4 Yhteenveto

Hollannissa HTA-arvioinnit tekee ensi sijassa Zorginstituut Nederland eli (ZIN).
Gezondheidsraad (GR) vastaa rokotteiden arvioinnista ja kansanterveydellisesti
merkittavien menetelmista, kuten seulontaohjelmista ja primaaripreventiota
koskevista suosituksista, tausta-analyyseja naihin tuottaa Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (RIVM).
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Taulukko 6. Selvityksen kohteena olevat menetelmat ja niiden arvioinnin toteuttajat.
Keskeinen erityispiirre on erottelu avoimeen ja suljettuun jarjestelmaan: ZIN arvioi kaikki
suljettuun jarjestelmaan kuuluvat menetelmat (avohoitoladkkeet ja kalliit sairaalaladkkeet)
mutta my0s ne avoimen jdrjestelman menetelmat (muut sairaalalaakkeet ja muut
menetelmat), joiden korvattavuudessa ilmenee konflikti toimijoiden kesken

Menetelma

Sairaalalaakkeet

Avohoidon ladkkeet

Rokotteet

Laakinnalliset
laitteet ja valineet

Kirurgiset ja
muut kliiniset
toimenpiteet

Diagnostiikka

Kuntoutus

Arviointiin

osallistuvat toimijat

ZIN

YA

N

Gezondheidsraad
(GR), RIVM, ZIN

ZIN

ZIN

ZIN

ZIN
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Lyhyt HTA-prosessin kuvaus

ZIN arvioi hyodyt ja kustannukset,
kuulee sidosryhmia ja laatii raportin
terveysministeridlle, joka tekee
lopullisen paatoksen. ltseannosteltavat
laakkeet , voidaan luokitella sairaala-
ladkkeiksi, jos hankinta ja valvonta
tapahtuvat sairaalan kautta.

ZIN arvioi hoidon vaikuttavuuden ja
antaa suosituksia. Koskee perusvakuu-
tuksen kattamia ladkkeita. Arviointi
perustuu kansainvaliseen nayttoon,

ja lopullisen paatoksen tekee terveys-
ministerio.

RIVM tuottaa tausta-analyyseja,
Gezondheidsraad arvioi rokotteiden
vaestdtason hyddyn ja antaa suositukset.
ZIN tekee arvioinnit erityisryhmille.
Lopullisen paatoksen tekee ministerio.

ZIN arvioi vaikuttavuuden ja
kustannusvaikuttavuuden painot-
taen kansanterveyden nakokulmaa.
Arvioinnit voivat myos olla sairaala-
tasoisia ja mini-HTA-tyyppisia, mutta
virallista mini-HTA-prosessia ei ole.

ZIN antaa terveysministeriolle suosi-
tuksia vaikuttavuuden ja taloudellisten
mallien perusteella hyodyntaen kansal-
lista ja kansainvalista nayttoa.

ZIN vertaa diagnostisia menetelmia
kliinisen ja taloudellisen ndyton
perusteella.

ZIN arvioi kuntoutusinterventioita ja
seuraa paatosten pitkaaikaisvaikutuksia.
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Menetelma

Seulonnat

Primaaripreventio

lonisoiva sateily

Arviointiin

osallistuvat toimijat

RIVM,
Gezondheidsraad

RIVM,
Gezondheidsraad

ANVS, ZIN
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Lyhyt HTA-prosessin kuvaus

RIVM toteuttaa seulontaohjelmien
arvioinnit, Gezondheidsraad antaa
suositukset seulontaohjelmien
aloittamisesta

RIVM toteuttaa vaestopohjaiset tausta-
analyysit, Gezondheidsraad antaa
suositukset

ANVS varmistaa, ettd sateilyyn
perustuvat teknologiat tayttavat
turvallisuusvaatimukset. ZIN arvioi
kliinisen vaikuttavuuden ja kustannus-
vaikuttavuuden.
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7 Kanada

Kanadassa terveydenhuollon teknologioiden arviointi on hajautettu prosessi,
jossa myyntiluvat antaa terveysministerio Health Canada ja kansallisen tason
HTA-arvioinnit tekee Canada’s Drug Agency (CDA), joka tuottaa ndyttdon perus-
tuvia arviointeja ja suosituksia ladkkeista, laitteista, seulontamenetelmista, kirur-
gisista hoitomenetelmista ja muista interventioista. National Advisory Committee
on Immunization (NACI)) antaa vastaavat suositukset rokotuksista, ja Canadian
Task Force on Preventive Health Care keskittyy ennaltaehkdisevien toimenpiteiden
ja seulontojen ohjeistamiseen. Provinssit ja territoriot tekevat lopulliset paatokset
hoitojen ja teknologioiden rahoituksesta ja kdyttoonotosta. Ne myds rahoittavat
Kanadan julkisen terveydenhuollon, joka on veroperustainen. Poikkeuksen
arviointijarjestelmaan muodostaa Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS), joka vastaa Quebecin alueella sekd CDA:n toimialuetta
vastaavista tehtavistd, ettd laajemmasta arviointitoiminnasta. INESSS:in toimintaa ei
kuvata tdssa selvityksessa tarkasti, koska se on yhden provinssin erillinen arviointi-
rakenne, joka poikkeaa muusta maasta.

Sairaalaladkkeilla viitataan Kanadassa laakkeisiin, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
yksinomaan sairaalaymparistossa ja joita ei yleensa maarata avohoidossa. Nama
voivat sisdltaa ladkkeita, jotka vaativat potilaan valvontaa sen varmistamiseksi, etta
ladkehoito toteutuu turvallisesti tai annostelua sairaalassa. Nama tuotteet eivat
yleensa kuulu julkisten 1adkeohjelmien piiriin, ja niiden kayttéonotosta paattavat
sairaalakohtaiset tai alueelliset Pharmacy and Therapeutics Committees (P&TC).
My®6s sairaalaladkkeiden HTA-arviointi tehddan paaosin provinssien, territorioiden
ja alueiden tasolla. Sairaalassa annetut ldadkkeet kuuluvat julkisesti rahoitettuihin
palveluihin, kun taas avohoidossa ladkkeet eivat automaattisesti kuulu julkisen
rahoituksen piiriin. Tama ero vaikuttaa siihen, miten ladkkeet luokitellaan ja rahoi-
tetaan eri hoitoymparistoissa. (Hospital Formularies Decision-Making Process 2015,
Wang, Lemmens & Persaud 2017.)
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7.1  Canada's Drug Agency vastaa lahes kaikkien
menetelmien arvioinnista

Kanadassa merkittavin arviointitoimija on Canada's Drug Agency (CDA-AMCQ). Se
tekee kansallisella tasolla itsendisia arviointeja ja tarjoaa rippumatonta ndytté6n
perustuvaa tietoa ladkkeistd ja muista terveysteknologioista lukuun ottamatta
rokotteita ja paaosin sairaalalaakkeita. CDA-AMC osallistuu seulontojen ja primaari-
prevention arviointiin esimerkiksi tuottamalla suosituksia varten arviointi-
materiaalia. CDA-AMC perustettiin 2024, jolloin sen edeltdjan CADTH:n tehtavat
siirtyivat sille.

CDA-AMC:llIa on kaksi erillista reittia arviointiin:

1. Laakkeiden arviointi kdaynnistyy, kun valmistaja toimittaa
korvattavuushakemuksen. Hakemukset arvioidaan Pharmaceutical
Reviews -prosessin mukaisesti. Talloin arvioidaan ladkkeen
kliininen naytto, kustannusvaikuttavuus ja mahdollinen paikka
hoitokaytanndissa. Prosessi liittyy tyypillisesti uusiin ladkkeisiin tai
laajennettuihin kadyttoaiheisiin.

2. Muiden teknologioiden osalta ehdotuksia voivat tehda provinssien
ja territorioiden viranomaiset, terveydenhuollon ammattilaiset,
potilasjarjestot ja CDA-AMC:n oma Horizon Scanning -toiminto. Naita
arvioidaan Health Technology Review (HTR) -prosessissa, joka on
suunniteltu joustavasti eri teknologiatyypeille.

Horizon scanningissa kartoitetaan muutaman vuoden sisdlla mahdollisesti
arviointiin tulevia teknologioita laajojen hakujen kautta. Kartoitusta tehdaan yhteis-
tyossa Englannin, Skotlannin, Walesin, Australian, Uuden-Seelannin ja Quebecin
toimijoiden kanssa. Muuta yhteisty6ta tehdaan kuitenkin kdytanndssa melko vahan.
(CDA-AMC, Horizon scanning 2025, CDA-AMC-haastattelu.)

Kaikki ehdotetut aiheet, seka ladkkeet etta muut teknologiat, arvioidaan kuuden
kriteerin perusteella: 1) Kuinka suuri vaikutus teknologialla on potilaiden terveyteen
2) Kuinka laajaan joukkoon vaestosta teknologia vaikuttaa, 3) kustannus-
vaikuttavuus 4) parannukset terveyden tasa-arvoon 5) poliittinen tai alueellinen
merkitys 6) paallekkaisyys kdaynnissa oleviin tai tehtyihin arviointeihin.

Kliinisen nayton arvioinnissa painotetaan vertailevaa vaikuttavuutta (comparative
effectiveness) ja haittoja (harms). Arvioitavina tietoina on ensisijaisesti
satunnaistetut tutkimukset, mutta myos epdsuoria vertailuja (ITC, NMA) ja
real-world dataa (RWD) hy6dynnetdan. Metodologisina tyokaluina kdytetaan
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kansainvalisid standardeja, muun muassa GRADE-menetelmaa (ndyton arviointiin,
ROBINS-I:a bias-riski ei-satunnaistetuissa tutkimuksissa) MAIC:ia ja NMA:a epa-
suorien vertailujen tekemiseen. Real-world evidence (RWE) sisallytetaan arviointiin
tilanteissa, joissa satunnaistettua tutkimusnadyttoa ei ole riittavasti. Kliininen naytto
yhdistetadn kustannusvaikuttavuuteen, potilaskokemuksiin, hoitotarpeisiin ja
terveyden tasa-arvoon. Arvioinnin tulokset esitetaan asiantuntijakomiteoille,

jotka tekevat ei-sitovia suosituksia provinsseille ja territorioiden ladkehallinnoille
(poikkeuksena Quebec). (CDEC 2025.)

Avohoitoladkkeiden(ei-syopaldadakkeet), jotka on tarkoitettu avohoitoon ja joiden
valmistaja hakee korvattavuutta provinssien korvattavuusluetteloon, arviointi-
prosessi on seuraavanlainen:

1. Valmistaja lahettaa HTA-hakemuksen sisdltaen kliinisen ja taloudellisen
nayton.

2. Tarkastus ja validointi: CDA-AMC tarkistaa aineiston ja laatii

arviointisuunnitelman.

Arviointi: Kliininen naytto, kustannusvaikuttavuus, potilasndkokulmat.

Asiantuntijapaneeli laatii suosituksen ladkkeen rahoitettavuudesta.

Suosituksen julkaisu, CDA-AMC julkaisee raportin ja perustelut.

Jatko: Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA) kay ladkkeen

hintaneuvottelut, jos suositus on mydnteinen. Jos suositus on

myonteinen, ladke etenee hintaneuvotteluihin. (CDEC 2025.)

oV kW

Syopalaakkeiden arviointi (kaikissa hoitoymparistoissa, seka avo- etta sairaala-
hoito) on prosessina samankaltainen kuin ei-sydpalaakkeilld, mutta niissa potilas-
jarjestojen panos on erityisen keskeinen ja syopaldadkkeet arvioidaan usein nopeasti
ja kiireellisena, jos potilaiden tarve on suuri.

7.2 Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance kay laakkeiden
hintaneuvottelut

Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA) kay ladkkeiden hintaneuvottelut, kun
HTA-arviointi on tehty. Neuvotteluprosessi alkaa yleensa sen jalkeen, kun CDA (tai
INESSS) on antanut suosituksen ladkkeen korvattavuudesta. Provinssit ja territoriot
paattavat itsendisesti seka osallistumisestaan neuvotteluihin etta lopullisista
korvauspaatoksista.
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Yleisesti ottaen sairaalaladakkeet arvioidaan provinssien ja sairaaloiden omissa
prosesseissa, ei keskitetysti CDA-AMC:ssa ja usein myds hinnat neuvotellaan
paikallisesti. Hakijana voi olla valmistajan lisaksi esimerkiksi sairaala. Taman vuoksi
potilaan hoitoon voi kuulua ladakkeitd, jotka ovat kdytdssa jossain vaiheessa ketjua,
mutta jotka eivat kuulu kaikkien hoitoketjun palveluntuottajien valikoimaan.
(Hospital Formularies Decision-Making Process 2015.)

HTR on arviointiprosessi, joka tehddan ensisijaisesti muille terveysteknologioille
kuin ladkkeille. Arvioinnin laajuus maaritellaan arvioitavan teknologian ja
paatoksentekijoiden tarpeiden mukaan. HTR-prosessi on joustava ja mukautetta-
vissa eri teknologiatyypeille. Prosessin vaiheet:

1. Ensin CDA-AMC vastaanottaa ehdotuksen arvioitavasta teknologiasta.

2. Ehdotukset arvioidaan kriteerien perusteella, kuten terveysvaikutus,
vaestovaikutus, kustannukset, tasa-arvo ja poliittinen merkitys.

3. Muotoillaan tarkka arviointikysymys PICO-kehyksella (Population,
Intervention, Comparator, Outcome).

4. Kerdtdan ja analysoidaan relevantti ndytto.

5. Laaditaan johtopdatokset ja mahdolliset suositukset teknologian
kaytosta.

7.3  NACI arvioi rokotteet

National Advisory Committee on Immunization (NACI) on Kanadan kansallinen
asiantuntijakomitea, joka antaa suosituksia rokotteiden kaytosta. Se arvioi
rokotteiden tehokkuutta, turvallisuutta, kustannusvaikuttavuutta ja soveltuvuutta
rokotusohjelmaan. Arviointimenetelmat sisaltavat systemaattisia kirjallisuus-
katsauksia ja mallinnuksia. Samaan tapaan kuin CDA:n tekemissa arvioinneissa,
NACI:n suosituksia kdytetaan paatoksenteon tukena, mutta jokainen provinssi ja
territorio tekee itsendisesti paatokset rokotusohjelmistaan. (NACI 2024.)

The Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) on riippumaton,
objektiivinen asiantuntijapaneeli, joka laatii kansallisia preventiivisen terveyden-
huollon suosituksia, jotka perustuvat ajantasaiseen ndyttoon ja eri asiantuntijoiden
seka keskeisten sidosryhmien nakemyksiin. Paneeli laatii my6s kansallisella tasolla
hoitosuositukset (clinical guidelines). (CTFPHC 2025.)
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Health Canada myontaa laakkeille, rokotteille ja muille terveysteknologioille myynti-
ja kdyttoluvat ja valvoo niiden turvallisuutta ja laatua. Health Canada myds yllapitaa
hakukelpoisia tietokantoja hyvaksytyista tuotteista. Se ohjeistaa kansalaisia turvalli-
sesta kdytosta ja tarjoaa terveydenhuollon ammattilaisille kuukausittaisen julkaisun
ladkkeiden ja teknologioiden turvallisuudesta. (Health Canada 2024, Health product
Infowatch 2025.)

7.4  Provinssit ja territoriot paattavat menetelmien
kayttoonotosta ja vastaavat sairaalalaakkeiden
arvioinnista

Provinssit ja territoriot vastaavat terveydenhuollon jarjestamisesta ja rahoituk-

sesta verotuksen kautta. Ne tekevat lopulliset paatokset suositusten kayttoon-
otosta, lisaksi niilla on muitakin rooleja HTA-arvioinnissa, koska ne voivat ehdottaa
teknologioita arvioitaviksi ja provinssien asiantuntijat voivat osallistua arvioinnin
kohteen madrittelyyn, kommenttikierroksiin, asiantuntijapaneeleihin tai tydryhmiin.
Provinssit ja territoriot tekevat myds lopulliset paatdkset, otetaanko arvioitu laake
tai teknologia kayttoon ja korvataanko se julkisesti, joten kayttdonotto voi vaihdella
eri alueilla. Provinssit osallistuvat pan-Canadian Pharmaceutical Alliance (pCPA)
-yhteistyohon. HTA-suosituksen jalkeen pCPA neuvottelee avohoitoldadkkeiden
hinnat valmistajien kanssa. Provinssit voivat paattaa, osallistuvatko ne hinta-
sopimukseen, ne myos tekevat lopullisen korvattavuuspaatdksen. Paikallinen
arviointi korostuu sairaalaldadkkeissa, koska seka arvioinnit, kayttdonottopaatokset
ettd hintaneuvottelut tehdaan paikallisesti.

Canadian Nuclear Safety Commission (CNSC) on Kanadan liittovaltion sateily-
turvaviranomainen, joka vastaa myos ionisoivaan sateilya hyédyntavien menetel-
mien turvallisuudesta. Se myontaa luvat ionisoivaa sateilya kayttavien laitteiden

ja materiaalien kayttdon, valvoo sateilylahteiden turvallista kdyttoa ja varastointia
ja antaa ohjeita ja saadoksia sateilysuojelusta terveydenhuollon toimijoille. (CNSC
2025) lonisoivaa sateilya hyddyntavien laitteiden arvioinnit tekee muiden laitteiden
tapaan CDA-AMC.

61



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:37

7.5 Kanadan HTA-arviointijarjestelman olennaiset
piirteet, kehittamiskohteet ja vahvuudet

Haastatteluiden perusteella Kanadan jarjestelman keskeisimmat vahvuudet ovat
riippumattomuus ja laaja mittakaava. Samalla koko Kanadan kattava arviointi-
organisaatio on varsin yleistasoinen: CDA-AMC tekee jarjestelmallisesti ja kattavasti
arviointeja, mutta silla ei ole nakyvyytta provinssien tai sairaaloiden toimintaan:
arviointeja tehdaan alueellisilla ja paikallisilla tasoilla, mutta CDA-AMC:lIa ei ole
niista tietoa. Provinsseilla on omia arviointitoimijoitaan, selkeimpana Quebecin
INESSS, joka toimii kokonaan riippumattomana kansallisista arvioista.

CDA-AMC:lIa ei ole myoskaan selkeda tietoa siitd, kuinka paljon sen suosituksia
noudatetaan provinsseissa. Jonkinlaista osviittaa on: syopaldakkeita koskevia
suosituksia noudatetaan huomattavasti laajemmin kuin muita ladkkeita koskevia
suosituksia. Insentiivina syopalaakkeiden suositusten noudattamiselle toimii
sairauden vakavuus sekad yhteiset hintaneuvottelut suositelluille ladkkeille.

Heikkoutena jarjestelmdssa mainittiin se, ettd arviointeja ohjaavista priorisoinnin
periaatteista puuttuu organisaatiotason ja sen kantokyvyn huomioiminen. Esimerk-
kind tasta on arvioinnissa oleva Alzheimer-ladke, jonka kayttoonotto edellyttaa
kuvantamiskapasiteetin sitomista menetelman toteuttamiseen merkittavassa
madrin. CDA-AMC ei voi kuitenkaan jattaa suositusta antamatta, koska tallaista
seikkaa ei voi huomioida nykyisiin arviointiperusteisiin tukeutuen.

7.6  Yhteenveto

Kanadassa menetelmat arvioi keskitetysti CDA-AMC. Maassa tehdadan kuitenkin
paljon myds paikallista arviointia, esimerkiksi sairaalaladkkeet arvioidaan
provinsseissa ja alueilla. Rokotteet arvioi National Advisory Committee on
Immunization (NACI). Muut kansanterveydelliset menetelmat, eli seulonnat ja
primaariprevention arvioi Canadian Task Force on Preventive Health Care CTFPHC
osin rinnakkain CDA-AMC:n kanssa. Alla olevaan taulukkoon on koottu keskeiset
toimijat HTA-prosesseissa menetelmittain.
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Taulukko 7. Kanadan arviointitoimijat ja keskeiset arviointiprosessit

Menetelma

Sairaalalaakkeet

Avohoidon
ladkkeet

Rokotteet

Laakinnalliset
laitteet ja valineet

Kirurgiset ja
muut kliiniset
toimenpiteet

Diagnostiikka

Kuntoutus

Seulonta

Arviointiin

osallistuvat toimijat

Padosin sairaalat, alu-

eelliset viranomaiset

CDA-AMC, pCPA

NACI

CDA-AMC (HTR)

CDA-AMC (HTR)

CDA-AMC (HTR)

CDA-AMC (HTR)

CDA-AMC, CTFPHC
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Arvioinnit tehdaan paikallisesti.
Hakemukset voivat tulla valmistajilta tai
sairaaloilta. Lopulliset paatokset tekee
sairaalan tai alueellisen tason ladkehoito-
ja terapiakomitea.

CDA-AMC tekee avohoitoldakkeiden
arvioinnit. Arviointi pitaa sisallaan
seka kliiniset ja taloudelliset arvioinnit.
Asiantuntijakomitea laatii suositukset,
minka jalkeen pan-Canadian
Pharmaceutical Alliance (pCPA) kay
hintaneuvottelut.

National Advisory Committee on
Immunization (NACI) arvioi rokotteiden
tehon, turvallisuuden soveltuvuuden
rokotusohjelmiin. Paatokset toimeen-
panosta tehdaan provinssitasolla.

Ladkinnalliset laitteet arvioidaan CDA-
AMC:n joustavassa HTR-prosessissa.
Provinssit tekevat lopulliset paatokset.

Kirurgiset ja toimenpideteknologiat
arvioidaan HTR-kehyksen mukaisesti,
provinssit tekevat lopulliset paatokset

Diagnostiset teknologiat arvioidaan
HTR-prosessissa niiden vaikuttavuuden,
tarkkuuden ja kliinisen merkityksen
osalta. Niissa menetelmissa, joissa
diagnostiikka kytkeytyy ladkkeisiin,
sovelletaan kumppanuusarviointia.

Kuntoutusteknologiat arvioidaan HTR-
kehyksen mukaisesti, keskittyen niiden
vaikutuksiin toimintakykyyn ja kdytt6on-
oton huomioihin.

CTFPHC antaa ndyttoon perustuvia
suosituksia ehkaisevista palveluista
ja seulonnoista. CDA-AMC voi myos
arvioida seulontatestit terveys-
teknologioina.
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Menetelma Arviointiin Lyhyt HTA-prosessin kuvaus
osallistuvat toimijat

Primaaripreventio CDA-AMC, CTFPHC CTFPHC arvioi ehkdisevid interventioita,
kuten elamantapaneuvoja kliinisen
ndyton perusteella. CDA-AMC toteuttaa
HTA-arviointeja tarvittaessa.

lonisoiva sateily CDA-AMC (HTR), CDA-AMC arvioi sateilyteknologioiden
Canadian Nuclear kliinista vaikuttavuutta HTR-prosessissa.
Safety Commission CNSC vastaa sdantelyvalvonnasta ja
(CNSQ) lupakdytannoista. HTA- ja saantely-

toiminnot ovat erillisia.
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8 Yhteenveto ja johtopaatokset

Kaikissa kuvatuissa maissa HTA-arviointia tehddaan kootummilla rakenteilla ja/tai
prosesseilla kuin Suomessa. Vertailumaat, niiden hallintorakenteet ja terveyden-
huoltojarjestelmat eroavat toisistaan, mika selittda monia eroavaisuuksia
HTA-arvioinnin organisoitumisessa. Terveydenhuoltojarjestelmista Suomesta
merkittavimmin eroaa Hollanti, jonka jarjestelma on vakuutusperustainen. Vahva
paikallinen itsehallinto vaikuttaa Skotlannin ja Norjan arviointitoimijoiden suosi-
tusten toimeenpanoon. Norjan tapauksessa paikallishallinto maarittelee perus-
terveydenhuollossa kaytettavien menetelmien toimeenpanon. Sama pdtee myos
Kanadaan, vaikka maan koon takia mittakaava on hyvin erilainen. Itsehallinto
toteutuu seka provinssien ja territorioiden tasolla etta paikallishallinnossa. Lisaksi
Norjassa ja Tanskassa merkittava osa arviointijarjestelmasta perustuu itsendisten
alueellisten toimijoiden yhteistyhon. Lisdksi Norjassa HTA-arviointia on ldhdetty
alun perin uudistamaan rakentamalla yhtendinen prosessi, toimijoiden yhdista-
minen on seurannut vasta sen jalkeen.

8.1 HTA-arviointitoimijat

Verrokkimaiden HTA-arviointirakenteen kokoamisen tapa ja aste vaihtelevat.
Vaihtelua on my®ds siind, mitkd menetelmat on koottu saman toimijan alle.
HTA-toimijoiden ja niiden tehtavien madrittdminen on rakentunut ajan mittaan ja
erilaiset polut ovat johtaneet erilaisiin lopputuloksiin. Alla oleva kuvio antaa viitteel-
lisen kuvan siitd, kuinka keskitettyja tai hajautettuja maiden arviointirakenteet ovat.
Jana on yksinkertaistettu kuvaus todellisuudesta, jossa on huomioitu lukuisia mene-
telmid, joiden arviointitavat ja arvioinnin syvyys vaihtelevat.
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Kuvio 2. Yhteenveto eri maiden toimijarakenteista: HTA-arviointi voidaan toteuttaa
yhdella tai useammalla paatoimijalla ja menetelmia voidaan koota yhteen eri yhdistelmin.

Kuvio on viitteellinen

Tanska Skotlanti Norja Kanada Hollanti Englanti

8 +— i $

- Tanskassa, Skotlannissa ja Norjassa on 2-3 paaasiallista HTA-arviointiin osallistuvaa toimijaa,
Hollannissa, Kanadassa ja Englannissa yksi.

» Lisaksi kaikissa maissa on toimijoita, jotka vastaavat joko 1) yksittdisesta menetelmasta,
(rokotteet, ionisoiva sateily), 2) prosessin osasta (clinical guidelines, hankinnat) tai 3) toiminnan
koordinoinnista tai prosessin yhtendisyydesta (Nye metoder)

* Menetelmien jakaantuminen eri toimijoille vaihtelee.

1. Rokotteiden arvioinnista vastaa eri taho myds keskitetyissa malleissa (pl. Norja),

2. Laakinnalliset laitteet voivat kuulua joko samalle arvioijalle kuin l1&aakkeet (Norja, Kanada,
Englanti, Hollanti) tai eri organisaation vastuulle (Skotlanti, Tanska).

3. Sairaalalaakkeet* ja avohoitolaakkeet* voidaan arvioida eri organisaatiossa tai eri prosessissa
(Norja, Tanska, osittain Hollanti)

4. lonisoivan sateilyn turvallisuus arviocidaan Iahes kaikissa malleissa erillaan HTA-arvioinnista (pl.
Norja)

5. Kansanterveydellista nakdkulmaa korostavissa menetelmissa, kuten seulonnoissa ja
primaaripreventiossa on (rokotteiden lisaksi) tyypillisesti erillinen arviointitoimija, joka joko
vastaa arvioinneista tai vahintdan osallistuu niihin. (Hollanti, Kanada, Norja, Skotlanti, Tanska)

* Sairaalaldakkeen ja avohoitoldadkkeen maaritelmat vaihtelevat

Missaan vertailumaista arviointia ei tehda taysin yhden toimijan puitteissa. Keski-
tetyin mallia on Englannissa, jossa NICE vastaa kaikista menetelmien kayttoonottoa
koskevista suosituksista ja tdssa paatoksenteossa hyodynnettavien HTA-arviointien
tilaamisesta rokotteita lukuun ottamatta. Rokotteet arvioidaan kansallisesti koko
Ison-Britannian tasolla. Myds ionisoivaa sateilya hyodyntavien terveydenhuollon
menetelmien turvallisuuden arvioinnin tekee eri toimija.

Hollannissa arviointi on lahes yhta koottua kuin Englannissa. Sielld suurimman
osan arvioinneista tekee ZIN. Myds Hollannissa rokotteiden ja ionisoivan sateilyn
turvallisuuden arviointi ovat eri toimijoiden vastuulla. Lisaksi seulontojen ja
primaariprevention arviointiin osallistuu ZIN:n ohella kansanterveysinstituutti ja
terveysneuvosto.

My6s Kanadassa on yksi padarviointitoimija CDA-AMC, joka arvioi menetelmia
keskitetysti kaikin ylla mainituin poikkeuksin: rokotteet ja ionisoivan sateilyn turval-
lisuuden arvioivat omat elimensa ja seulontojen ja primaariprevention arviointeihin
osallistuu ehkaisevan terveydenhuollon asiantuntijaryhma. Naiden lisaksi sairaala-
ladkkeet arvioidaan alue- ja sairaalatasolla.
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Norjan HTA-arvioinnissa on myos yksi paatoimija, DMP. Norjassa toimintojen
keskittaminen on kuitenkin tehty eri menetelmat edelld kuin ylla kuvatuissa
malleissa. Keskeinen poikkeus on, etta rokotteiden arviointi tehdaan DMP:ssa.
Muista vertailumaista poiketen myds sateilyturvallisuus on kytketty kiintedsti
HTA-prosessiin, joskin eri toimijalle. Norjan THL:3a vastaava toimija FHI vastaa
seulontojen ja primaariprevention arvioinnin lisaksi kuntoutuksen arvioinnista. Se
my®os arvioi kaikki kirurgiset menetelmat ja muut interventiot, joita ei maaritella
ladkinnallisiksi laitteiksi. Rajaus perustuu CE-merkintaan.

Skotlannissa HTA-arviointi perustuu kahden paatoimijan malliin. Toimijoista toinen,
SMC, arvioi ladkkeet ja toinen, STHG, ladkinnalliset laitteet ja muut menetelmat.
Osaan muiden menetelmien arvioinnista osallistuu myo6s seka SMC:ta etta STHG:ta
koordinoiva HIS. Rokotteet arvioidaan Ison-Britannian tasolla. lonisoivan sateilyn
turvallisuuden arvioi oma elimensa, joskin kansallisin kriteerein.

Tanskassa arviointiin osallistuu useampia toimijoita: avohoitoladkkeet arvioi

oma toimijansa eli Laegemiddelstyrelsen, sairaalalaakkeet omansa, Medicinradet.
Tanskassa laakkeiden arviointia ja sita kautta myds eri arviointitoimijoiden paino-
arvoa maarittelee vahvasti se, etta sairaalalaakkeisiin luetaan kaikki erikoissairaan-
hoidossa kaytettavat ladkkeet. Vuoden 2025 alussa tehdyn organisaatiouudistuksen
jalkeen laakinnalliset laitteet ja padosin muut kuin farmakologiset menetelmat
arvioi Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. Lisaksi rokotteet, seulonnat ja primaari-
preventio ovat paaosin yhden toimijan, Sundhedstyrelsenin vastuulla.

8.2 Paatoksentekorakenteet vertailumaissa

Paatoksenteko on sidottu suosituksiin lailla vain Englannissa (osa menetelmista)
ja Hollannissa (ZIN:n arvioimat menetelmat). Suositusten noudattamisen turvaa-
miseen on kuitenkin muitakin keinoja.
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Kuvio 3. Arvioinnin ja paatéksenteon suhde vaihtelee eri jarjestelmissa: suositusten
sitovuus vaihtelee, samoin se, mitd keinoja suositusten kayttoonoton varmistamiseen
kaytetdan eri maiden HTA-arviointikokonaisuuksissa.

Kuvio on viitteellinen

Kanada : Skotlanti Norja  Tanska Hollanti Englanti

* Englannissa ja Hollannissa paatdksenteko on kytketty suosituksiin lainsdadanndlla, joten
suositukset ovat sitovia.
« Tyypillinen tapa hajauttaa paatoksentekoa on paatosten tekeminen alueellisesti tai paikallisesti,
vaikka arvioinnit ja suositukset olisivat kansallisia (Kanada, Tanska, Norja)
* Hajautetun paattksenteon yhdenmukaisuutta voidaan varmistaa eri tavoin
1. Alueiden paatdkset perustuvat keskindiseen yksimielisyyteen (Norja, ESH-menetelmat)
2. Alueiden yhteiset organisaatiot (Norja, Tanska)
3. Kannustimet noudattaa suosituksia (Tanska, Norja, Kanada)
4. Lainsaadannon takaama yhdenvertaisuus (Norja)

Englannissa suositusten ja paatdksenteon suhde on suoraviivainen: suositukset
(Technology Appraisals) ovat lain mukaan sitovia ladkkeiden osalta ja muilta osin
velvoittavia, joten NHS-jarjestdjien pitaa noudattaa NICE:n suosituksia. Ei-sitovien
suositusten toteutuksen tueksi HTA-prosessi on kytketty kliinisiin hoitosuosituksiin
(clinical guidelines). Muutoinkin suosituksia pyritaan kehittamaan niin, etta ne
olisivat mahdollisimman helppoja toteuttaa. DHSC paattaa rokotusten ja seulon-
tojen toimeenpanosta.

Hollannissa asetelma on sikali samanlainen, ettd ZIN:n suositukset ovat sitovia.
Koska ne sitovat vakuutusyhtioitd, asetelma on kokonaisuudessaan erilainen: ZIN
arvioi taysin kattavasti vain avohoitolaakkeet ja kalliit sairaalaladkkeet, eli ne mene-
telmat, jotka arvioidaan suljetussa jarjestelmassa. Avoimen jarjestelman piirissa
olevat menetelmat arvioidaan vain silloin, kun terveydenhuollon toimijan ja
vakuutusyhtion valilla on eriava nakemys menetelman kuulumisesta kansallisen
perusvakuutuksen piiriin. Kansanterveyden kannalta merkittavien menetelmien
(rokotteet, seulonnat) kayttoonotosta ja avohoitoladkkeiden korvattavuudesta
paattaa terveysministerio.

Norjassa sairaalaladkkeet ja sairaaloissa kdytetyt menetelmat arvioidaan prosessissa,
jonka tuloksena annetut suositukset hyvaksytaan sairaanhoitopiireja vastaavien
alueiden toimitusjohtajien yhtapitavilla paatoksilla. Nain varmistetaan seka
alueellinen itsehallinto etta se, ettda samat menetelmat ovat kaytdssa koko maassa.
Perusterveydenhuollossa kaytettyjen menetelmien yhtenaistamista kehitetdan
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informaatio-ohjauksen avulla siihen keskittyvan kuntaverkoston kautta. Seulon-
tojen ja primaariprevention kdyttoonotosta paattaa ministerio. DMP paattaa avo-
hoitoladakkeiden korvattavuudesta, mutta jos budjettivaikutus on merkittava,
paatoksen tekee parlamentti.

Tanskassa sairaalalaakkeiden kayttéonotosta paatetaan alueilla itsendisesti, mutta
prosessista on pyritty tekemdan mahdollisimman avoin. Toisiaan vastaavat ladkkeet
laitetaan suositeltavuusjarjestykseen, jossa kustannusvaikuttavuus on huomioitu.
Lisdksi alueiden yhteinen hankintayhtio Amgros neuvottelee suositelluille ladkkeille
hinnat, joten alueilla on erilaisia kannusteita suositusten noudattamiselle. Kvalitets-
institutin arvioimien muiden menetelmien osalta suositusten kayttdonoton varmis-
tamisen tavat olivat selvityshetkella edelleen avoimena organisaatiouudistuksen
takia. Rokotteiden kayttéonotosta paattaa terveysministerid. Avohoitoldaakkeiden
korvattavuuspaatokset tekee Laegemiddelstyrelsen.

Englannista poiketen Skotlannissa paikallisilla NHS-toimijoilla ei ole velvollisuutta
noudattaa SMC:n ja STHG:n tekemia suosituksia, minka vuoksi suosituksia saatetaan
noudattaa hyvin eri tavoin eri paikallishallintojen alueella. Rokotteet arvioidaan
kansallisesti, mutta paatoksen tekee Skotlannin hallitus/terveysministerio, joka
paattaa myos seulontojen ja primaariprevention kayttdonotosta.

Kanadassa CDA-AMC antaa suositukset, joiden kdyttoonotosta provinssit ja terri-
toriot tekevat itsendiset paatokset. Niilla on myds omia arviointielimia. Suositusten
kayttoonoton varmistamiseen ei ole suoria mekanismeja, joten niiden kayttoon-
otto eri alueilla vaihtelee. CDA-AMC:n suositukset eivat pade Quebecissa, jossa

on oma arviointitoimijansa INESSS, jonka suositukset ovat sitovia. Kanadassakin
kansallinen hankintayhtio neuvottelee ladkkeiden hinnoista. Provinssit ja territoriot
paattavat itsendisesti seka osallistumisestaan neuvotteluihin etta lopullisista
korvauspaatoksista. Kansallinen hankintayhtié neuvottelee hintoja myds Quebecin
INESSin tekemien suositusten perusteella. Kansallisia paatoksia ei tehda minkaan
menetelman osalta vaan myos esimerkiksi rokotteita koskevat paatokset tehdaan
provinssitasolla.

8.3 Vertailumaiden keskeiset arviointiprosessit

Arviointiprosessit kannattelevat arviointien yhtendisyytta ja vertailumaiden
arviointijarjestelmia siind missa toimijarakenteetkin. Prosessit on koottu eri maissa
eri perustein, ne ovat kuitenkin vertailumaissa yhtendisempia kuin Suomessa.

69



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2025:37

Englannin yhtendisessa rakenteessa prosesseja on kehitetty koko sen olemassa-
olon ajan. NICE:n suosituksissa ja arvioinnissa on kaksi selkeda sisdantulokanavaa
ladkkeille ja muille menetelmille. Padllekkaista arviointia valtetdan silla, ettd mene-
telmien suositusvalmistelun ja siind hyddynnettavan arvioinnin toteuttajasta NICE:n
osastojen valilla paattaa keskitetty yksikko. Arviointimenetelmat on yhtenaistetty,
mutta niissd, kuten myos kriteereissa on joustoa tarpeen mukaan. Arviointiprosessin
yhtenaisyytta ja avoimuutta varmistetaan silla, etta arviointimenetelmat on kirjattu
selkedsti ja ymmarrettavasti metodioppaisiin. HTA-prosessi on kiinnitetty kayttéon-
ottoa koskevien suositusten lisaksi kliinisiin hoitosuosituksiin (clinical guidelines)
keinona varmistaa suositusten implementointi etenkin niiden menetelmien osalta,
joissa suositukset eivat ole sitovia. Lisaksi NICE:lld on prosessit selkedan viestintdan
ja vuoropuheluun sidosryhmien kanssa. Mikali arviointiin esitettya menetelmaa ei
oteta suositusvalmisteluun ja HTA:n arviontiin, kieltavan paatoksen perustelut ovat
selkedt.

Hollannin ZIN:Ild on kaksi selkeda prosessia: suljettu ja avoin. Suljetussa prosessissa
kasitelladan avohoitoladkkeet ja kalliit sairaalaladkkeet, niista arvioidaan kaikki.
Avoimeen prosessiin kuuluvat muut menetelmat, joita arvioidaan vain silloin, kun
terveydenhuollon toimijan ja vakuutusyhtion valilla on ristiriita siitd, otetaanko
menetelma kayttoon. Molemmissa prosesseissa ZIN:in suositukset ovat sitovia.

Norjan sairaaloissa hyédynnettavien menetelmien arviointi on rakentunut Nye
metoder -prosessin ympadrille, jossa varmistetaan paitsi yhteinen arviointi ja
hankintayhteistyd, myos paatoksenteon yhtenadisyys. Myos ionisoivan sateilyn
kokonaisvaltainen kytkeytyminen arviointiin on huomioitu. Nye metoder -malli
rakennettiin ensin, sen jalkeen tehtiin organisaatiouudistus, jossa DMP:n rooli
laajeni.

Kanadan CDA-AMC:lla on kaksi selkeda arviointiprosessia: HTA ladkkeille, HTR muille
menetelmille. HTR on prosessina joustavampi, koska muiden menetelmien kirjo on
laaja. CDA-AMC:IIA ei ole nakyvyytta provinssi- territorio- tai sairaalatason arvioin-
teihin, joita tehdaan laajasti.

Skotlannissa on myds kaksi selkeda prosessia, SMC:ssa ladkkeille ja STHG:ssa muille
menetelmille. SMC:l13 on lisaksi madritelty omat menettelyt joillekin syopalaakkeille
ja harvinaissairauksien ladkkeiden arviointiin. Prosesseja pyritddn yhdenmukais-
tamaan NICE:n prosessien kanssa.
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Tanskassa sairaalaladkkeiden arviointi perustuu avoimuuteen, alueiden
osallisuuteen ja selkedan prosessiin, jossa alueille on rakennettu insentiivit
noudattaa Medicinrddetin suosituksia. Avohoitoladkkeille on eri toimija,
Laegemiddelstyrelsen, ja eri prosessi. Myds Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitutin
arvioinnit perustuvat selkedsti madriteltyyn prosessiin.

8.4 Mita Suomen HTA toiminnan kehittamisessa voitaisiin
huomioida eri maista?

Kaikissa malleissa on hyvia puolia ja ominaisuuksia, joita voidaan hyodyntaa
Suomen jarjestelmaa kehitettaessa, jos ndin paatetdan. Suomeen voidaan
esimerkiksi soveltaa sekd yhden, kahden etta monen arviointitoimijan(HTA) mallia,
joissa kaikissa on vahvuuksia ja mahdollisuuksia, kunhan ne toteutetaan suoma-
laiseen kontekstiin sopivalla tavalla.

Englannin mallista Suomeen on mahdollista omaksua yhteen paatoimijaan perus-
tuva kokonaisuus: Suosituten ja HTA-arvioinnin lisdksi my&s HTA-toiminnan ohjaus
ja rahoitusmekanismit ovat yhdenmukaiset ja suositukset ovat sitovia. Suositusten
antaminen (appraisal) ja HTA-jdrjestelmad(assessment) muodostaa ndin yhtendisen,
selkedsti etenevan ja vastuutetun kokonaisuuden. Yhden toimijan mallilla voitaisiin
koota Suomen arviointiresurssit, mika mahdollistaa eri menetelmien yhtenaisen
arvioinnin lisdksi muun muassa kustannusvaikuttavuuden arviointiosaamisen
kokoamisen yhden toimijan alle ja hyddyntamisen kaikkien menetelmien arvioin-
nissa. Suomen arviointitoimijoiden osaamiskeskittyma ei voi kuitenkaan olla

taysin NICE:n kaltainen, koska NICE:n resurssit ovat merkittavat. Sen sijaan NICE:sta
voidaan hyddyntaa arvioitavien menetelmien priorisointia, menetelmien arviointia
eri toimijoille / toimijoiden osastoille koordinoivaa toimintoa/toimielinta, selkeita ja
metodioppaisiin dokumentoituja arviointimenetelmid, suositusten toimeenpanon
varmistamista tekemalla niista mahdollisimman selkeita ja helppoja noudattaa
seka kliinisten hoitosuositusten (clinical guidelines) kytkemista suositksiin
(recommendation) ja HTA-arviointiin. Lisdaksi oppia voidaan ottaa jarjestelmallisesta
vuoropuhelusta myyntiluvanhaltijoiden ja muiden sidosryhmien kanssa.

Hollannin HTA-mallista Suomi voi hyddyntaa eriytettyjen arviointiprosessien peri-
aatetta, jossa osa menetelmista arvioidaan aina ja osa vain valikoidusti maariteltyjen
kriteerien perusteella. Hollannissa kaikki avohoitoladkkeet ja kalliit sairaalalaakkeet
arvioidaan kattavasti, muiden menetelmien arviointiin maaritellaan kriteerit.
Kriteerina on terveydenhuollon toimijoiden ja vakuutusyhtididen eridva nakemys
menetelman kdytostd, jonka ZIN ratkaisee sitovalla suosituksella. Sellaisenaan
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Hollannin mallia ei voida suoraan siirtada Suomeen, silla maiden terveydenhuolto-
jarjestelmat poikkeavat toisistaan. Sen sijaan kaksijakoisen arviointimallin ajatus
voidaan soveltaa Suomeen: yhdessa prosessissa arvioidaan tietyt menetelmat aina
kattavasti ja toisessa prosessissa otetaan menetelmia arviointiin yksinkertaisen,
selkedn kriteerin tayttyessa. Seka arviointikriteerien etta arvioitavaksi valitsemisen
kriteerien tarkka maarittely on tarkeaa arviointitoiminnan yhtenaistamisessa ja
selkeyttamisessa.

Kanadan mallista Suomi voi omaksua sen, etta arviointikriteerit ja -prosessit on
madriteltava selkeasti, mutta niihin tulee sisaltya joustavuutta erityisesti muiden
menetelmien kuin ladkkeiden arvioinnissa. Kriteerien ja prosessien huolellinen
madrittely on valttamatonta, mutta kansainvaliset esimerkit osoittavat, ettd muiden
menetelmien kohdalla on jatettava tilaa tapauskohtaiselle joustolle menetelman ja
arviointitilanteen mukaan.

Tanskasta Suomi voisi omaksua taloudellisia kannustimia suositusten noudatta-
misen edistamiseksi. Tanskassa suositeltujen sairaalaladkkeiden hinnat on
neuvoteltu ja kilpailutettu kohtuullisiksi ja eri hoitovaihtoehdot asetettu suositel-
tavuusjarjestykseen, mika tekee hoitosuositusten noudattamisesta taloudellisesti
kannattavaa. Lisaksi avoin prosessi, johon alueiden asiantuntijat osallistuvat, tukee
osaltaan arviointien hyvaksyttavyyttd, suositusten perusteiden nakyvyytta ja sita
kautta niiden soveltamista. Toinen hyddyllinen kaytantd on malli, jossa ladkkeiden
myyntiluvanhaltijoille on maaritelty tietyt aikaikkunat arviointipyyntdjen teke-
miselle. Tama jaksottaa arviointiprosessin, mahdollistaa lyhyemmat kasittelyajat

ja tehostaa kaikkien osapuolten resurssien kayttdd, kun arvioinnit ja paatokset
voidaan aikatauluttaa etukateen. Tanskan HTA-jarjestelmaa on lisaksi kehitetty
vaiheittain: kaikkia toimijoita ei yhdistetty kerralla, vaan on koottu keskeisimmat
toiminnot yhteen tarpeen mukaan ja keskitytty luomaan selkeat prosessit eri mene-
telmien arvioinnille. Tallainen asteittainen eteneminen voi toimia mallina myds
Suomessa.

Norjan mallista Suomeen voitaisiin soveltaa seka alueellisen itsehallinnon etta
kansallisen yhdenvertaisuuden turvaavaa paatoksentekoa, jossa menetelmat
otetaan kayttoon kansallisilla alueiden yhtapitavilla paatoksilla. Norjan esimerkki
korostaa my0s prosessikeskeista lahestymistapaa HTA-rakenteen uudistamiseen:
Norjassa jarjestelmaa kehitettiin ensin yhtendistamalla arviointiprosesseja sen
sijaan, etta uudistus olisi Idhtenyt organisaatioiden yhdistamisesta. Arviointia
tekevien organisaatioiden yhdistamisesta saatavat hyodyt edellyttavat kuitenkin
selkeita prosesseja. Pelkka rakenteiden yhdistaminen tai toisaalta pelkka prosessien
yhdenmukaistaminen ei yksin riita ratkaisemaan Suomen HTA-toiminnan haasteita.
Lisdksi Norjassa on kehitteilld oleva Mini-HTA arviointien yhtendistaminen ja
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nykyista laajempi hydodyntaminen my6s muualla kuin mini-HTA:n tehneessa sairaa-
lassa. Norjan haastateltavat korostivat myds pohjoismaisen yhteistyon merkitysta
ja sen vahvistamista entisestdan. Tata puoltaa etenkin se, ettd maiden pieni vdesto-
pohja ei vahenna arvioitavia menetelmia, joten selkedsti organisoitu tehtdavanjako
vahentaisi paallekkaista resurssien kayttoa tapauksissa, joissa yhteinen arvio on
mahdollinen.

Skotlannista voitaisiin hyddyntaa selkeda kahden toimijan mallia, jossa yksi ohjaava
taho (HIS) koordinoi seka ladkkeiden etta muiden menetelmien arviointiprosesseja,
mutta varsinaiset arvioinnit tehdaan erillisissa yksikdissa. Vaikka yhden toimijan
malli tuo skaalaetuja esimerkiksi terveystaloustieteelliseen analyysiin, on kahden
toimijan mallin etuna erilliset arviointitoimijat, jotka pyrkivat turvaamaan muiden
menetelmien arvioinnin resurssit eika niiden arviointi jaa ladkkeiden arvioinnin
jalkoihin. Skotlannin kokemusten perusteella on myds olennaista osata hyddyntaa
rajalliset HTA-resurssit mahdollisimman tehokkaasti. Kun arviointihenkildstoa

on niukasti ja arvioitavia muita menetelmia lahes rajattomasti, selkeét ja tarkasti
madritellyt prosessit (sisdltden yhtendiset periaatteet arviointien tekemiseen)
varmistavat, etta kaytettavissa olevat resurssit kohdentuvat vaikuttavasti ja tehdyt
arvioinnit ovat laadukkaita.

8.5 Pohdinta: toimivat kokonaisuudet muodostuvat eri
maissa erilaisista osista

Kansainvdlinen vertailu osoittaa, etta yhta yksiselitteisesti muita parempaa toimija-
kokonaisuutta ei ole missaan verrokkimaassa. Eri menetelmia kokoavat ja eri
kokoiset HTA-arviointitoimijat voivat vastata Suomen tarpeisiin. HTA-kokonaisuus
voi koostua yhdestd, kahdesta tai useammasta toimijasta ja muodostaa kaikissa
tapauksissa yhtendisen arviointirakenteen.

Eri menetelmat voidaan koota yhden paatoimijan alle, joka arvioi seka ladkkeet
ettd muut menetelmat. Kaikissa yhden paatoimijan malleissa jokin tai jotkin
menetelmat, kuten rokotteiden arviointi (Kanada, Englanti, Hollanti), muiden
kansanterveydellista nakdkulmaa edustavien menetelmien, eli seulontojen ja
primaariprevention arviointi (Hollanti, Norja, Kanada), muiden menetelmien kuin
ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden arviointi (Norja), tai jopa sairaalalaakkeiden
arviointi (Kanada) kuuluu eri toimijoiden vastuulle.
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Ainoa malli (Skotlanti), jossa on kaksi paatoimijaa, raja on vedetty ladkkeiden ja
muiden menetelmien valilla. Rajanveto vastaa yleisemmin muissakin maissa sovel-
lettua logiikkaa, koska yhden paatoimijan malleissa jako asettuu tyypillisesti
samaan kohtaan kriteerien, arvioinnin aloittamisen, arviointiprosessien ja niiden
yhdenmukaisuuden suhteen.

Monen pdatoimijan kokonaisuus, kuten Tanskassa, voi yhta lailla muodostaa
selkedn kokonaisuuden, olennaista on vastuiden selkeys ja kansalliseen kontekstiin
soveltuvat rajat arviointitoimijoiden valilla.

Sen lisaksi, ettd vertailumaissa arvioitavat menetelmat on jaettu eri toimijoille
vaihtelevin perustein, myds arvioinnin prosesseja, jakoa eri toimijoille ja sitd, mita
ylipdataan valitaan arvioitavaksi, on maaritetty erityyppisin rajanvedoin. Esimerk-
kina tasta on jako erikoissairaanhoidon ja avohoidon menetelmien arviointiin.
Madrittely on arvioinnissa keskeinen, mutta sen toteutuksessa on merkittavia eroja:
jako eri toteuttajille tai toteutustapoihin voi koskea vain ladkkeita (Tanska), kaikkia
menetelmia (Norja) tai sitten rajanveto eri toteutustapoihin voi asettua jopa hinta-
perusteisesti sairaalaldakkeiden sisdlle (Hollanti). Kanadassa raja on vedetty niin,
ettd avohoitoldadkkeet arvioidaan kansallisesti keskitetysti, sairaalaladkkeet paaosin
hajautetusti eli provinssien, territorioiden tai sairaaloiden toimesta. Olennaista ei
siis ole miten rajanveto tehdaan vaan se, etta rajanvedot ovat sisdisesti loogisia ja
muodostavat yhtendisen kokonaisuuden.

Arviointitoiminta ei mydskaan ole muusta terveydenhuollon toiminnoista ja
hallinnasta erillinen kokonaisuus. HTA-arvioinnin kanssa samoihin organisaatioihin
on koottu muun muassa suositusten antaminen (recommendations) eri sitovuus-
tasoin, myyntilupien antaminen, erilaiset valvonta- ja sdantelytehtavat, laatu-
rekisteri- ja potilasturvallisuustyo seka ohjeistukset ja, kliiniset hoitosuositukset
(clinical guidelines) seka vaestdlle suunnattu viestinta koskien esimerkiksi
ladkkeiden kayttod. Tassakaan siihen, mitka asiat organisoidaan samalle toimijalle,
ei ole yksiselitteisesti toimivimpia ratkaisuja. Rajat asettuvat joka tapauksessa eri
menetelmien tai eri toimintojen valille ja olennaista on, ettd kokonaisuus sopii
Suomen kontekstiin.
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8.6  Lopuksi: haastatteluissa esiin nostettuja HTA-
toiminnan onnistumisen elementtejad

Toimijoiden maaran ja arvioitavien menetelmien lisaksi kansainvalisten verrokki-
maiden haastatteluissa keskeisiksi toiminnan onnistumista maaritteleviksi tekijoiksi
esiin nostettiin monia toiminnallisia tekijoita. Toiminnallisia tekijoita tarkasteltaessa
havainnot nojaavat vahvasti NICE:n konsultaatioon, jossa keskusteltiin nimen-
omaan siitd, mita tekijoita Suomessa pitdisi huomioida organisaatiorakennetta
koottaessa. Myos muiden maiden haastatteluissa esiin tulleet seikat on luonnolli-
sesti huomioitu.

NICE:n asiantuntijat pitivat merkittavana riskina sitd, ettd organisaatiouudistus
keskittyy vain rakenteiden yhdistamiseen ilman huomiota toiminnalliseen yhden-
mukaisuuteen seka sisdisiin ja ulkoisiin yhteyksiin. NICEn asiantuntijoiden mukaan
keskittyminen prosessien, kriteereiden, arviointitoiminnan koordinoinnin kehitta-
miseen ja viestintdan on ensisijaista, jos HTA-toiminnnasta halutaan tehokasta ja
lapinakyvaa.

Yksi eniten korostetuista vahvuuksista eri organisaatioissa oli selkedsti maaritellyt
prosessit ja kriteerit siihen, i) miten menetelmat paatyvat arvioitaviksi, i) miten
arviointi tehdaan ja kenen toimesta, iii) kuka antaa arviointia seuraavan suosituksen
ja iv) tekee suosituksia seuraavan paatoksen. Selkeys ja maarittely varmistavat sen,
ettd myOds monen toimijan rakenteissa arviointiketjut voivat muodostaa yhden-
mukaisen kokonaisuuden. Prosesseissa voidaankin huomioida koko arviointi alusta
loppuun niin, etta arviointiin tulo on rakenteistettu, implementointi huomioidaan
jo prosessin alussa, prosessit ladkkeille ja muille menetelmille ovat selkeat ja mene-
telmien kdyttoonottoa koskevien suositusten lisaksi myds kliiniset hoitosuositukset
kytkeytyvat HTA-arviointiin.

Kriteerit kiinnittyvat prosesseihin ja ohjaavat koko arvioinnin toteuttamista.
Arviointiin tulon kriteerien (esimerkiksi kliininen vaikuttavuus, vaestotasoinen
vaikuttavuus ja budjettivaikutukset, saatavilla oleva naytto) avulla pystytaan
priorisoimaan arvioitavia menetelmia. Prosessien ja kriteerien selkeys pitaa asian-
tuntijoiden nakemyksissa aina sisalldaan myds joustavuuden. Yhdenmukaisuuden
rajat tunnistetaan ja arviointiin ottamista ja arvioinnissa kaytettavia menetelmia
koskevia paatoksia pitaa pystya tekemaan tapauskohtaisesti.

Koordinoivia toimijoita tarvitaan arviointikokonaisuuden yllapitamisessa, oli
arviointielimia sitten yksi tai useampia. Koordinointi on jarjestelman kannalta
kustannusvaikuttavaa, kun sita sovelletaan esimerkiksi arviointiin ottamiseen
yhdessa kriteerien kanssa: koordinoiva toimija pystyy aktiivisesti tunnistamaan
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terveydenhuollon toimijakentan tarpeet niin, etta arvioinnit vastaavat niihin.
Tarpeiden lisdksi kartoitetaan toimijakentdn nakemyksia ratkaisuista, joiden avulla
tarpeisiin voidaan vastata. Ndin seka arviointiresurssit etta etenkin terveyden-
huollon hankintaresurssit saadaan mahdollisimman vaikuttavaan kayttoon.
Koordinointia tarvitaan myos paallekkaisyyksien valttamiseen arvioinneissa. Vaikka
toimijoiden tai toimijan sisdisten yksikodiden vastuut olisivat selkeasti maaritellyt,
koordinoivalla elimelld voidaan varmistaa se, etta paallekkaista arviointia ei tehda ja
etta rajatapauksissa arvioinnit tekee sopivin toimija.

Arvioinnin avoimuus turvaa prosessin lapindkyvyytta ja tukee sen legitimiteettid ja
sitd kautta sitd, ettd annettuja suosituksia noudatetaan. Avoimuus saadaan verrokki-
maiden esimerkkien valossa aikaan asiantuntijoiden ja potilasjarjestojen osallisuu-
della, selkedlld dokumentoinnilla ja avoimella ja yleiskielisella sisdisella ja ulkoisella
viestinnalla. Yhtendinen viestinta on keskeinen osa myds menetelmaarvioinnin
yhdenmukaistamista: kielen ja kasitteiden yhdenmukaisuus vie kohti yhden-
mukaista toimintaa.

Viestinta kytkeytyy myds sidosryhmien, kuten myyntiluvanhaltijoiden, laite-
valmistajien ja terveydenhuollon toimijakentdn kanssa kdytavaan keskusteluun.
Sen avulla muun muassa hallitaan odotuksia, kdydaan valmistavia neuvotteluja ja
perustellaan kielteiset arviointipaatokset niin, etta samalla varmistetaan paatosten
hyvaksyttavyys jatkossakin. Tiedon kokoaminen ja jakaminen esimerkiksi referenssi-
tapausten muodossa helpottaa myyntiluvanhaltijoiden ty6ta arviointihakemuksissa
ja valmiiksi oikeassa muodossa olevat hakemukset helpottavat arvioitsijoiden ty6ta.

Selkea viestinta vaikuttaa myds suositusten kdyttoonottoon: ymmarrettavyys

ja selkeys ovat osa implementoinnin ja kdyttoonoton helpottamista. Selked
toimintaa ohjaava menettely on saman sairauden hoidossa kaytettavien hoitojen
(menetelmien) asettaminen suositeltavuusjarjestykseen. Mikali hintaneuvottelut
on kytketty samaan prosessiin, yhteisesti neuvoteltu halvempi hinta toimii vahvana
insentiivind noudattaa suositusta. Arviointitoimijoiden antamien suositusten
noudattamista voidaankin turvata pakottavan lainsaadannon lisaksi avoimuudella,
selkedlld viestinnalla ja hintaedulla.

Selkeat suositukset toimivat my6s deimplementoinnin valineena: kun keskitytaan
suositusten noudattamisen helppouteen, se voi helpottaa vaikuttamattomien
menetelmien amista kaytosta. Jarjestdjien on helppoa tehda kustannusvaikuttavia
hankintoja sen sijaan etta hankittaisiin sitd mita ennenkin.
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Toimiva arviointiketju turvaa my&s yhdenvertaisuutta. Ylla mainittujen arviointien
yhdenmukaisuutta ja suositusten noudattamista varmistavien keinojen lisaksi myos
yhdenmukaisilla paatoksilla ja informaatio-ohjauksen tukemilla paatdksentekija-
verkostoilla voidaan rakentaa malli, jossa itsendiset (alueelliset) paatoksentekijat
tekevat yhtenevat paatokset menetelmien kdyttoonotosta.
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Liite 1. Ruotsin arviointijarjestelma

Tassa liitteessa on kuvattu Ruotsin arviointijarjestelmaa. Kuvaus on koottu
hankkeen virkamiestydryhman sihteeristén (Hanna-Mari Jauhonen, Outi Salminen)
virkatyona. Selvitys on tehty toimijoiden nettisivuilta |6ytyvien tietojen perusteella
sekd haastattelemalla TLV:n ja SBU:n asiantuntijoita.

Kansallisen tason toimijat

Ruotsissa terveydenhuollon menetelmien arviointitoiminta on organisoitu usean
eri toimijan yhteistyon varaan, ja jarjestelmalle on tyypillista selked tydnjako seka
kansallisen tason ja alueellisen tason toimijat. Kansallisella tasolla SBU (Statens
beredning for medicinsk och social utvardering, Swedish Agency for Health
Technology Assessment and Assessment of Social Services) on keskeinen kansal-
linen keskitetty toimija, joka vastaa tieteellisen nayton kokoamisesta ja HTA-
arviointien tekemisesta. SBU arvioi laajasti erilaisia menetelmia - ladkkeita,
ladkinnallisia laitteita, kirurgisia toimenpiteitd, seulontoja, kuntoutusmuotoja,
sosiaalipalvelujen interventioita seka kuvantamista ja sddehoitoa - ja tuottaa
nain riippumattoman tietopohjan muiden toimijoiden kayttoon. SBU:n tuottamat
raportit eivat kuitenkaan sisalla sitovia paatoksia, vaan ne toimivat perustana
paatoksenteolle Socialstyrelsenissa (Ruotsin sosiaali- ja terveysvirasto), TLV:ssa
(Tandvards- och lakemedelsférmansverket) ja alueellisissa paatoksentekoelimissa.
SBU:ssa tyoskentelee 110 asiantuntijaa.
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Kuvio 4. SBU:n organisaatiorakenne. (Lahde: SBU netti sivut Who we are)

" The Scientific |
! Advisory
! Committee |

The Supervisory
Council

Department of Health

and Medical Care

Department of Scientific
Methodology

Department of Operations

Development, Support
and Services

Unit for Physical Health

Unitfor Information
- Retrieval and Health
Economics

Unit for Mental Health

| Unitfor Enquiry Services

Unitfor Ageing and
Disability Interventions

Unit for Individual, Family
and Societal Interventions

Unitfor Pharmaceuticals
and Medical Technology

Unitfor Methodology and
ol Evidence Gaps

Ladkkeiden osalta TLV (Tandvards- och lakemedelsférmansverket) tuottaa HTA- ja
terveystaloudellisia arviointeja sairaala- ja avohoidon ladkkeista ja tekee paatokset
avohoidon ladkkeiden korvattavuudesta ja hinnoista yritysten hakemusten perus-
teella. Sairaalaladakkeiden kohdalla TLV tuottaa yksittdisten ladkkeiden HTA- ja
terveystaloudelliset analyysit, joiden pohjalta NT (Nya terapier) -neuvosto antaa
kansalliset suositukset. NT-neuvoston suositusten tarkoituksena on yhtenaistaa
alueiden kaytantoja, mutta viime kddessa sairaalalddkkeiden hankinta ja kayttoon-
otto jaa alueiden vastuulle. Ladkinnallisissa laitteissa vastaava koordinoiva elin on
MTP (Medicintekniska produktradet) -neuvosto, joka antaa suosituksia laitteiden
kayttoonotosta ja hyddyntaa arvioinneissaan SBU:n tuottamia arviointeja ja alueel-
listen HTA-yksikdiden tuottamia arviointeja seka joissakin tapauksissa TLV:n tekemia

analyyseja.

Rokotusten osalta Folkhdlsomyndigheten vastaa kansallisten rokotusohjelmien
valmistelusta ja tekee ehdotukset hallitukselle, joka paattaa ohjelmien sisallosta.
Vaestoseulontojen kohdalla Socialstyrelsen valmistelee kansalliset seulonta-
suositukset ja tukeutuu tydssaan SBU:n arviointeihin. Lisaksi Socialstyrelsenilla on
keskeinen rooli kansallisten hoitosuositusten laadinnassa ja seurannassa. Alueet
eivat ole juridisesti velvoitettuja noudattamaan naita kansallisia ohjeita, mutta
kdytannossa suositukset toimivat tarkeina vertailukohtina ja ohjausvalineina.
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Alueelliset HTA-yksikot Ruotsissa

Ruotsin 21 aluetta vastaavat terveydenhuollon jarjestamisesta ja menetelmien
kayttoonottoon liittyvista paatoksista ja hankinnoista. Myos alueellisilla HTA-
yksikailla on tdrked rooli osana koko maan arviointitoimintaa. Yksikot toimivat
tyypillisesti yliopistosairaaloiden yhteydessa ja tunnetaan nimella "HTA-centrum” tai
"regionalt HTA-kontor”.

Alueellisten yksikdiden keskeinen tehtava on tuottaa mini-HTA-arviointeja, joilla
pyritdan tukemaan kdytannon paatoksia uusien laitteiden, kirurgisten toimen-
piteiden, diagnostiikan ja muiden menetelmien kdyttoonotosta. Ndissa arvioin-
neissa tarkastellaan tyypillisesti menetelman vaikuttavuutta, turvallisuutta,
kustannuksia ja kayttéonottokelpoisuutta alueen nakékulmasta. Arviointien tavoit-
teena on varmistaa, ettd kayttoonotto perustuu tutkimusndyttoon ja etta paatokset
tehdaan yhdenmukaisin kriteerein.

Yksikodiden koko ja resursointi vaihtelevat huomattavasti. Joillakin suurilla alueilla,
kuten Vastra Gotalandissa ja Skanessa, HTA-tiimeilla on useampia kokopaivaisia
tyontekijoita. Pienemmilla alueilla toiminta saattaa perustua muutaman osa-
aikaisen asiantuntijan tydpanokseen. Tasta syysta yksikoiden arviointitiedon
tuotanto vaihtelee alueittain niin volyymin, kattavuuden kuin syvallisyydenkin
osalta.

Arviointiraportit julkaistaan avoimesti ja niita kootaan kansallisiin tietokantoihin,
mika mahdollistaa arviointien hyddyntamisen myo6s alueiden valilla ja kansallisten
toimijoiden tydssa. Raportit palvelevat ensisijaisesti alueellisia johtoryhmia ja
hoitokdytantdja madrittavia toimielimia, mutta niita voidaan hyodyntada myos NT- ja
MTP-neuvostojen paatdksenteossa.

Alueellisten HTA-yksik6iden vahvuutena on niiden kyky reagoida nopeasti

ja kdytannonlaheisesti uusiin arviointitarpeisiin seka tiivis yhteys kliiniseen
toimintaan. Haasteina ovat resurssien rajallisuus ja alueiden valiset erot arviointi-
toiminnan laajuudessa. Jarjestelmén kehittdmisen kannalta tarkeaa on varmistaa
kansallinen koordinaatio ja arviointitiedon jakaminen niin, ettei paallekkaista tyota
tehda ja etta alueiden vililla saavutetaan yhdenvertaisemmat kdytannot.

Nain alueelliset yksikot taydentavat kansallista arviointitoimintaa ja muodos-
tavat yhdessa SBU:n, TLV:n ja NT- ja MP-neuvostojen kanssa HTA-jarjestelman,
joka mahdollistaa seka kansallisesti koordinoidun etta paikallisesti sovitetun
paatoksenteon.
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HTA-prosessit

Ruotsissa kdytetaan erityyppisia HTA-arviointeja: Full HTA, Mini-HTA ja Rapid
Review. Full HTA on kattava arvio, joka sisaltaa vaikuttavuuden, turvallisuuden,
kustannusvaikuttavuuden seka eettiset ja organisatoriset nakokulmat. Mini-HTA ja
Rapid Review ovat nopeampia ja suppeampia arvioita, joita tuotetaan erityisesti
alueellisella tasolla paatoksenteon tueksi.

Paatoksentekijat ja HTA-tiedon hyodyntaminen

Ruotsin HTA-jarjestelmadssa arviointitieto ja paatoksenteko ovat organisatorisesti
eriytettyja. Arvioinnin tuottaa useimmiten SBU, TLV tai alueelliset HTA-yksikot,
mutta pdatdkset menetelmien kdyttoonotosta, korvattavuudesta ja kansallisista
ohjelmista tehddaan muiden toimijoiden toimesta. Nain varmistetaan arvioinnin
riippumattomuus ja paatoksenteon laajempi yhteiskunnallinen harkinta.

Socialstyrelsen on kansallinen viranomainen, jonka tehtavana on laatia hoito-
suosituksia ja ohjeita terveydenhuollon ja sosiaalipalvelujen kdytt6on. Se hyodyntaa
paatoksenteossaan SBU:n tuottamaa arviointitietoa ja yhdistda sen omiin rekisteri-
ja seurantatietoihinsa. Socialstyrelsen antaa vaestdseulontoihin liittyvat kansalliset
suositukset, jotka perustuvat arvioinnissa koottuun nayttdon seulonnan hyodyista
ja haitoista. Lisaksi Socialstyrelsenin kansalliset hoitosuositukset maarittavat, mita
hoitoja ja menetelmia tulisi kdyttaa ja mita ei tulisi kayttaa. Nama suositukset

eivat ole juridisesti sitovia, mutta niilla on merkittava ohjaava vaikutus, ja alueiden
toimintaa verrataan niihin kansallisissa vertailuissa.

NT-rddet (Nya terapier) on alueiden yhteinen elin, joka kasittelee sairaalalaakkeita.
Neuvosto saa TLV:Ita terveystaloudelliset analyysit ja tekee niiden pohjalta suosi-
tuksia siitd, tulisiko ladke ottaa kayttoon kansallisesti, rajoitetusti vai ei lainkaan.
Suositusten tarkoituksena on tukea yhdenvertaista ladkkeiden kayttoonottoa
koko maassa. Viime kddessa alueet kuitenkin paattavat hankinnoista ja kaytannon
toteutuksesta.

MTP-radet (Medicintekniska produktradet) on NT-radetin vastinpari ladkinnallisille
laitteille. Se antaa alueille suosituksia esimerkiksi siita, kannattaako uusi laite ottaa
kayttdoon heti, odottaa lisandyttoa vai pidattya kokonaan. TLV voi tuottaa terveys-
taloudellisia arvioita neuvoston tyon tueksi, mutta arviointitietoa tulee my6s SBU:lta
ja alueellisilta HTA-yksikoilta.
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TLV (Tandvards- och lakemedelsformansverket) tekee avohoidon ladkkeiden osalta
paatokset ladkkeiden hinnoista ja korvattavuudesta. Paatokset perustuvat seka
suhteelliseen vaikuttavuuteen etta kustannusvaikuttavuuteen, ja ne maarittavat,
mitka ladkkeet sisdltyvat kansalliseen ladkekorvausjarjestelmaan. TLV:Ila on myds
rooli sairaalaladkkeiden ja laitteiden arvioinnissa, mutta ndissa tapauksissa se ei tee
paatoksia, vaan tuottaa tietopohjaa NT- ja MTP-neuvostojen kayttoon.

Folkhdlsomyndigheten vastaa kansallisen rokotusohjelman valmistelusta ja tekee
hallitukselle ehdotukset ohjelmien sisallosta. Lopullisen paatdksen rokotus-
ohjelmasta tekee hallitus, ja alueet vastaavat sen toimeenpanosta.

Alueet ovat vastuussa terveydenhuollon palveluiden jarjestamisesta ja siten

my0s uusien menetelmien kayttéonotosta. Kansalliset suositukset, olipa kyse
ladkkeista, laitteista tai hoitosuosituksista, toimivat vahvoina ohjausvalineing, vaikka
paatokset tehdaan alueilla. Kaytanndssa NT- ja MTP-neuvostojen suosituksilla seka
Socialstyrelsenin ohjeilla on kuitenkin huomattava vaikutus alueelliseen paatoksen-
tekoon, ja ne muodostavat perustan hoitojen yhdenvertaiselle toteutumiselle koko
maassa.

Vahvuudet ja kehittamistarpeet

Ruotsin HTA-jarjestelman vahvuuksia ovat korkealaatuinen metodologia, vahva
asiantuntijaverkosto, kansallinen ja EU-tason yhteisty6 seka joustavuus eri teknolo-
gioiden arvioinnissa.

Ruotsin jarjestelmédn vahvuutena voidaan pitda selkeaa tyonjakoa ja metodo-
logisesti korkeatasoista arviointia. SBU vastaa keskitetysti metodologisesta yhden-
mukaisuudesta ja standardeista, jotka ovat yhdenmukaiset kansainvalisten
metodiohjeistusten (guideline) kanssa. SBU tuottaa riippumatonta nayttoa, TLV
vastaa ladkkeiden korvattavuuspaatoksista ja terveystaloudellisista analyyseista,
Socialstyrelsen laatii hoito- ja seulontasuosituksia ja alueiden yhteiset neuvostot
ohjaavat menetelmien kayttoonottoa.

Toisaalta jarjestelma on monitoimijainen ja monimutkainen, mika johtaa siihen, etta
paatoksenteon ketjut ovat pitkia ja alueiden valilla on edelleen eroja suositusten
toimeenpanossa. Haasteita aiheuttavat myos tiedonhallinnan seka salassapito-
saannot niin kansallisesti kuin my6s alueiden neuvottelemien lddkkeiden hintojen
kasittelyn osalta suhteessa TLV:n avoimuusvelvoitteisiin. Myos viestinndn ongelmat
seka paallekkdinen tyo erityisesti HTAR:n alkuvaiheessa nousivat esille toimijoiden
(TLV ja SBU) haastatteluissa.
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EU:n HTA-asetus (HTAR) tuo Ruotsiin uusia tehtavia. SBU ja TLV osallistuvat
yhdessa eurooppalaiseen kliinisten yhteisarviointien (Joint Clinical Assessment)
valmisteluun ja molemmat ovat edustettuina EU-HTA-ty6ryhmissa. TLV ja SBU
osallistuvat aktiivisesti EUHTA-tyohon. TLV vastaa JCA-raporteista ja konsultaa-
tioista, kun taas SBU kerda potilasnakemyksia PICO-prosessissa. TLV on perustanut
viiden asiantuntijan HTA-toimiston koordinoimaan EU-HTA-tehtavia ja PICO-
kysymysten valmistelua ja vastaa my0s kansallisista PICO-vastauksista. SBU:ssa on
my®6s koottu EU HTA arvionnin soveltamisalan ja my0s kansallisissa prosesseissa
usein yrityksen toimittamaan materiaaliin perustuvat arvioinnit yhteen yksikkd6n
metodologian yhdenmukaisuuden takia Kuva 3. Unit for pharmaceutical and
medical technology). Ruotsi valmistautuu siihen, etta EU-tason arvioinnit voidaan
hyddyntaa kansallisessa paatoksenteossa ilman paallekkaista tyota.

Yhteenveto

Ruotsin HTA-jarjestelmda luonnehtivat monitoimijaisuus, alueiden vahva rooli ja
toisaalta kansallisten toimijoiden koordinaatio ja pyrkimys yhdenmukaistaa kaytan-
t6ja ja metodologiaa. Jarjestelma on vakiintunut ja silla on korkea tieteellinen taso,
mutta toimeenpanon yhdenmukaisuudessa ja paatoksenteon lapindkyvyydessa on
edelleen kehittamistarpeita.
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Taulukko 8. Ruotsin HTA-toimijat, arvioinnin kohteet ja paatoksentekijat

Menetelma

Avohoidon ladkkeet

Sairaalalaakkeet

Laakinnalliset
laitteet

Kirurgiset ja muut
toimenpiteet

Diagnostiikka

Seulonnat

Rokotteet

Kuntoutus ja
terapiat

Sddehoito ja
kuvantaminen

Arviointitoimijat

TLV

SBU sairauskohtaiset usemman

teknologian arvionnit

TLV (terveystaloudellinen
analyysi)

SBU sairauskohtaiset usemman

teknologian arvionnit

SBU, TLV (terveystaloudel-
linen analyysi), alueelliset
HTA-yksikot

SBU, alueelliset HTA-yksikot

SBU, alueelliset HTA-yksikot
SBU (ndytto)

Folkhalsomyndigheten
(ehdotus), SBU (ndytto)

SBU, alueet

SBU
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Paatoksentekija

TLV (korvattavuus ja hinta)

NT-neuvosto

Alueet (hankinta ja
kayttoonotto)

MTP-neuvosto

Alueet

Alueet

Alueet

Socialstyrelsen (suositukset),
alueet (toimeenpano)

Hallitus (ohjelma)
alueet (toimeenpano)

Alueet

Alueet
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Liite 2. Norjan “Nye metoder” -jarjestelma

Nye metoder (“Uudet menetelmat”) on Norjan kansallinen jarjestelma uusien
terveydenhuollon menetelmien hallittua kayttdonottoa varten erikoissairaan-
hoidossa. Jarjestelma otettiin kaytté6n vuonna 2013 tavoitteena varmistaa, etta
uudet menetelmat otetaan kaytto6n yhtenaisin periaattein, nayttéon perustuen
ja kustannusvaikuttavasti. Jarjestelma kattaa erityisesti ladkkeet, 1aaketieteelliset
laitteet, diagnostiset testit ja toimenpiteet.

Tavoite ja periaatteet

Nye metoder -jdrjestelman tavoitteena on varmistaa yhdenmukainen paatoksen-
teko uusien menetelmien kadyttdonotossa, vahvistaa ndyttéon perustuvaa
priorisointia ja tehostaa julkisen rahoituksen vaikuttavuutta. Jarjestelman peri-
aatteet pohjautuvat terveydenhuollon menetelmien arviointiin (HTA), jonka avulla
arvioidaan menetelmien vaikuttavuutta, turvallisuutta, kustannuksia ja eettisia
vaikutuksia.

Hallintorakenne ja toimijat

Jarjestelman toteutuksesta vastaavat nelja alueellista terveydenhuoltopiiria (RHF:t)
yhteistydssa kansallisten viranomaisten kanssa. Alla on esitetty keskeiset toimijat ja
niiden roolit jarjestelmassa.
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Taulukko 9. Nye metodoer toimijta ja niiden roolit

Toimija
RHF:t (Helse Sar-@st, Helse Vest,
Helse Midt-Norge, Helse Nord)

Beslutningsforum for nye
metoder

Bestillerforum for nye metoder

Folkehelseinstituttet (FHI)

Direktoratet for medisinske
produkter (DMP)

Sykehusinnkjgp HF

Helsedirektoratet

Direktoratet for stralevern og
atomsikkerhet (DSA)

Rooli

Vastuu jarjestelmasta ja paatosten
toimeenpanosta

Ylin paatoksentekoelin; pdattaa menetelmien
kayttoonotosta kansallisesti

Toimeksiantofoorumi; priorisoi ja paattaa
arviointien kdynnistamisesta

Kliiniset ja terveystaloudelliset arvioinnit (HTA)

Ladkkeiden ja laitteiden sadntely ja taloudelliset
analyysit

Hintaneuvottelut ja budjettivaikutusanalyysit

Strateginen ohjaus ja suositusten yhteen-
sovittaminen

Sateilyyn ja radiologisiin menetelmiin liittyva
asiantuntijarooli

Toimintamalli ja paatoksenteon prosessi

Nye metoder -jarjestelmassa on kaksi paatoksenteon tasoa: kansallinen taso
(paatokset Beslutningsforumissa) ja paikallinen taso (sairaaloiden mini-HTA-
arvioinnit). Nye metoder on rakenteellisesti yhtendinen jarjestelmd, jossa arviointi,
paatoksenteko ja toimeenpano muodostavat ldapindkyvan kokonaisuuden. Lisaksi
HTA-toiminta on integroitu osaksi paatoksentekoa ja julkisen rahoituksen ohjausta
(taulukko 9).
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Taulukko 10. Nye metoder jarjestelman arviontiprosessin vaiheet

Vaihe

1. Arviointipyyntd tai ehdotus

2. Priorisointi ja toimeksianto

3. Arviointi (HTA)

4, Hintaneuvottelut

5. Paatos

6. Toimeenpano ja seuranta

Toimija

Toimittaja, kliinikko
tai viranomainen
Bestillerforum

FHI, DMP
Sykehusinnkjgp HF

Beslutningsforum

RHF:t ja sairaalat
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Kuvaus

Ehdottaa uuden menetelman
arviointia

Paattaa arvioinnin kdynnista-
misesta ja laajuudesta

Laatii arvioinnin kliinisista ja
taloudellisista ndakokulmista

Neuvottelee hinnasta ja
sopimusehdoista

Hyvaksyy, hylkaa tai rajoittaa
menetelman kdyttoonoton

Ottavat menetelman kdyttoon
ja seuraavat vaikutuksia
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Liite 3. Organisaatiot, joiden edustajia
haastateltiin selvityksessa

Taulukko 11. Taulukossa on lueteltu maittain ne organisaatiot, joiden asiantuntijoita
selvityksessd on haastateltu

Verrokkimaa Organisaatio

Tanska Medicinradet

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut Sundhedsstyrelsen

Norja Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
Oslo universitetssykehus
Englanti National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Skotlanti Scottish Medicines Consortium (SMC)
Scottish Health Technologies Group (SHTG)
Kanada Canada's Drug Agency (CDA-AMCQ)
Hollanti Zorginstituut Nederland (ZIN)
Ruotsi Statens beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU)

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)
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