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Kohti vahvempaa ja vaikuttavampaa

kansallista HTA-jarjestelmaa

Suomen sosiaali- ja terveydenhuolto on murrosvaiheessa. Vaeston ikaantyminen,
teknologian nopea kehitys, henkiloston saatavuushaasteet seka julkisen talouden
kiristyvat reunaehdot edellyttavat entista systemaattisempaa, lapinakyvampaa ja
strategisempaa tapaa tehda valintoja. Samanaikaisesti kansallinen ja eurooppalai-
nen saantely tdsmentyy. Euroopan unionin terveysteknologian arviointia koskevan
asetuksen (EU 2021/2282) soveltaminen on alkanut vuonna 2025, mika vahvistaa
yhteista eurooppalaista kliinista arviointia ja tuo uusia velvoitteita myds kansalli-
seen jarjestelmaan.

Tassa toimintaymparistdssa terveydenhuollon menetelmien arvioinnin (HTA) mer-
kitys korostuu. HTA on keskeinen osa tietopohjaa paatoksenteossa sen varmista-
miseksi, ettd kdytossa olevat menetelmat ja palvelut ovat vaikuttavia, turvallisia ja
kustannusvaikuttavia - ja etta rajalliset resurssit kohdentuvat oikeudenmukaisesti ja
kestavalla tavalla.

Nyt julkaistava selvityshankkeen loppuraportti sisaltaa konkreettiset ehdotukset
kansallisen arviointitoiminnan vahvistamiseksi, osaamisen ja resurssien kokoami-
seksi seka arvioinnin ja paatoksenteon valisen kytkennan selkeyttamiseksi. Tavoit-
teena on koota osaaminen ja resurssit yhdeksi vahvaksi osaamiskeskittymaksi,

joka tuottaa yhdenmukaista, laadukasta ja oikea-aikaista tietoa paatoksentekoon.
Arviointitieto tukee palvelujarjestelman kantokyvyn vahvistamista tilanteessa, jossa
teknologiset innovaatiot ja hoitomahdollisuuksien kasvu lisddavat samanaikaisesti
sekd odotuksia ja tehokkuutta ettd kustannuspaineita.

Kasilla oleva raportti muodostaa tiekartan sille, miten Suomi voi vahvistaa kansal-
lista HTA-toimintaa siten, etta se vastaa toimintaympariston muutoksiin, huomioi
EU-velvoitteet ja hyodyt seka tukee kansallisia strategisia tavoitteita. Kyse ei ole
ainoastaan arviointirakenteiden kehittamisesta, vaan siitd, miten varmistamme jul-
kisesti rahoitetun terveydenhuollon vaikuttavuuden, oikeudenmukaisuuden ja kes-
tavyyden pitkalle tulevaisuuteen.

Pasi Pohjola, strategiajohtaja, STM
Maaliskuu 2026
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1 Johdanto

Terveydenhuollon menetelmien arviointi (Health Technology Assessment, HTA)
muodostaa synteesin arvioitavan menetelman turvallisuudesta seka ladketieteel-
lisista, taloudellisista, sosiaalisista ja eettisista vaikutuksista (EU-komissio 2025a).
Terveydenhuollon menetelmat eli terveysteknologiat kattavat ladkkeet, 1adgkinnalli-
set laitteet, muut hoito- ja diagnostiset menetelmat seka ennaltaehkdisyn menetel-
mat (2011/24/EV).

Arviointitoiminnan ensisijaisena tarkoituksena on tuottaa tietoa paatoksentekoa
varten, jotta voidaan valita vaikuttavimmat, turvallisimmat ja kustannusvaikutta-
vimmat hoitomenetelmat seka kohdentaa terveydenhuollon resursseja mahdolli-
simman tehokkaasti ja oikeudenmukaisesti. Lisaksi tavoitteena on parantaa hoidon
laatua ja yhdenvertaisuutta edistamalla ndayttdon perustuvien kaytantdjen laajaa
kayttdonottoa.

Suomessa terveydenhuollon menetelmien arviointikentta on todettu aiemmissa
selvityksissa pirstoutuneeksi ja monikanavaiseksi (STM 2025a, Saarni 2023; STM
2023; Palonen ym. 2023; Kaila & Lohiniva-Kerkela 2020, Rissanen ym. 2025). Tama
selvitys esittaa kolme vaihtoehtoista organisoitumismallia, joiden avulla tavoitellaan
terveydenhuollon menetelmien arvioinnin tehostamista, vaikuttavien menetelmien
kayttoonoton edistamista terveydenhuollossa ja seka alueellisen ettd vdesto- ja
potilasryhmien vélisen yhdenvertaisuuden parantamista.

Taustalla on paaministeri Petteri Orpon hallituksen tavoite vahvistaa kansallista
terveydenhuollon menetelmien arviointia kokoamalla kansallisten terveyden-
huollon menetelmien arviointeja tuottavien viranomaistoimijoiden osaaminen ja
resurssit yhdeksi kokonaisuudeksi (Valtioneuvosto 2023). N&ihin toimijoihin kuu-
luvat Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Ladkealan turvallisuus ja kehittamis-
keskus Fimea, Ladkkeiden hintalautakunta (Hila), seka paatoksentekijoiden
roolissa terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko), hyvinvointialueet
ja Kansanelakelaitos (Kela). Selvitys huomioi myds keskittamisasetuksella
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueelle osoitetun koordinaatiotehtavan, joka
koskee terveydenhuollon menetelmien arviointia hyvinvointialueilla (kansalli-
nen HTA-koordinaatioyksikkd FinCCHTA) ja yliopistollista sairaalaa yllapitavien
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hyvinvointialueiden ja Uudellamaalla HUS-yhtymalle osoitetun tehtavan huolehtia
alueellisesti terveydenhuollon menetelmien arvioinnista valtakunnallisessa yhteis-
tyossa (hyvinvointialueiden arviointiylildakariverkosto).

Tama selvitysraportti on viimeinen osa kolmen raportin kokonaisuudesta, joka
on toteutettu Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja paatdksenteon
organisoitumismallit -selvityshankkeessa.

Hankkeen ensimmaisen osakokonaisuuden raportti kuvaa nykyiset terveyden-
huollon menetelmien arviointitoimintaa tekevat viranomaiset ja niiden arviointi-
prosessit Suomessa. Raportissa kasitellyt toimijat ovat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko),
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Ladkkeiden hintalautakunta (Hila),
Kansallinen HTA-koordinaatioyksikkd FinCCHTA, Sateilyturvakeskus (STUK),
Hyvinvointialueiden arviointiyliladkariverkosto, Kansanelakelaitos (Kela) ja
Tyoterveyslaitos (TTL) (Rissanen ym. 2025, Liite 3).

Hankkeen toinen raportti kuvaa kuuden Suomen kannalta olennaisen verrokki-
maan, eli Norjan, Tanskan, Englannin, Skotlannin, Hollannin ja Kanadan keskei-
set HTA-toimijat ja arviointiprosessit. Lisaksi mukana on erillinen liite Ruotsin
HTA-toimijoista ja -toiminnasta. Toisen osakokonaisuuden raportissa tarkastelun
kohteena ovat verrokkimaiden toimijat, joiden tehtdavana on arvioida ladkkeita,
laakinnallisia laitteita, diagnostiikkaa, kirurgiaa, kuntoutusta, seulontaa, primaari-
preventiota ja ionisoivaa sateilyyn perustuvia menetelmia. Osakokonaisuudessa
kuvataan myos, miten arviointi kytkeytyy menetelmien kayttéonottopdatoksiin ja
millaisin toimijoin ja rakentein paatokset tehdaan (Tolkki ym. 2025, Liite 4).

Tama selvitys hyodyntaa kahden aiemman raportin tuloksia kuvatessaan kolme
vaihtoehtoista organisoitumismallia Suomen arviointitoiminnalle. Raportti tarjoaa
perustan keskustelulle ja paatoksenteolle siitd, miten terveydenhuollon menetel-
mien arviointitoimintaa Suomessa voidaan jatkossa yhtendistaa ja kehittda vaikutta-
vuuden lisdamiseksi ja yhdenvertaisuuden parantamiseksi.

Selvitys kuvaa organisaatioiden kokoamisen vaihtoehtoisia malleja ja sitd, miten
ne ratkaisisivat nykytilan ongelmia, jotka liittyvat arvioinnin hajanaisuuteen,
osittaiseen paallekkaisyyteen ja systemaattisuuden puuttumiseen. Selvityksen
kolme vaihtoehtoista mallia kuvataan visuaalisesti ja sanallisesti ylatasoisina
terveysteknologioiden kayttoonoton prosesseina seka toiminta-arkkitehtuurina.
Mallikuvauksia taydentaa keskeisten toimintojen ja reunaehtojen kuvaukset.
Kokonaisuudesta johdetaan arvio mallien hyddyista ja riskeista.

10
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Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja padtéksenteon organisoitumismallit
-selvityshanke alkoi tammikuussa 2025. Tama kolmas osakokonaisuus toteutet-

tiin toukokuun 2025 ja tammikuun 2026 valisena aikana osittain rinnakkain kah-
den ensimmaisen osakokonaisuuden kanssa. Selvityksen edistymisesta raportoitiin
saannollisesti tyota ohjanneelle virkamiestydryhmalle sekd seurantaryhmalle.
Lisdksi tyota kommentoi laajempi sidosryhmien edustajien joukko kuulemis-
tilaisuudessa ja virtuaalisessa tyopajassa. Aihepiirista aiemmin selvityksia toteut-
taneille tahoille ja henkilille jarjestettiin pyoredan poydan keskustelu. (ryhmien
kokoonpanot: ks. liite 2).

1.1 Selvityksen kytkokset muuhun kansalliseen
kehittamiseen ja lainsaddantoon

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmassa linjataan arviointitoiminnan vah-
vistamisesta eri tavoin. Arviointitoiminnan vahvistamiseen liittyvien tavoitteiden
toimeenpanoa valmistellaan kaytannossa selvityshankkeiden kokonaisuutena.
Taman selvityshankkeen taustalla olevassa hallitusohjelman kirjauksessa todetaan,
ettd "Hallitus uudistaa ja vahvistaa kansallista terveydenhuollon menetelmien arvi-
ointia kokoamalla osaamisen ja resurssit yhdeksi kokonaisuudeksi. Osaamiskeskitty-
massa kehitetdan ja vahvistetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekd hyvinvoinnin ja
terveyden edistamisen menetelmien arviointia.” (Valtioneuvosto 2023, 28).

Selvityshankkeen tavoitteena onkin edistaa hallitusohjelman tavoitteita ja vastata
aikaisempien selvitysten esille nostamiin haasteisiin esittamalla organisoitumis-
mallivaihtoehtoja selkeyttamadn ja vahvistamaan HTA-toimintaa.

Hallitusohjelman linjausten mukaisesti talla hallituskaudella lisaksi 1) saadetaan
palveluvalikoimaan kuulumisen periaatteista seka 2) selvitetdaan mahdollisuus saa-
taa kansallisesta toimijasta, joka voi sitovasti linjata menetelman kuulumisesta julki-
seen palveluvalikoimaan (STM 2025b).

Palveluvalikoimalla tarkoitetaan julkisin varoin rahoitettuja sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluita. Terveydenhuollossa palveluvalikoimaa sovelletaan seka
julkiseen terveydenhuoltoon ettd yksityiseen terveydenhoitoon, josta saa Kela-
korvausta. Lausuntokierros luonnoksesta hallituksen esitykseksi palveluvalikoiman
periaatteista tata selvitysta kirjoitettaessa (1/2026) on juuri paattynyt ja hallituk-
sen esitys on tarkoitus antaa eduskunnalle kevaalla 2026. Ehdotetut periaatteet
ovat tarveperiaate, turvallisuus, vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus. Lapi-
leikkaavina periaatteina ovat luonnoksen mukaan yhdenvertaisuus ja ihmisarvon
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loukkaamattomuus. Palveluvalikoimaan kuulumista tai siita pois rajaamista koskeva
paatoksenteko perustuisi kokonaisharkintaan, jossa huomioitaisiin kaikki nama
periaatteet. (STM 2025 ¢).

Palveluvalikoiman periaatteista saéataminen ja selvitys koskien mahdollisuutta saa-
taa kansallisesta toimijasta, jolla on toimivalta linjata sitovasti menetelmien ja pal-
veluiden kuulumisesta palveluvalikoimaan, kytkeytyvat tahan selvitykseen. Niilla on
sama tavoite vahvistaa paatoksentekoa ja arviointia seka tehda lapinakyvammaksi
ja yndenmukaisemmaksi sitd, mitka menetelmat kuuluvat palveluvalikoimaan ja
milla perustein. Ne tulee siksi yhteensovittaa yhtenaiseksi menetelmien ja palvelui-
den kayttoonottoprosessin kokonaisuudeksi selvityksen jalkeen. (STM 2025b).

Laheisimmin kdynnissa olevista kehittamishankkeista tama selvitys liittyy Ladkkei-
den arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentaminen -tyéryhman raporttiin (STM
2025a), joka keskittyy nimensa mukaisesti [ddkkeiden arvioinnin prosessien kehi-
tysehdotuksiin. Koska taman selvityksen painopiste on arviointitoiminnan ja -toi-
mijoiden organisoitumisessa ja kayttéonottoprosessin yldtasossa, raportit tukevat
rinnakkain toisiaan. Hankkeilla on joitain leikkaavia yhdyspintoja, jotka on mainittu
tassa selvityksessa.

Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentaminen -tyéryhman asetti
sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen toukokuussa 2024. Tyd nojasi hallitus-
ohjelman kirjaukseen, jonka mukaan laakehuollossa avohoidon ja laitoshoidon
ladkkeiden kayttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit uudistetaan siten,
ettd ne ovat yhtendiset ladkkeen annostelumuodosta riippumatta. Tydryhmassa oli
jasenia ladkkeiden arviointia tekevista organisaatioista, hyvinvointialueilta, 1adke-
teollisuudesta, potilasjarjestoista, valtiovarainministeriosta ja sosiaali- ja terveys-
ministeridsta. Tyoryhman tehtdvana oli laatia ehdotus ladkkeiden arviointi- ja
paatoksentekojarjestelmasta siten, etta yhtenadistetdan ja uudistetaan avo- ja laitos-
hoidon laadkkeiden kayttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta ne
olisivat yhtendiset riippumatta ladkkeen annostelumuodosta. Valmistelutyo tuli
yhteensovittaa taman selvityshankkeen kanssa, samaten kuin tassa hankkeessa
tulee huomioida ko. tyéryhman raportti. (STM 20254, 8).

Ty6ryhman raportti sisaltaa ehdotuksia prosessien ja kriteereiden yhtendistami-
seksi. Tyoryhman nakemyksen mukaan pidemman aikavalin tavoitteena tulisi olla
avohoidon ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden arviointien yhdistaminen samaan yksik-
koon, mika antaisi parhaat mahdollisuudet yhtendistaa prosesseja, arviointikritee-
reitd ja kriteereiden tulkintaa. Raportin mukaan tama ehdotus tarkoittaisi Hilan,
Palkon ja Fimean ladkkeiden arviointiin ja paatdoksenteon valmisteluun liittyvien
tehtavien kokoamista yhdelle toimijalle. Tyéryhman raportissa kuitenkin todetaan,
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ettd arviointitoimintojen yhdistaminen yhteen yksikkoon edellyttaisi laajaa val-
mistelua, minka vuoksi olisi tarkoituksenmukaista edetad vaiheittain. Ensivaiheessa
arviointien prosesseja ja kriteereita tulisi mahdollisuuksien mukaan selkeyttaa ja
yhtenaistaa, arviointien resurssit varmistaa ja osaamista kehittda jo nykyisissa arvi-
ointirakenteissa. Prosessien ja kriteereiden yhtendistaminen valivaiheena kohti arvi-
ointitoimintojen yhdistamista tukisi myos yhdistamisprosessia. (STM 2025a, 55-57).

Talla hetkelld on kaynnissa selvitys myos hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen ja
sosiaalihuollon menetelmien arvioinnin ja niihin liittyvan paatdksenteon seka nayt-
toon perustuvien suositusten laadinnan kehittamisesta (Valtioneuvosto 2025, STM
2025e). Naiden selvitysten yhteydet terveydenhuollon menetelmien arviointiin on
syyta huomioida arviointitoimintaa kehitettaessa.

Tassa selvityksessa tulee huomioida EU:n terveysteknologian arviointia koskeva ase-
tus (EU HTA -asetus, (EU) 2021/2282), joka tuottaa velvoitteita ja vaatimuksia, mutta
myos hy6tyja osaamisen jakamisen ja yhteisten kliinisten arviointitietojen saatavuu-
den lisdantyessa ladkkeiden, rokotteiden seka laakinnallisten laitteiden ja diagnos-
tiikan kansalliseen arviointiin (ks. tarkemmin luku 4.4).

Lisaksi tulee huomioida tartuntatautilain uudistus organisoitumisen maarittelyssa
(ks. tarkemmin luku 4.5). Tama saaddsvalmistelu on tata kirjoitettaessa vield kesken,
joten taustatiedoissa turvaudutaan saatavilla oleviin tietoihin ja lahteisiin.

1.2 Keskeiset kasitteet

Keskeisia kasitteitd kdytetdan tassa raportissa seuraavissa merkityksissa:

Terveysteknologia tarkoittaa EU direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan | alakohdan
mukaisesti ladkettd, 1adkinnallista laitetta, taikka ladketieteellisia tai kirurgisia mene-
telmia seka terveydenhuollossa kaytettavia toimenpiteita sairauksien ehkaisemi-
seksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi. Tassa selvityksessa terveysteknologioihin
viitataan myo6s teknologioina, menetelming, arvioitavina menetelmina ja terveyden-
huollon menetelmina.

Terveysteknologian kdyttéonoton prosessi on vaiheittainen, systemaattinen pro-
sessi, joka varmistaa, etta uudet menetelmat ja hoidot otetaan hallitusti kayttoon
nayttdon, vaikuttavuuteen ja kustannusvaikuttavuuteen perustuen. Samaa proses-
sia voidaan soveltaa myds kdytossa olevan menetelman uudelleenarviointiin, mika
voi johtaa kayton jatkamiseen, kdayton rajauksiin tai kdaytosta poistoon.
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Prosessissa erotetaan usein seuraavat vaiheet:

1. Rajaus ja aiheen valinta (Scoping) aloittavat HTA-prosessin. Tassa
vaiheessa tunnistetaan uusi menetelma tai ladke ja aiherajaukset.
Vaiheessa maaritellddn myds arvioinnin tarve, potilasryhma,
vertailuhoito ja arviointikysymykset.

2. Arvioinnin kdynnistamisessa (Initiation) paatetaan arvioinnin
kaynnistamisestd, toimeksiannosta ja toteuttajasta.

3. Menetelmdarvioinnissa (Assesment) kootaan ja analysoidaan
tutkimusnayttd menetelman vaikuttavuudesta, turvallisuudesta ja
kustannuksista, kustannusvaikuttavuudesta ja budjettivaikutuksista.

4. Kannanotto ja paatoksenteko (Appraisal & Decision-making)
tarkoittavat arviointitulosten perusteella menetelman hoidollisen ja
taloudellisen arvon sekd yhdenvertaisuuden ja eettisten nakokulmien
punnitsemista ja arvottamista.

5. Kayttoonotto tai kdytdsta poistaminen (Implementation /
De-implementation) tarkoittaa hyvaksyttyjen menetelmien viemista
kaytantoon tai poistamista kaytosta hallitusti niin, etta niiden
vaikutuksia seurataan.

Kayttoonottoprosessi ei ole kaikkien menetelmien osalta yhtendinen. Vaiheet voi-
vat poiketa kuvatusta tai arviointia ei voi yksiselitteisesti jakaa erillisiin vaiheisiin.
Terveysteknologian kdyttdonoton prosessiin viitataan tdssa selvityksessa myos ter-
milla kdayttoonottoprosessi.

Terveydenhuollon menetelmien arviointi (Health Technology Assessment, HTA)
on monialainen ja -tieteinen, jarjestelmallinen ja lapinakyva prosessi, jossa kootaan
ja analysoidaan tieteellista tietoa terveydenhuollon menetelmien kaytosta, vaiku-
tuksista ja seurauksista. Arvioinnissa koostetaan olemassa oleva tutkimustieto ja
muu nayttd hoidon, ladkkeen tai laitteen vaikuttavuudesta, turvallisuudesta seka
tehdaan analyysi kustannusvaikuttavuudesta, sosiaalisista ja eettisista vaikutuk-
sista sekd organisointiin liittyvista ja lainsadadannollisista tekijoista. Arviointi ei aina
sisalla kaikkia osa-alueita, vaan voidaan sovittaa tietotarpeen mukaan. HTA ei tar-
koita uuden tutkimuksen tekemista tai suosituspaatoksia, vaan tiedon kokoamista,
analysointia ja tuottamista paatoksenteon tueksi, jotta kayttoon otettavat menetel-
mat tuottaisivat mahdollisimman suurta terveyshyotya suhteessa kadytettavissa ole-
viin resursseihin. Eri menetelmien arviointiin vaikuttaa myos kyseistda menetelmaa
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koskeva lainsdaadanto. Tassa selvityksessa terveydenhuollon menetelmien arvioin-
tiin viitataan myos HTA:na, arviointina tai arviointitoimintana ja sen tekijéihin arvioi-
jina ja arviointitoimijoina.

Arvioinnin osa-alueet ja vaiheet on jasennetty ja kuvattu seuraavassa

EU HTA -asetuksen (EU) 2021/2282) mukaisesti.

Kuvio 1. Terveysteknologian arviointi koostuu kliinisista ja ei-kliinisista osa-alueista

Terveysteknologian arvioinnin osa-alueet

Kliiniset osa-alueet

- Terveysongelmat ja nykyiset hoitovaihtoehdot
(esim. ladkkeet, ladakinnalliset laitteet, kirurgiset
toimenpiteet)

« Arvioinnin kohteena olevan terveydenhuollon

A
% menetelman kuvaus

« Suhteellinen kliininen vaikuttavuus
- Suhteellinen turvallisuus EU HTAR JCA

Ei-kliiniset osa-alueet
- Taloudellinen arviointi

P®
I{I':(J - Eettiset nakokohdat
- Organisatoriset nakokohdat
@ - Sosiaaliset nakokohdat
- Oikeudelliset nakokohdat

Kliininen arviointi tarkoittaa arvioinnin osaa, jossa tarkastellaan terveysteknologian
tieteellistd ndyttoa ja sen suhteellista kliinista tehoa ja turvallisuutta verrattuna mui-
hin kaytdssa oleviin hoitovaihtoehtoihin.

EU HTA:n mukainen yhteinen kliininen arviointi JCA (Joint Clinical Assessment)
kattaa nelja osa-aluetta: 1) terveysongelman ja sen nykyisen hoidon maarittelyn,
2) arvioitavan teknologian ominaisuuksien ja toiminnan kuvauksen, 3) suhteellisen
kliinisen tehon arvioinnin, seka 4) suhteellisen turvallisuuden arvioinnin.

Ei-kliininen arviointi kasittda terveysteknologian arvioinnin osa-alueet, jotka liit-

tyvat menetelman kustannuksiin ja taloudelliseen arviointiin seka sen kaytto6n
liittyviin eettisiin, organisatorisiin, sosiaalisiin ja oikeudellisiin nakdkohtiin. Nama
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osa-alueet jaavat jasenvaltioiden vastuulle myds niissa menetelmissa, joista teh-
dadan yhteinen kliininen arviointi (JCA). Ei-kliinisen arvioinnin avulla arvioidaan
menetelman kokonaisarvoa ja soveltuvuutta kansalliseen palvelujarjestelmaan.

Paatoksentekoprosessi tuottaa arvioitavan menetelman mukaan joko (sitovan
tai ei-sitovan) 1) ratkaisun, suosituksen tai kannanoton menetelman mahdollisesta
kayttoonotosta, 2) korvattavuuspaatoksen, tai 3) suosituksen tai paatdksen kansal-
liseen rokotus- tai seulontaohjelmaan ottamisesta. Suomessa Palko antaa suosituk-
sia menetelman kuulumisesta julkisesti rahoitettuun palveluvalikoimaan ja tekee
paatoksia sateilylain mukaisista kriteereista oireettoman henkilon kuvantamisessa.
Hyvinvointialueet kdyttavat muun muassa Palkon suosituksia ja paatoksia perus-
teena omille hankinta- ja kdayttoonottopaatoksilleen. Hila antaa paatoksia laakkeen
kuulumisesta korvausjarjestelmaan, Valtioneuvosto (VN) antaa asetukset (tekee
paatokset) valtakunnallisista seulonta- ja rokotusohjelmista.

Arviointitoimijalla tarkoitetaan HTA:ta tekevaa viranomaistoimijaa. Yksinomaan
suosituksia ja kdyttoonottopaatoksia tekevat toimijat rajautuvat kdsitteen ulko-
puolelle ja ndihin viitataan paatoksentekijoina.

Taloudellinen arviointi tarkoittaa vaihtoehtoisten toimintatapojen kustannusten
ja vaikutusten vertailua. Taloudelliseen arviointiin voidaan viitata myds terveys-
taloustieteellisenad arviointina tai kustannusvaikuttavuuden arviointina. Myos
budjettivaikutuksen arviointi on osa taloudellista arviointia.

Tarveperustaisella arvioinnilla viitataan eri toimijoilta tuleviin aihe-ehdotuk-
siin tai muuhun tarpeeseen perustuvaan arviointiin, jossa arvioinnit toteute-
taan harkinnanvaraisesti ja kriteerien mukaisesti niin, etta arvioinnin kohteet
priorisoidaan.

Hakemusperustaisella arvioinnilla viitataan arvioinnin kdynnistymiseen
myyntiluvanhaltijan, yrityksen tai valmistajan toimittamalla hakemuksella.
Hakemusperustainen arviointi on toistaiseksi mahdollista vain Hilan korvattavuus-
hakemuksen yhteydessa.

Yritysaloitteinen arviointimenettely on kdytdssa sairaalaladkkeiden kansalli-
sessa arvioinnissa, jossa ladkeyritys tiedottaa Fimeaa uudesta sairaalaladakkeesta ja
arviointimateriaalin jattamisen ajankohdasta.

Mini-HTA on sairaalakdyttoon tarkoitettu varsinaista laajaa arviointia suppeampi,

mutta jarjestelmallisesti toteutettu arviointi, jonka avulla voidaan nopeasti koota
tietoa ja arvioida uuden menetelman kayton edellytykset ja vaikutukset sairaala- tai
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paikallistasolla. Uusien menetelmien kayttoonottoa tulisi edeltda aina vahin-

tdan mini-HTA, jos laajaa arviota ei ole tehty. Mini-HTA ei pida sisalldan kustannus-
vaikuttavuusanalyysia eika siina myoskaan tyypillisesti tehda varsinaista suhteellisen
tehon tai turvallisuuden arviointia kattavasti PICO-maarittelyihin perustuen.

1.3 Selvityksen toteutus

Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja paatoksenteon organisoitumismallit
-selvityshankkeessa on kadytetty monipuolisesti erilaisia menetelmia: dokumentti-
analyysia, kyselyd, kotimaisille ja ulkomaalaisille HTA-toimijoille tehtyja haastatte-
luja seka eri sidosryhmien kanssa toteutettuja ty0pajoja ja kuulemistilaisuuksia.
Eri osakokonaisuuksissa korostuvat eri menetelmat. Ensimmainen osakokonaisuus
Suomen HTA-toiminnan nykytilasta toteutettiin hyddyntaen dokumenttianalyysia,
HTA-toimijoille tehtya kyselya seka HTA-toimijoiden edustajien haastatteluja. Toi-
nen osakokonaisuus tehtiin dokumenttianalyysiin seka ulkomaisten HTA-toimijoi-
den edustajien haastatteluihin perustuen. Ensimmainen ja toinen osakokonaisuus
muodostavat pohjan taman kolmannen osakokonaisuuden tydlle, jossa on tuotettu
iteratiivista ja sidosryhmia osallistavaa prosessia hyodyntdaen kuvaukset vaihto-
ehtoisista organisoitumismalleista ja kuvattu niiden hyodyt ja riskit.

STM:n virkamiestyoryhma ohjasi tyota alusta loppuun saakka seka osallistui sisalto-
jen tuottamiseen kaikissa osakokonaisuuksissa. Virkamiestyéryhma on ndin nimetty
my0s selvityksen loppuraportin yhteisotekijaksi. Hankkeen keskeiset sidosryhmat
olivat

1. HTA-toimijoiden edustajista koostuva seurantaryhma

2. Muut sidosryhmat (kuten menetelmien kehittajat,
menetelmien kayttajat ja hoitosuositusten tekijat)

3. Aiempia selvityksia toteuttaneiden asiantuntijoiden ryhma
(pyoredn poydan keskusteluun osallistuneet asiantuntijat)

STM:n virkamiestyoryhmaan ja HTA-toimijoiden seurantaryhmaan nimetyt henkilot
seka asiantuntijoiden py6redn poydan keskusteluun osallistuneet asiantuntijat on
kuvattu liitteessa 2.

Seurantaryhma osallistui selvityksen tarvekartoitukseen ja hankkeen fokusointiin
tyOpajassa jo selvityshankkeen suunnitteluvaiheessa ennen varsinaisen selvitys-
tyon aloittamista. Selvityksen aikana seurantaryhman jasenet tuottivat sisaltoa
ensimmaiseen osakokonaisuuteen seka saivat kommentoida kaikkien kolmen
raportin luonnoksia ennen niiden viimeistelya. Lisaksi he osallistuivat kolmannen
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osakokonaisuuden tyopajoissa organisoitumismallivaihtoehtojen kehittamiseen.
Muita sidosryhmia kuultiin kuulemistilaisuudessa ja tydpajassa 3. osakokonaisuu-
den aikana. Sidosryhmien edustajilla oli mahdollisuus tuoda esiin nykytilan kehitys-
tarpeita seka kommentoida organisoitumismallivaihtoehtojen luonnoksia. Aiempia
selvityksia toteuttaneet asiantuntijat kutsuttiin pyorean pdydan keskusteluun kom-

mentoimaan organisoitumismallivaihtoehtojen luonnoksia.

Kolmannen osakokonaisuuden eteneminen ja eri sidosryhmien osallistuminen
tyOostoon on kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1. Organisoitumismallien kehittamisen vaiheet ja tyohon osallistuneet

sidosryhmat

Ajankohta

15.5.2025

6.6.2025

12.6.2025

29.8.2025

1.9.2025

5.9.2025

12.9.2025

Sisdlto

Seurantaryhman kokous:

1. osakokonaisuuden paattaminen,
tyosuunnitelman esittely 3.
osakokonaisuuteen

Tyéryhman kokous:

Ensimmainen luonnos organisoitumis-
malleista kv-esimerkkien pohjalta

Seurantaryhman kokous:
Kv-katsauksen alustavien tulosten esittely

Alustavien organisoitumismallien esittely
ja lahetekeskustelu 3. osakokonaisuuteen

Tyoryhman tyopaja
Organisoitumismallien tyosto
Sidosryhmien kuulemistilaisuus;

nakemyksia HTA-toiminnan kehittamiseen
Seurantaryhman kuulemistilaisuus
Seurantaryhman 1. tyOpaja

organisoitumismallien kehittaminen seka
hyétyjen ja riskien tunnistaminen
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Toimijat

Seurantaryhma,
Virkamiestyoryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma,
NHG

Seurantaryhma,
Virkamiestyoryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma,
NHG

Muut sidosryhmat,
Virkamiestyoryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma,
seurantaryhmad, NHG

Seurantaryhma,
Virkamiestyoryhma,
NHG



Ajankohta

19.9.2025

26.9.2025

10.-21.10.2025

24.10.2025

31.10.2025

711.2025

13.-20.11.2025
21.11.2025

12.-18.12.2025
7-15.1.2026
19.1.2026

6.2.2026

19.2.2026

25.3.2026

Sisdlto

Organisoitumismallien pdivittaminen
tyopajan tulosten pohjalta
Seurantaryhman 2. tyépaja

Organisoitumismallien arviointi HTA-
toiminnan hyotytavoitteiden ja nykytilan
ongelmien korjaamisen nakokulmista

Organisoitumismallikuvien paivittaminen,
prosessikuvien tyostaminen

Asiantuntijaryhman pyorean poydan
keskustelu

Organisoitumismallivaihtoehtojen ja
prosessikuvien kommentointi

Sidosryhmakuuleminen, virtuaalinen
tyopaja

Organisoitumismallivaihtoehtojen ja
prosessikuvien kommentointi

Tyoryhman tyopaja.

Organisoitumismallien ja prosessikuvien
viimeistely

Seurantaryhman kirjallinen kommentointi
Tyoryhman kokous.

Sidosryhman kommenttien perusteella
pdivitettyjen organisoitumismallien ja
raportissa esitettavien prosessikuvien
viimeistely

loppuraporttiluonnoksen 1. kommentointi
loppuraporttiluonnoksen 2. kommentointi
Tydryhman kokous

Seurantaryhmdn kommenttien lapikaynti

Loppuraportin kasittely ja viimeistelysta
sopiminen

Loppuraportin editoidun version
hyvaksyminen

Loppuraportin julkaisutilaisuus
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Toimijat
Virkamiestyoryhma,
NHG

Seurantaryhma,
Virkamiestyoryhma,
NHG

Virkamiestydryhma,
NHG

Asiantuntijaryhma,
Virkamiestydryhma,
NHG

Muut sidosryhmat,
Virkamiestydryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma,
NHG

Seurantaryhma

Virkamiestyoryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma
Seurantaryhma
Virkamiestyoryhma
NHG

Virkamiestydryhma,
NHG

Virkamiestyoryhma,
NHG

STM, NHG
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Laajan ja toistuvan osallisuuden kautta malleja muokattiin ja tarkennettiin useaan
otteeseen. Selvityksen sisdll6llisten tuotosten liséksi hankkeen keskeinen tuotos
onkin kattava keskustelu HTA-toiminnan organisoitumisesta ja sen reunaehdoista,
seka verkoston ja yhteistyon edellytysten vahvistuminen.

NHG toteutti ensimmadisen osakokonaisuuden ja toisen osakokonaisuuden yhteis-
tyossa STM:n virkamiestyoryhman kanssa. Kolmannessa osakokonaisuudessa NHG
toimi fasilitaattorina seka havaintojen ja kommenttien kirjaajana koostaen ja kuva-
ten organisoitumismallivaihtoehdot yhdessa STM:n virkamiestyéryhman kanssa
seka seurantaryhman ja eri sidosryhmien nakemyksia hyodyntaen.

1.4 Rajaukset ja raportin rakenne

Selvitys keskittyy terveysteknologioiden kayttdonoton prosessin toiseen vaihee-
seen, eli arviointiin (HTA:han) ja sita tekeviin viranomaistoimijoihin.

Kuvio 2. Selvitys keskittyy menetelmien kdyttoonottoprosessissa varsinaiseen HTA-
arviointiin. Muita vaiheita kuvataan rajatusti.

Arviointi Kannanotto Toimeenpano

(assessment) (appraisal) Implementointi
HTA Paatoksenteko Deimplementointi

Selvityksen eri vaiheissa — seka kansainvalisissa esimerkeissa etta kolmannen osa-
kokonaisuuden tydpajoissa — on tullut esiin selkea tarve koordinoida arviointi-
toimintaa ja arviointitoimijoita nykyista selkeammin ja yhtendisemmin vahvalla
toimivallalla ja mandaatilla. N&in selvityksessa kuvataan myods kdynnistymisvaihetta
koordinaatiotoiminnon organisoitumisen ja keskeisten tehtavien yhteensovittami-
sen nakokulmasta.

Selvityksen tavoitteena on konkretisoida kolmen eri mallin ominaisuuksia orga-
nisoitumisen tasolla niin, etta sen avulla pystytadn punnitsemaan HTA-toiminnan
kokoamisen vaihtoehtoja. Selvityksessa ei tarkastella arviointitoimijoiden sisdisia
prosesseja, arviointimenetelmia eika arviointikriteereita.
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Arviointitoiminnan uudistamisen tueksi nostetaan organisoitumisen kannalta olen-
naiset tekijat, kuten kokoaminen, koordinaatio ja arviointitiedon hyédynnetta-
vyyden kehittamisen seka lainsadaddannon uudistukset, jotka rajaavat ja ohjaavat
arviointitoiminnan kokoamista.

Selvityksen aikana eri sidosryhmat ovat tuoneet vahvasti esiin sen, etta terveys-
teknologioiden kayttédnoton prosessia on tarpeen tarkastella yhtena kokonai-
suutena. Selvityksen ulkopuolelle jaavat kuitenkin arvioitavien menetelmien
rahoituskanaviin kytkeytyvat kehittamisehdotukset, silla niiden muuttamista tuke-
via kirjauksia ei ole nykyisessa hallitusohjelmassa. Ndin my6s HTA:ta hyddyntavat
paatoksentekijat ja paatoksentekorakenne kuvataan paaosin nykytilan mukaisesti.
Osa menetelmien kdyttdonoton prosesseista ei valttamatta sisalla erillista ja itse-
nadista arviointivaihetta vaan paatoksenteko ja sen valmistelu sisdltaa asian arvioin-
nin, jolloin rajanveto arvioinnin ja paatdksen valmistelun valilla voi olla hankalaa.
Nykytilan mukaisesta kuvauksesta poiketaan niiltd osin kuin paatoksentekoon ja
toimeenpanoon on tdman selvityshankkeen tyoryhman tiedossa kaynnissa ole-
via samanaikaisia uudistuksia. Selvityksen malleissa ei mydskaan kasitelld toimeen-
panovaihetta, hoitosuosituksia (clinical guidelines), niiden antajia tai suhdetta
HTA-toimintaan.

Selvitys muodostaa pohjan arviointitoiminnan kokoamista koskeville paatoksille
yhdessa muiden hankkeiden kanssa, jotka koskevat HTA-toiminnan kehittamista ja
kokoamista.

Seuraavassa luvussa kuvataan tiiviisti osakokonaisuuksien 1 ja 2 keskeiset tulokset.
Luvussa 3 kuvataan kolme vaihtoehtoista organisoitumismallia ja eri toimijoiden
tehtdvat. Luvussa 4 tarkennetaan arviointitoiminnan uudistamisen kannalta olen-
naisia elementteja, kuten koordinoinnin toteutusta, osaamisen kokoamista ja EU
HTA -asetuksen organisoitumiselle asettamia ja tartuntatautilainsaddannon uudis-
tuksesta johtuvia reunaehtoja. Luku 5 tiivistaa mallien hyddyt ja riskit aiemman ana-
lyysin perusteella. Lopuksi kuvataan eteneminen selvityksen jalkeen (luku 6) seka
johtopaatokset (luku 7). Toiminta-arkkitehtuurikuvaukset ovat raportin lopussa liit-
teena 1.
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2 Taustaselvitykset

Organisoitumismallivaihtoehtojen muodostaminen rakentuu aikaisempien HTA-
toimintaa koskevien selvitysten seka taman hankkeen kahden ensimmaisen osa-
kokonaisuuden luomalle perustalle. Seuraavassa kuvataan lyhyesti kahden
ensimmaisen osakokonaisuuden tulokset. Raportit 16ytyvat kokonaisuudessaan
linkitettyina selvityksen liitteiksi 3 ja 4.

2.1 Tiivistelma nykytilaselvityksesta

Mallien kehittamista ohjasivat ensimmaisessa osaselvityksessa ilmenneet keskeisim-
mat havainnot Suomen terveydenhuollon menetelmien arviointitoiminnan nyky-
tilasta (kuvio 4). Nykyinen arviointitoiminta on hajanaista. Arviointia tekee useampi
taho, arviointien tekemisessa on paallekkdisyyksia ja prosessit eivat ole yhden-
mukaisia siing, kuka vastaa resurssien jarjestamisestd, aikataulusta tai arviointi-
tiedon laadusta. Myos aloitteet arviointiin tulevat suurelta osin satunnaisesti
yksittaisilta tahoilta. Lisdaksi yhtenaiset kriteerit sille, mita menetelmia arvioidaan ja
milla kriteereilla ne paatyvat osaksi palveluvalikoimaa, puuttuvat tai ovat epaselvat.
Myds kayttoonoton jalkeinen seuranta puuttuu tai on epdselvaa. Terveydenhuollon
menetelmien arviointitoimintaa kehitettaessa onkin pyrittdva yhdenmukaistamaan
toimintaa ja parantamaan sen koordinaatiota.
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Kuvio 3. Arviointitoiminnan nykytilassa tunnistetut ongelmat selvityksen ensimmaisen osakokonaisuuden mukaan.

L (>

Arviointitoiminta ei tue

Arviointitoiminta on Muiden menetelmien kuin Ay N Systemaattinen Arviointiresurssit ja
hajanaista ja laakkeiden systemaattinen paeai‘t,glt(;;ghzks?furk"st:fﬁ:t' deimplementaatio- osaaminen eivat kohdistu
monitoimijaista arviointi puuttuu sitovia mekanismi puuttuu tarkoituksenmukaisesti
« Arviointia tekee moni eri taho ja - Diagnostiikkaa, laakinnallisia - Hajanainen arviointitoiminta ei - Arvioinnit keskittyvat paaosin - Terveystaloustieteellista ja
menetelmat paatyvat laitteita, kirurgisia menetelmia, tue paatoksentekoa vain uusiin menetelmiin eika rekisteritutkimuksen osaamista
arvioitaviksi epdyhtendisesti kuntoutusmenetelmia eikd systemaattisesti kdytossa olevien hoitojen on vahan suhteessa arviointi-
- Erot arviointiprosesseissa voivat sairauksien ennaltaehkaisya L St e S sl S uudelleenarviointia juurikaan tarpeisiin
arvioida jarjestelmallisesti, eikd ik mahdollistaa alueellisen tehda - Seki kansallinen etta

johtaa paallekkaisyyteen ja
epaselvyyteen siitd, kuka vastaa
arvioinnista ja milld aikataululla

kayttoonoton jalkeista
vaikuttavuutta ja kustannuksia
seurata systemaattisesti

vaihtelun menetelmien alueellinen arviointi toimivat
kdyttoonotossa kevyilld arviointiresursseilla

- Tieto kriteereista, joilla
menetelmat paatyvat palvelu-
valikoimaan puuttuu tai on
epaselva

Merkittava osa liman riittavia resursseja

Tehottomat tai

; Arviointiprosessi on arviointitoiminnasta on Hoitoa tarvitsevat ovat vanhentuneet ja osaamista eivoida
. sidosryhmille epaselva ja pistemdistad ja monet alueilla eriarvoisessa hoitokavtinnot iaavit toteuttaa kattavaaja !
: lapinakymaton menetelmat otetaan asemassa hel o);ti ki tt166n vaikuttavaa :
; kdyttoon ilman arviointia P y arviointitoimintaa ;
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Nykytilaselvityksen mukaan arviointitoiminnan yhtenadisyytta heikentaa selkeiden
kansallisten sdddosten ja prosessien puutteellisuus. Nykyinen lainsadadanto ei ohjaa
kaikkien menetelmien osalta, mika taho niiden arvioinnin toteuttaa, tai milla perus-
teilla ja minkalaisella oikeusvaikutuksella menetelma liitetaan julkisesti rahoitettui-
hin palveluihin tai rajataan sielta pois. Sitovien normien puuttuessa nykyinen ohjaus
voi johtaa epatarkoituksenmukaisiin eroihin arviointien kattavuudessa, perusteel-
lisuudessa seka vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden arvioinnissa myos
sellaisten menetelmien kohdalla, joissa yhdenmukaistaminen olisi mahdollista ja
viisasta.

Lisdaksi yhteiseurooppalaisen HTA-asetuksen voimaantulo asettaa reunaehtoja kan-
sallisten arviointi- ja paatdsprosessien yhtenaistamiselle ja yhtendisen kansallisen
linjan muodostamiselle, mikali yhteisiin kliinisiin arviointeihin halutaan osallistua
taysipainoisesti. Yhteinen kansallinen linja varmistaisi, etta Suomen tarpeet ja nako-
kulmat tulevat huomioiduksi yhteiseurooppalaisissa arvioissa ja etta ndiden tulok-
set voidaan sujuvasti integroida suomalaiseen paatoksentekoon.

Nykyiset arviointi- ja paatoksentekoresurssit painottuvat ladkkeisiin. Laakkeiden
arvioinnissa sovelletaan nykytilanteessa useita eri annostelumuotoihin perustuvia
viranomaisprosesseja. Muita menetelmia kuin ladkkeita arvioidaan pistemaisesti.
Useimmat ladkinnalliset laitteet, kirurgiset toimenpiteet ja kuntoutus-, hoito- tai
diagnostiset menetelmat otetaan kaytt6on ilman systemaattista arviointia tai ne
jaavat potentiaalistaan huolimatta palvelujarjestelmassa kayttéonottamatta. Kun
kustannus-, vaikuttavuus- ja potilasturvallisuusvaikutuksiltaan merkittavia menetel-
mid voidaan ottaa kdyttoon ilman HTA-prosessia, hoidon yhdenvertaisuus ja jarjes-
telman kustannusvaikuttavuus vaarantuvat. Lisaksi nykyiset arvioinnit keskittyvat
padosin uusiin menetelmiin, joten tehottomat tai vanhentuneet hoitokaytannot
voivat jaada kayttoon. HTA-toimintaa kehitettaessa tulisi vahvistaa muiden uusien
menetelmien kuin ladkkeiden ja jo kaytdssa olevien menetelmien arviointia. Lisaksi
tulisi lisata ladkkeiden arviointiprosessien kansallisen tason kattavuutta, ennakoita-
vuutta ja lapinakyvyytta.

Nykyinen paatoksentekorakenne on ongelmallinen palveluiden yhdenvertaisen
saatavuuden nakokulmasta. Paatoksia kayttoonotosta tehdaan kansallisella tasolla,
hyvinvointialueiden ja yhteistydalueiden tasolla seka yksittdisten kliinikoiden toi-
mesta. Hoitoa tarvitsevat voivat olla eri hyvinvointialueilla eriarvoisessa asemassa,
koska suositukset eivat sido alueita tai ne voivat puuttua, joten paatds menetel-
mien kayttoonottamisesta voi vaihdella ajoituksen ja kdyttéonoton laajuuden
osalta eri alueiden valilla. Lisaksi nykytilanteessa potilaan saama hoito voi riippua
kaytanndssa asuinpaikasta ja siitd, onko menetelma otettu alueellisen arviointi- ja
kayttoonottoprosessin piiriin. Terveydenhuollon menetelmien arviointitoiminnan
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organisoitumisrakennetta tiivistettaessa on tarkedaa huomioida, miten arviointi
ja paatoksenteko ovat yhteydessa toisiinsa. Keskeista on, etta paatoksentekijoilla
eri tasoilla on kaytdssaan paras mahdollinen ja kattava tieto tehdessaan valin-
toja ja paattdaessaan, mita eri menetelmilla toteutettuja hoitoja kustannetaan jul-
kisista varoista. Lisdaksi on syyta huomioida potilaiden ndkékulma ja hoidon
yhdenvertaisuus.

Arviointiresurssit ja -osaaminen kohdentuvat nykytilaselvityksen mukaan epa-
tasaisesti ja ovat riittamattomat, jotta kattavaa arviointitoimintaa voitaisiin toteut-
taa. Erityisesti lisatarvetta on terveystaloustieteelliselle ja tilastotieteelliselle
osaamiselle. Useat toimijat ovat tunnistaneet tarpeen muodostaa nykyista yhte-
naisemmat ja keskitetymmat arviointiprosessit valtakunnallisella tasolla. Kansalli-
sen asiantuntijaverkoston rakentaminen voisi tukea arviointitarpeisiin vastaamista
ja mahdollistaa joustavamman asiantuntijaresurssien kayton niilta osin, kuin se on
mahdollista salassapidosta johtuvien rajoitteiden puitteissa.

2.2 Tiivistelma kansainvalisesta vertailusta

Taman selvityksen vaihtoehtoisten organisoitumismallien kehittamista ohjasivat
my®ds toisessa osakokonaisuudessa kartoitetut kansainvaliset esimerkit HTA:n toimija-
rakenteesta, prosesseista ja paatoksenteosta Norjassa, Tanskassa, Englannissa,
Skotlannissa, Hollannissa ja Kanadassa. Kaikissa tarkastelluissa vertailumaissa HTA-
toimintaa tehddan kootummilla rakenteilla ja/tai prosesseilla kuin Suomessa’.

Kuvio 4 antaa viitteellisen kuvan siita, kuinka keskitettyja tai hajautettuja maiden
arviointirakenteet ovat.

1 Ruotsin HTA-toimijat on kuvattu erikseen toisen osakokonaisuuden raportin liitteessa,
mutta Ruotsi ei ole mukana maiden arviointirakenteita koskevissa vertailuissa.
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Kuvio 4. Yhteenveto eri maiden toimijarakenteista: kansainvalisten esimerkkien valossa
HTA voidaan toteuttaa yhdelld tai useammalla paatoimijalla ja menetelmia voidaan koota
toimijoille eri yhdistelmin. Kuvio 16ytyy liitteesta 4, s 66.

Kuvio on viitteellinen

Suom| Tanska Skotlanti Norja Kanada Hollanti  Englanti
1 1 [ 1 1 1
' —1 I I I I
Hajautettu Keskitetty
organisaatiorakenne organisaatiorakenne

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

« Lisaksi kaikissa maissa on toimijoita, jotka vastaavat joko
1) yksittaisestd 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. Ladkinnalliset laitteet voivat kuulua joko samalle arvioijalle kuin ladkkeet
(Norja, Kanada, Englanti, Hollanti) tai eri organisaation vastuulle
(Skotlanti, Tanska).

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

4. lonisoivan sateilyn turvallisuus arvioidaan ldhes kaikissa malleissa
erilldadn HTA-arvioinnista (pl. Norja)

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

* Sairaalaladkkeen ja avohoitoladkkeen madritelmat vaihtelevat

Vertailumaissa paaasiallisia arviointitoimijoita on yhdesta kolmeen. Yhteista kaik-
kien vertailumaiden HTA-toimijarakenteille on se, ettd arviointia ei tehda tay-

sin yhden toimijan varassa. My6s arvioitavien terveydenhuollon menetelmien
jakautuminen eri toimijoille vaihtelee vertailumaissa. Kaikissa yhden paaasialli-
sen arviointitoimijan vertailumaissa, eli Englannissa, Hollannissa ja Kanadassa,
on erilliset arviointitoimijat rokotusohjelmille ja ionisoivaa sateilya hyodyntaville
terveydenhuollon menetelmille. Hollannissa ja Kanadassa rokotusohjelmien ja
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ionisoivan sateilyn menetelmien lisaksi myods seulonnat ja ennaltaehkaisyn mene-
telmat arvioidaan eri taholla. Lisdksi Kanadassa sairaalaladkkeet arvioidaan alue- ja
sairaalatasolla.

Kahden tai kolmen paaasiallisen arviointitoimijan vertailumaissa, Norjassa,
Skotlannissa ja Tanskassa, terveydenhuollon menetelmien jakautuminen eri
arviointitoimijoille vaihtelee vield enemman. Norjassa keskeinen poikkeama mui-
den vertailumaiden arviointiin on se, etta arviointitoiminnan uudistamisessa on
huomioitu EU HTA-asetuksen vaatimukset ja siksi rokotteiden HTA tehddan samassa
organisaatioissa kuin ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden arviointi. Lisaksi sateily-
turvallisuus on kytketty kiintedsti HTA-prosessiin, joskin eri toimijalle. Skotlannissa
toinen paatoimija arvioi ladkkeet ja toinen ladakinnalliset laitteet ja muut menetel-
mat. Skotlannissa rokotevalmisteet ja rokotukset arvioidaan Ison-Britannian tasolla.
lonisoivan sateilyn osalta menetelmat arvioi erillinen taho kansallisin kriteerein.
Tanskassa avohoitolaakkeille, sairaalaldadkkeille? seka ladkinnallisille laitteille ja kai-
kille muille menetelmille on kullekin oma arviointitoimijansa, ja lisaksi rokotteille,
seulonnoille ja sairauksien ennaltaehkaisylle on yksi yhteinen toimija.

Seka yhden, kahden ettd monen arviointitoimijan malleissa on vahvuuksia ja heik-
kouksia. Suomeen voidaan soveltaa kaikkia malleja, kunhan ne toteutetaan suoma-
laiseen kontekstiin sopivalla tavalla.

Arvioinnin ja paatoksenteon suhde, suositusten sitovuus seka paatoksenteon
rakenteet keskitetyn ja hajautetun valilla vaihtelevat vertailumaissa. Englannissa

ja Hollannissa paatoksenteko on kytketty suosituksiin lainsaddannolla, joten suo-
situkset ovat osin sitovia. Kanadassa, Tanskassa ja Norjassa paatosten tekeminen
on hajautettu alueellisesti tai paikallisesti, vaikka arvioinnit ja suositukset olisivat
kansallisia. Hajautetun paatoksenteon yhdenmukaisuutta on varmistettu vertailu-
maissa eri tavoin, esimerkiksi niin, etta alueiden paatokset perustuvat keskindiseen
yksimielisyyteen, alueilla on yhteiset organisaatiot, alueilla on kannustimia noudat-
taa suosituksia ja/tai lainsaddanto takaa yhdenvertaisuuden.

Kansainvalinen vertailu osoittaa, etta yhta yksiselitteisesti muita parempaa toimi-
jakokonaisuutta ei ole missaan vertailumaassa. Sen lisaksi, etta vertailumaissa arvi-
oitavat menetelmat on jaettu eri toimijoille vaihtelevin perustein, myds arvioinnin
prosesseja ja sita, mita ylipaatadn otetaan arvioitavaksi, on maaritetty erityyppisin
rajanvedoin. Arviointitoiminta ei mydskaan ole muusta terveydenhuollon toimin-
noista ja hallinnasta erillinen kokonaisuus. Keskeista on selkeys, yndenmukaisuus ja

2  Sairaalaladkkeen maaritelmdssa on eroja eri maiden valilla.
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avoimuus erityisesti koordinaatiossa, prosesseissa, kriteereissa ja viestinndssa: miten
menetelmat valitaan arvioitaviksi, miten ja kuka arvioi, kuka tekee paatokset ja milla
perusteilla.

Eri menetelmien arviointitietoa tuottavat HTA-toimijat voivat vastata Suomen tar-
peisiin. HTA-kokonaisuus voi koostua yhdestd, kahdesta tai useammasta toimijasta
ja muodostaa kaikissa tapauksissa yhtenadisen arviointirakenteen. Olennaista on,
ettd kokonaisuus on selked seka koordinoitu ja yhteensovitettu Suomen terveyden-
huollon palvelu- ja hallintojarjestelmadan ja etta organisaatiorakenteiden lisdaksi huo-
mioidaan riittavasti prosessien, arviointimenetelmien ja kriteereiden yhtenaistaminen.
Lisaksi myos muut keskeiset nykytilassa todetut puutteet ja kehittamistarpeet, joita
organisaatioiden kokoaminen ei itsessaan ratkaise, on syyta huomioida.

2.3  Kehitystarpeet ja mahdollisuudet, jotka ohjasivat
mallien kehittamista

Osakokonaisuudesta 1, eli HTA-toiminnan nykytilasta tehtiin laaja kuvaus doku-
menttianalyysin, tietopyyntdjen ja haastatteluiden avulla. Taman selvityksen mal-
lien rakentamisen tukena ensimmaisesta osakokonaisuudesta hyddynnettiin
erityisesti edelld kuvattuja nykytilan haasteita, jotta organisoitumisessa keskityttai-
siin ensisijaisesti muuttamaan kaikkein ongelmallisimpia kohtia. Mallien kehitta-
mista ohjaa ja rajaa kuitenkin hallitusohjelma, minka vuoksi keskitytaan arvioinnin,
ei koko kayttoonottoprosessin uudistamiseen.

Osakokonaisuudesta 2, eli kansainvalisista esimerkeista nostettiin mallien perustaksi
vahvimmin koordinaation tarve ja mahdollisuus toteuttaa ja jakaa toimintoja seka
arvioitavia menetelmia eri arviointitoimijoille paikallinen toimintaymparisto ja lain-
saadanto huomioiden. Lisaksi kansainvalisista esimerkeistd huomioitiin arviointi-
menetelmien, prosessien ja kriteerien yndenmukaistamisen merkitys organisaation
uudistamisen rinnalla. Yhdenmukaistamisella ja sujuvilla yhdyspinnoilla on myos
merkitystd onnistuneessa toimeenpanossa. Niiden vaihtoehtoisia toteutustapoja
kuvataan ja pohditaan raportin kappaleessa 7. Yhdenmukaistamisen sisallot jadavat
kuitenkin madritettaviksi selvityksen jalkeiseen vaiheeseen, kun taman hankkeen
lisaksi muiden meneilldan olevien hankkeiden havainnot huomioiden rakennetaan
nykyista yhtendisempaa HTA-toimijakokonaisuutta.
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3  Vaihtoehtoiset organisoitumismallit

Hankkeen ensimmaisessa vaiheessa ja aiemmissa selvityksissa on tunnistettu varsin
yhtenevasti nykytilan ongelmia. Erityisesti kansallisen arviointitoiminnan kattavuus
ja riittdvat resurssit ovat haaste, joka heijastuu siihen, etta kayttoon tulee menetel-
miad ilman arviointia. Kansainvalisissa referenssimaissa myds muiden menetelmien
kuin ladakkeiden arvioinnille on osoitettu vastuutaho ja resurssit. EU:n HTA-asetuk-
sen vaatimukset on huomioitu Suomea paremmin ja aikaisemmin erityisesti 1aa-
kinnallisten laitteiden arviointitoiminnassa seka my6s muiden laajavaikutteisten
terveydenhuollon menetelmien arviointitarpeet on huomioitu Suomea paremmin.
Tassa selvityksessa esitellyt mallit pyrkivat vastaamaan nykytilan ongelmiin seuraa-
vien reunaehtojen puitteissa.

Kuten aiemmin on todettu, arviointitoiminnan organisoitumisen uudistaminen
vastaa nykytilan haasteisiin vain osittain. Hallitusohjelman mukaisesti arviointi-
toiminnan kehittamiseen tahtaava kokonaisuus, johon tama selvitys linkittyy, myos
rajaa kehittamista: sote-jarjestelman rahoituskanaviin ja sita kautta paatoksenteko-
rakenteen uudistamiseksi ei tehda ehdotuksia selvityksessa kuvatuissa malleissa.
Lisaksi etenkin EU HTA -asetus, mutta my0s tartuntatautilain uudistus asettavat vaa-
timuksia arvioinnin organisoimiselle (ks. tarkemmin luvut 4.4 ja 4.5.). Keskeisimpien
kehittamishankkeiden ja lainsaddannon reunaehdot on huomioitu selvityksessa.
(STM 20253, STM 2025b, (EU) 2024/1002, Tartuntatautilaki 1227/2016).

Seuraavassa kuvataan tiiviisti kolmen mallin paapiirteet prosesseina. Taman jalkeen
paneudutaan mallien onnistumisen kannalta keskeisiksi nostettuihin osa-alueisiin,
minka jalkeen kootaan kaikkien mallien yhteiset hyodyt nykytilaan nahden (kappale
4). Sen jalkeen palataan mallikohtaisiin kuvauksiin ja tiivistetaan kunkin mallin hyo-
dyt ja haasteet (kappale 5). Hyotyjen ja haasteiden kautta kuvataan ja analysoidaan
hy6tytavoitteiden toteutumisen reunaehtoja eri malleissa. Taman jalkeen avataan
kaikille malleille yhteisia haasteita. Toimijat seka niiden tuottamat palvelut ja roolit
on eritelty yksityiskohtaisesti toiminta-arkkitehtuurikuvauksessa, joka on liitteena 1.
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3.1  Kolme mallia ylatason prosesseina

Mallit on koostettu virkamiestydryhman, seurantaryhman ja muiden sidosryhmien
nakemysten ja kommenttien perusteella. Mikali tukena on kadytetty muita lahteita,
kuten aiempia osaselvityksia, niihin on viitattu erikseen.

Kolme vaihtoehtoista arviointitoiminnan organisoitumismallia on kuvattu menetel-
mien kdyttoonoton yldatason prosesseina, mika auttaa hahmottamaan seka proses-
sin etenemista etta eri toimijoiden rooleja prosessin eri vaiheissa. Prosessikuvaus
kokoaa kaikkien arvioitavien menetelmien arvioinnin ja paatoksenteon eri vaiheet
seka asettaa selvityksen kohteena olevan varsinaisen arviointivaiheen kontekstiin
osaksi kayttoonottoprosessia. Samalla vaajaamatta yksinkertaistetaan eri kayttoon-
ottoprosesseja eika niiden eri vaiheiden todellinen vuorovaikutteisuus tule yksityis-
kohtaisesti nakyviin.

Ylatason prosessien kuvaamisen periaatteeksi valittiin se, etta arviointi kuvataan
yhtendisena vaiheena, vaikka erityisesti nykytilan takia erityyppisissa arvioinneissa
arvioinnin osia toteuttaisi useampi taho, jos ne tehdaan yhtaaikaisesti.

Taman selvityksen ulkopuolelle on rajattu menetelmien arviointiprosessien sisallon

(kuten kaytettyjen menetelmien, menettelyjen, ohjeistuksen) yksityiskohtien kuvaa-
minen ja tahan kohdistuvat kehittamisehdotukset — vaikka my&s toiminnan sisallol-
lisen kehittamisen valttamattomyys tunnistetaan.

Koordinaatiotoiminnon tarve on tunnistettu ja sen tehtavaksi ehdotetaan mm.
tarveperustaisten arviointien priorisointi ja ohjaaminen HTA-toimijoille. Koordi-
naatiotoiminto kuvataan sen keskeisten elementtien osalta luvussa 4. Toiminnon
kuvaus on koonti sellaisista selvityksen tydpajojen aikana esiin tulleista toimin-
noista ja niiden toteutustavoista, jotka tukisivat nykyjarjestelman tunnistettujen
ongelmien korjaamista ja hyotytavoitteiden saavuttamista.

Sairaalaladkkeiden hallitun kayttoonoton ja kdayton ehdoista (kuvioissa ja jatkossa
viitataan "hallitun kdytén ehdot”) sopiminen on ainoa toiminto tai vaihe, joka kuva-
taan mallien kdyttoonottoprosesseissa eri lailla, kuin miten paatdksenteko toteu-
tetaan nykytilassa. Nykytilanteessa kansallinen ladakeneuvottelukunta ottaa kantaa
hallitun kayton ehdot sisaltavaan suorahankintasopimukseen (hyvaksyy tai hylkaa)
vasta Palkon suosituksen jalkeen silloin, kun Palkon antama palveluvalikoimaan
sisallyttava suositus on ehdollinen ja edellytetdaan esimerkiksi merkittavaa hinnan-
alennusta. Esitettavassa mallissa hallitun kdayton ehdot selvitettdisiin ja ne olisivat
Palkolla tiedossa jo ennen suosituksen antamista.
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Sairaalaladkkeiden hallitun kdayton ehtojen selvittamisen pilotoinnin valmistelu
toteutetaan erillisessa ryhmassa. Tavoitteena olisi, etta pilotoitavassa menettelyssa?
tiivistettaisiin yhteisty6ta eri toimijoiden valilld ja varmistettaisiin, etta Palkon neu-
vostolla ja sen ladkejaostolla on kdytettavissaan kattavat ja riittavat tiedot laakkeen
palveluvalikoimaan kuulumisen edellytysten arvioimiseksi ja siitd paattamiseksi.

Myds sairausvakuutuksen ladkekorvausjarjestelman ehdollista korvattavuutta kos-
kevan saantelyn kehittamistarpeita selvitetdan. Selvitys on osa Ladkkeiden arviointi-
prosessien ja -kriteereiden lahentaminen tyoryhman tyota. Erillisen alatydryhman
raportti julkaistaan erikseen ja se ei ollut taman selvityshankkeen aikana viela kay-
tettavissa. (STM 20253, 8).

3 Tyoryhmd, jossa on mukana asiantuntijoita Fimeasta, HUS apteekista, Kansallisesta
ladkeneuvottelukunnasta ja Palkosta valmistelee Palkon toimeksiannosta uusien laak-
keiden suositusvalmistelun prosessiin ehdotuksen pilotoitavaksi selvitysmenettelyksi.
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Kuvio 5. Kuvaus siitd, miten ja milta osin arviointiprosessin vaiheet kuvataan tdssa selvityksessa. Arvioinnin kdaynnistymisvaiheeseen ehdotetaan uutta
koordinaatiotoimintoa, jota kuvataan selvityksen aikana esiin nousseiden koordinointitarpeiden perusteella. Varsinainen fokus on HTA-vaiheessa.
Paatoksenteko ja toimeenpano on kuvattu nykymallin mukaisesti pois lukien ylla kuvattu hallitun kayton ehdot.

Arviointi Kansallinen paatoksenteko ja e 6 e 91
Arvioinnin kdynnistyminen pe ) kayttoonottopaatokset,
HTA suositukset .
toimeenpano
. Asiantuftijaverkostot | Muut jarjestamisvastuulliset
Kot%ri::?:taotlo- toimijat
L Suositusten ja paatosten
Arwom_p— THL l noudattaminen
pyynnot | Rokotukset
HVA:t Aihe- suositus N STM VN . HVA:t
Ammattilaiset ehdotusten Palko esitys | |asetus " jérjestamisvastuu
. »|  priorisointi > >
Sairaalat o > | Seulonnat:
Aihe- /t\.:vmlrmen lausunto
ehdotukset flaaminen seulonta-
Arviointi- ohjelmaan
toiminnan ottamisesta
tydsuunnitelmanyf| | 0
laatiminen N Palko
muut Suosi .
Metodologian L . <. |€p| Suositus HVA:t
yhdeng— hlilol:\clitmmljamalll, menetelmat palvelu- jérjestamisvastuu
: : ahden toimijan | | | | ... valikoimaan ) .
mukaistaminen
malli tai yhden . . ottamisesta / 'I.-Ian.l_q_ntapaat.?; /
Prosessien toimijan malli Hallitun Sairaala- o Kayttoonottopdatds
Myynti yhden- kdyton |«»| lddkkeetja |€»  Paatos
yynti- > I > ehdot laitteet kuvanta-
luvanhaltijat, mukaistaminen misen
immateriaali- N ---.--------- kriteereistd
oikeuksien |
haltijat
- Hakemukset
valmistajat
—»( Hila: avolaakkeiden korvattavuuden ja KELA: korvattavuuden
tukkuhinnan vahvistaminen, ehdollisen > toimeenpano
Ammattilaiset > korvattavuuden sopimus
Ehdotukset B > HVA
Hankintapaatos /
Kayttéonottopdatos
Uudenlainen toiminto, jonka Selvityksen ydinfokus, joka
organisoitumiseen liittyvia kuvataan organisoitumisen Padosin nykymallin mukaisesti
elementtejd kuvataan nakokulmasta seka sanallisesti kuvatut vaiheet. Uutena
selvityksessa sanallisesti ettd toiminta-arkkitehtuurina toimintona hallitun kdyton ehdot
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Paatoksenteon ja toimeenpanorakenteen lisaksi nykymallin mukaisesti kuvataan arvi-
ointiyliladkarien rooli alueellisten mini-HTA-tasoisten arviointien tekemisessa. Sateily-
turvakeskuksen rooli sateilyaltistuksen ja siita aiheutuvan riskin arvioijana ladke- ja
laitearvioinneissa seka Kelan rooli lausunnonantajana ladakkeiden korvattavuus-
paatoksenteon prosessissa sdilyvat arviointitoimijarakenteessa ennallaan. Ne kuu-
luvat arviointien sisaisiin prosesseihin, joten STUKin ja Kelan roolit arviointien
tukemisessa eivat nay ylatason prosessikuvissa.

3.2 Nykytilasta johdettu monitoimijamalli

Nykytilasta johdettu monitoimijamalli muuttaisi nimensa mukaisesti nykyista arvi-
ointitoimijarakennetta vahiten (kuvio 6). Kansallisen taso arviointitoiminta raken-
tuisi kolmen arviointitoimijan — THL:n, Fimean ja Hilan — ympaérille. Niita tukisi
uudenlaisena toimintona koordinaatiotoiminto, joka huolehtisi tarveperustaisten
arviointiaiheiden priorisoinnista, arviointipyyntdjen ohjaamisesta kansallisille toimi-
valtaisille viranomaisille* tai alueelliseen arviointiin arviointiyliladkareille, seka pro-
sessien ja arviointimenetelmien yhdenmukaistamisesta. Koordinaatiotoiminto
vastaisi myos kansallisen HTA-tietopankin ylldapidosta. Koordinaatiotoiminto ja sen
osat kuvataan tarkemmin luvussa 4.1.

4  Hakemusperustaisissa arvioinneissa hakemukset toimitetaan suoraan toimivaltaisille
viranomaisille, hakemukset eivat ohjaudu koordinaatiotoiminnon kautta.
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Kuvio 6. Ylatason prosessi nykytilasta johdetussa monitoimijamallissa

Alueelliset hankinta- ja

Arvioinnin kdynnistyminen sl el p_aatoksentekOJa kayttoonottopaatokset,
HTA suositukset f
toimeenpano
Asiantuntijaverkostot Muut jirjestamisvastuulliset
Koordinaatio- toimijat
toiminto THL l Suositusten ja paatosten
jointi 5 noudattaminen
Arviointipyynnot THL »| Rokotukset
HVA:t Aihe- Rokotukset suositus .
. ehdotusten | | > STM VN > e HV‘L_\'t
Ammattilaiset priorisointi Palko esitys | |asetus jarjestamisvastuu
Sairaalat - Arviointien Seulonnat ” | Seulonnat:
Aihe- tilaaminen | femmemmmmmm e lausunto
_— . L seulonta-
ehdotukset Arviointi- Muut menetelmat (diagnostiset ja ohjelmaan
toiminnan kirurgiset menetelmat, kuntoutus, ottamisesta
tydsuunnitelman terapiat ja sairauksien ennaltaehkaisy)
laatiminen || | | e Palko
Metodologian muut | 0l Suositus HVA:t
yhden- menetelmat palvelu- jarjestamisvastuu
mukaistaminen Fimea | | | valikoimaan > ) i
) ) ottamisesta / Hankintapdatos /
Prosessien Sairaalalaakkeet Hallitun Sairaala- Kayttodnottopaatds
T— kyhden- (ml. indikaation laajennukset) kiyton [«»| ladkkeetja [€»| Paatos
yynti- » mukaistaminen sakinnalliset lai ehdot laitteet kuvanta-
luvanhaltijat, Lagkinnalliset laitteet misen
immateriaali- |  [.______________ i ists
oikeuksion Hilan sihteerists kriteereista
haltiiat o Avoladkkeet
) ! ) Hakemukset (arviointi sis. korvattavuuden edellytysten
valmistajat tayttyminen, kohtuullinen tukkuhinta, Hila: avolddkkeiden korvattavuuden ja KELA: korvattavuuden
ehdollisen korvattavuuden ehdot ) < »| tukkuhinnan vahvistaminen, ehdollisen > toimeenpano
korvattavuuden sopimus
Ammattilaiset Arviointiylilﬁﬁkﬁrit » HVA
Ehdotukset i Mini-HTA Hankintapaatos /
Kayttoonottopdatos
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THL:n vastuu laajenisi nykytilasta johdetussa monitoimijamallissa rokotusohjel-
mien ja rokotevalmisteiden arvioinnista kaikkiin sellaisiin menetelmiin, jotka tule-
vat tarveperustaisesti arvioitaviksi®. Ndihin kuuluvat diagnostiset ja kirurgiset
menetelmat seka muut hoitomenetelmat, kuntoutus ja terapiat seka sairauksien
ennaltaehkaisy. Mallissa THL:n vastuulla olisi lisaksi seulontaohjelmien ja seulon-
tamenetelmien ennakkoarviointi. THL:n vastuulla on seurata ja arvioida yhteis-
ty0ssa muiden alan toimijoiden kanssa kdynnissa olevia seulontaohjelmia ja niissa
kaytettavia menetelmia. Talla hetkelld seuranta ja arviointi toteutuu kansallisten
syopdseulontaohjelmien (kohdunkaulan sydvan, rintasyovan ja suolistosyovan)
osalta, jotka THL arvioi yhteistydssa Suomen Sydparekisterin ja sen alaisen joukko-
tarkastusrekisterin kanssa. Lisaksi THL on toteuttanut rokotusarviointeihin liittyvia
meneilladan olevien seulontaohjelmien arviointeja, jollainen toteutettiin esimerkiksi
HPV-rokotteen yhteydessa (Valtioneuvoston asetus seulonnoista 339/211, Rissanen
ym. 2025,33).

Fimean tehtaviin on nykytilasta johdetussa monitoimijamallissa kirjattu sairaala-
ladkkeiden kayttdaiheiden (indikaatioiden) laajennusten arviointi. Fimean laki-
saateinen tehtava kattaa sen jo nykyisellaan, mutta kayttoaiheiden laajennusten
arvioinnit on kuitenkin resurssisyista rajattu viime vuosina paaosin arvioinnin ulko-
puolelle. Talla hetkella (1/2026) kayttéaiheen laajennuksia arvioidaan Fimeassa pilo-
tin puitteissa arviointiyliladakariverkoston arviointipyyntoihin perustuen. Pilotissa
tehtaviin arviointeihin ei kuitenkaan yleensa sisally kustannusvaikuttavuuden arvi-
ointia, mutta se voidaan toteuttaa yrityksen toimittaman aineiston pohjalta.

Nykytilasta johdetussa monitoimijamallissa Fimean tehtavakentta ladkkeiden
kayttoaiheen laajennusten suhteen ei varsinaisesti laajenisi. THL:n tehtdva seulonto-
jen arvioinneissa kattaisi myds seulontamenetelmien ja seulontaohjelmien ennak-
koarvioinnin ennen kayttoonottopaatosta. Uudistus tarkoittaisi niilta osin sita, etta
THL:n resursoinnissa varmistetaan seulontojen ja seulontamenetelmien ennakko-
arviointi ja Fimean resursoinnissa varmistetaan sairaalalddkkeiden kaikkien kayt-
tdéaiheiden laajennusten arviointi samoin menettelyin (mm. yritysaloitteisuus ja
aineiston vastaanotto) kuin uusien sairaalaladakkeiden arviointi toteutetaan. Laak-
keiden arvioinnin tapauksessa arvioinnit yndenmukaistuisivat niin, etta jatkossa
kaikki uudet ladkkeet ja kdayttoaiheen laajennukset arvioitaisiin kansallisella tasolla.
(vrt. STM 2025a).

5  Lukuun ottamatta niita sairaalalaakkeita, jotka tulevat arviointiin aihe-ehdotusten kautta

35



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2026:11

Uutena kokonaisuutena Fimean arviointitehtavaksi tulisi Iaakinnallisten laitteiden
arviointi. Ladkinnallisten laitteiden systemaattinen kansallisen tason arviointi on
tarpeen laitteiden kdyttdonoton kustannusvaikuttavuuden parantamiseksi. Laki-
saateinen kansallinen arviointitoimija mahdollistaisi paremmin my®ds osallistumi-
sen EU HTA -asetuksen mukaisiin yhteisarviointeihin. Koska ladkinnallisten laitteiden
arviointi on kokonaan uusi tehtava Fimealle, se voitaisiin ainakin alkuvaiheessa rajata
EU:n HTA-asetuksen mukaisesti arvioitujen ladkinnallisten laitteiden arviointiin ja toi-
mintaa laajentaa hallitusti myos muiden ldadkinnallisten laitteiden tarveperustaiseen
arviointiin myos yritysaloitteinen arvioinnin kdynnistymisen vaihtoehto huomioiden.

Fimean tekemat arvioinnit tdydentyisivat selvitysmenettelyssa, joka maarittelee
ladkkeille (ja mahdollisesti jossain vaiheessa myds laakinnallisille laitteille) hallitun
kayton ehdot, joihin sisaltyy hintaneuvotteluiden tulos. Ndin suosituksen perus-
tana olisi jatkossa mahdollista kdyttaa todellisiin hintoihin perustuvaa kustannus-
vaikuttavuustietoa, jota ei ole nykytilanteessa saatavilla, koska hintaneuvottelut
kaydaan vasta suosituksen julkaisemisen jalkeen.

Monitoimijamallissa Hilan rooli ja tehtavat sailyisivat nykyisellaan. Sen ja Fimean
arviointiprosessien seka Hilan paatoksen valmisteluvaiheen ja Palkon suositus-
valmisteluvaiheen menettelyjen yhdenmukaistamiseksi tulee huomioida Laakkei-
den arviointiprosessien ja kriteerien ldahentamisen -tydéryhmaraportin ehdotukset.
Monitoimijamallissa erityinen huomioitava osa-alue on EU HTA -tason arviointiin
tarvittavan asiantuntemuksen kokoaminen. Naita reunaehtoja kuvataan tarkemmin
luvussa 4.4

Terveystaloustieteellinen osaaminen, tilastotieteellinen osaaminen seka HTA-mene-
telmdosaaminen koottaisiin mallissa kansallisella tasolla Fimealle, Hilalle ja THL:lle.
Kaikkia arviointeja tukisi substanssikohtainen asiantuntijaverkosto (ks. luku 4.3.1).

Alueellisella tasolla arviointiylilddkarit jatkaisivat mini-HTA:ita ja kehittavat niita
yhteistydssa kansallisten HTA-toimijoiden ja koordinaatiotoiminnon kanssa: Myos
kansallisesta koordinaatiotoiminnosta voitaisiin ohjata arviointiyliladkareille tehta-
vaksi sellaisia arviointeja, joiden tekemista kansallisella tasolla ei katsota valttamat-
tomaksi. (ks. tarkemmin luku 4.3.2).

Kansallisen tason arvioinnit linkittyisivat kayttéonottoprosessissa edelleen nyky-
mallin mukaisesti Palkon suosituksiin® ja Hilan korvattavuuspaatoksiin seka hyvin-
vointialueiden ja muiden paatoksentekijdiden kayttéonotto- ja hankintapaatdksiin.

6  Uutena hallitun kdytdn ehdot
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3.3 Kahden toimijan malli

Kahden toimijan mallissa kansallisen tason arviointitoimintaa tekisi kaksi paa-
toimijaa ja niita tukisi koordinaatiotoiminto. Toimija A arvioisi kaikki uudet laakkeet
ja laakkeiden kdyttoaiheiden laajennukset annostelutavasta riippumatta seka laa-
kinnalliset laitteet samoin rajauksin kuin monitoimijamallissa.

Toimija B:lle keskitettaisiin kaikkien muiden menetelmien arviointivastuu: rokotus-
ohjelmien ja rokotevalmisteiden arvioinnit, diagnostisten ja kirurgisten menetel-
mien ja muiden hoitomenetelmien arvioinnit seka kuntoutuksen, ennaltaehkaisyn
ja seulontojen arvioinnit.
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Kuvio 7. Ylatason prosessi kahden toimijan mallissa

Alueelliset hankinta- ja
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tydsuunnitelman terapiat ja sairauksien ennaltaehkaisy)
laatiminen o . Palko
muu ; .
Metodologian telmat € Suositus HVA:t
hden menetelma palvelu- S riestimisvast
yhden valikoimaan ~ jarjestamisvastuu
mukaistaminen |\ | | e . I
. . ottamisesta / Hankintapaatos /
Prosessien Hallitun Sairaala- L Kayttoonottopadatos
i yhden- o kdyton |«»| ladkkeetja [€»|  Paatos
Iuv';":g:&'i}at > mukaistaminen Toimija A ehdot laitteet kuvanta-
’ [T, . misen
im‘materi‘aali- _______________ Laakinnalliset laitteet kriteereisti
oikeuksien > Ladkkeet
haltijat
Imistai Hakemukset
valmistajat Hila: avolaakkeiden korvattavuuden ja KELA: korvattavuuden
< » tukkuhinnan vahvistaminen, ehdollisen > toimeenpano
korvattavuuden sopimus
Ammattilaiset Arviointiylilﬁﬁki‘irit > HVA
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Koordinaatiotoiminto hoitaisi samat yhteiset tehtavat kuin edellisessa mallissa:
tarveperustaisten arviointien priorisoinnin, arviointien ohjaamisen kansallisella ja
alueellisella tasolla eri toimijoille, menetelmien ja prosessien yhdenmukaistamisen
seka kansallisen HTA-tietopankin yllapidon.

HTA-osaaminen seka terveystaloustieteen ja tilastotieteen osaaminen koottaisiin
mallissa kahdelle kansalliselle toimijalle. Kaikkia arviointeja tukisi edellisen mallin
tapaan substansseittain organisoitu asiantuntijaverkosto. Arviointiylilaakarit jatkai-
sivat alueellista mini-HTA-toimintaa. Arviointipyynnot ja aihe-ehdotukset ohjat-
taisiin koordinaatiotoimintoon, joka priorisoi ja allokoi ne toimija A:lle tai B:lle tai
alueelliseen mini-HTA:han. Hakemukset ohjautuisivat suoraan toimijalle A. Kansalli-
nen paatdksenteko ja suositukset toteutettaisiin nykymallin mukaisesti samoin kuin
monitoimijamallissa.

3.4 Yhden toimijan malli

Yhden toimijan mallissa kaikki menetelmien arviointitoiminnot koottaisiin kan-
sallisella tasolla yhdelle HTA-toimijalle, jonka tarkemmasta organisoitumisesta
(osaamiskeskittyma, virasto, yksikk®) paatettaisiin malleja tarkennettaessa kehit-
tamisen seuraavissa vaiheissa. Tassa mallissa toimijalle keskitettdisiin kansallisella
tasolla keskeiset arviointikyvykkyydet, kuten HTA-menetelmdosaaminen, terveys-
taloustieteellinen ja tilastotieteellinen osaaminen. Lisaksi yhden toimijan mallissa
voitaisiin koota tehokkaammin my®os tukitoiminnot, kuten esimerkiksi IT-, asianhal-
linta- ja HR-palvelut (Kuvio 9).

Yhden toimijan mallissa koordinaatiotoiminto voi olla monilta osin integroitunut
arviointitoimijaan. Tassakin mallissa jossain maadrin erillinen koordinaatiotoiminto
tekisi kuitenkin ainakin aihe-ehdotusten priorisoinnin, koska priorisointiin tarvi-
taan paatoksentekijoiden, ei arviointitoimijan toimivalta (ks. luku 4.1). Prosessien,
arviointimenetelmien ja kriteerien yhdenmukaistaminen voitaisiin toteuttaa tassa
mallissa joko koordinaatiotoiminnon tai arviointitoimijan toimesta. Myos kansal-
lisen HTA-tietopankin yllapito voitaisiin vastuuttaa joko koordinaatiotoiminnolle
tai arviointitoimijalle riippuen toiminnan toivotusta painotuksesta. Koordinaatio-
toiminto kuvataan yhden toimijan mallin prosessikuvauksessa arviointitoimijan
sisalle, koska erillista toimintoa ei tarvita samaan tapaan kuin muissa malleissa.
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Kuvio 8. Ylatason prosessi yhden toimijan mallissa
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Kuten edella kuvatuissa monitoimijamallissa ja kahden toimijan mallissa, yhden
toimijan mallissakin arviointiyliladkarit jatkaisivat mini-HTA-toimintaa, ja kaikkia
arviointeja tukee laaja substanssiasiantuntijoiden verkosto ja palvelutuotannon
edustus. Pdatdksenteko ja suositukset toteutettaisiin nykymallin mukaisesti edella
kuvattuun tapaan.
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4 Onnistuneen organisoitumisen osat ja
edellytykset

Arviointitoiminnan organisoitumisen uudistamisessa keskeistd on toimintojen kes-
kitetympi kokoaminen ja toimijoiden nykyista selkeammat tehtavankuvat seka
riittavat kyvykkyydet ja resursointi. Nama ovat myos keskeinen edellytys arviointi-
toiminnan lapindkyvyyden, kattavuuden ja vaikuttavuuden parantamiseksi nyky-
tilanteeseen nahden ja kansainvalisesti vertailukelpoiseksi. Lisaksi tassa luvussa
kuvataan hankkeen aikana tunnistettuja kokonaisuuksia, jotka vaikuttavat erikseen
ja yhdessa arviointitoiminnan kokoamiseen. Naihin kuuluvat 1) arviointien nykyista
paremman koordinoinnin tarve, 2) arviointimenetelmien, -kriteerien ja -prosessien
yhdenmukaistamisen tarve ja 3) osaamisen kokoaminen. Lisaksi organisoitumisessa
pitdd huomioida keskeiset lait ja asetukset, etenkin 4) EU HTA -asetus ja 5) tartunta-
tautilain uudistus.

4.1 Koordinaatiotoiminto

Yhtena keskeisimmista nykyjarjestelman hajanaisuuden lahteista nahdaan koor-
dinaation puute. Koordinaatio on tunnistettu keskeiseksi arviointitoiminnan kes-
kitetympaa ja selkedampaa organisoitumista parantavaksi tekijaksi hankkeen eri
vaiheissa, niin kolmannen osakokonaisuuden virkamiestydoryhmassa, tyopajoissa,
kuin myds kansainvdlisessa vertailussa (liite 4).

Koordinaation selkiyttamiseksi tassa selvityksessa esitetdadan koordinaatiotoiminnon
perustamista. Koordinaatiotoiminnon kokoonpano, prosessit ja tehtavat maaritel-
laan yksityiskohtaisemmin tdman selvityksen jalkeen tulevassa jatkovalmistelussa,
kun toteutettava malli ja vaiheistus ovat tarkentuneet.

Koordinaatiotoiminnon tehtdvat eroaisivat toisistaan siind, millainen toimivalta ja
mandaatti niihin tarvitaan. Selvityksen tydstssa tunnistettiin ainakin kaksi erilaista
koordinaatiomandaattia: 1) paatoksentekoon ja rahoitusvastuuseen perustuva
mandaatti seka 2) operatiivinen mandaatti.

Paatoksentekoon ja rahoitusvastuuseen perustuva mandaatti tarkoittaa koor-

dinointia, jossa paatoksentekijat koordinoivat ja paattavat arviointiin ottamisesta
toimivaltansa puitteissa. Mikdan taho ei talla hetkella tarkastele menetelmien
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arviointiin ottamista johdonmukaisesti kaikkien menetelmien ndkdkulmasta ja
siten, ettd samojen menetelmien paallekkaista arviointia voitaisiin valttaa tai aina-
kin vahentaa.

Tassa selvityksessa esitetaankin, ettd koordinaatiotoiminnossa toteutettavan
aihe-ehdotusten ja arvioitavien menetelmien priorisoinnin tekisi maaritellyn kritee-
riston perusteella elin, joka koostuu paatoksentekijoista ja suositusten antajista, eli
Palkon, Hilan, THL:n, STM:n ja hyvinvointialueiden (esim. YTA-tason) edustajista.

Selvityksessa kuvatussa koordinaatiomallissa, jossa osa arvioinneista kdaynnistyy
yritysten hakemuksella (tai muutoin yritysaloitteisesti), nama hakemukset ohjau-
tuisivat edelleen suoraan toimivaltaiselle viranomaiselle, mutta koordinaatiotoimin-
nossa olisi keskitetysti tieto my6s ndiden kaynnistymisesta ja kohdentumisesta.

Operatiivisella mandaatilla tarkoitetaan eri toimijoiden arviointimenetelmien ja
prosessien yhdenmukaistamiseen seka yhteistyon rakentamiseen tarvittavaa man-
daattia. Talla mandaatilla tehtava koordinointi edellyttaa arviointitoimijoiden osalli-
suutta ja asiantuntemusta, ja voitaisiin sulauttaa arviointitoimintoon etenkin yhden
toimijan mallissa (kts. 4.2).

Operatiivisen mandaatin puitteissa paatettdisiin myds tarvittavista arviointi-
organisaatioiden valisista yhteistyOorakenteista ja -prosesseista. Yksi olennaisista
yhteistyorakenteista on EU HTA -asetuksen mukaisen yhteistyon viranomais-
vastuiden ja roolien nykyista selkedmpi maarittaminen.

Talla hetkella arviointitoimintaa koskevia koordinaatiotehtavia on maaritetty laki-
saateisesti Fimealle ja FinCCHTA:lle. Laissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksesta (593/2009) Fimean koordinointitehtavina on tuottaa ja koota
ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida tata kos-
kevaa yhteistyota seka rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin
yhteistyota. Keskittamisasetuksen (582/2017) 3 §:n 6 kohdassa puolestaan todetaan,
ettd valtakunnallisen kokonaisuuden suunnittelua ja yhteen sovittamista varten
saadetaan, ettd Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueella on vastuullaan terveyden-
huollon menetelmien arviointia hyvinvointialueilla koskevat koordinaatiotehtavat.
Toiminta on jarjestetty niin, ettad koordinoinnin toteuttaa Pohjois-Pohjanmaan
hyvinvointialueen alaisuuteen perustettu FinCCHTA.

43



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2026:11

Tamanhetkisen lakisaateisen toimivallan perusteella operatiivista mandaattia voisi
ndin ladkehoitojen arvioinnin osalta koordinoida Fimea.” FinCCHTA puolestaan
koordinoisi edelleen arviointiyliladkareille mini-HTA:han osoitettuja arviointeja

(ks. luku 4.3.2). Operatiivinen koordinointi, sen toimijat ja vastuut pitaa kuitenkin
madritella selvityksen jdlkeisessd jatkovalmistelussa niin, etta se tukee valittua mal-
lia ja kayttéonottoprosessien kokonaisuutta.

Koordinaatiotoiminnon tehtavat pitdisivat sisallaan erilaisia tehtavia ja toimin-
toja riippuen arviointitoimintojen organisoimisen tavasta. Keskeisimpana yksittai-
send vaatimuksena koordinaatiotoiminnon toimintakyvyn varmistamiseksi todettiin
sen tarvitsevan edelld kuvatusti riittavan lakisaateisen toimivallan, seka muilta toi-
mijoilta tulevan tai muutoin varmistetun mandaatin vastata koordinaatiotoimin-
nolle osoitetuista tehtdvista®. Koordinaatiotoiminto tarvitsee kuitenkin muitakin
ohjauksen toimivaltaa tukevia elementtejd, etenkin paatoksentekijoiden tarjoaman
mandaatin.

Koordinaatiotoiminnolla tarkoitetaan tassa tehtavien kokonaisuutta, johon voisi
kuulua esimerkiksi seuraavia tehtavia:

® Priorisoi tarveperustaisesti tehtavat arvioinnit

® Varmistaa, ettd samaa menetelmaa ei arvioida useammassa
organisaatiossa paallekkaisesti

® Ohjaa tarveperustaiset arvioinnit eri toimijoille tai yksikdihin

e Yllapitaa HTA-tietopankkia

e Vastaa kriteerien riittavasta yhtendisyydesta

® Vastaa prosessien riittavasta yhtenaisyydesta

e Vastaa arviointimenetelmien riittavasta yhtendisyydesta

° Madrittelee kansallisesti ja alueellisesti arvioitavat menetelmat ja ohjaa
arviointeja alueille mini-HTA:han tarpeen mukaan

Rokotteiden osalta koordinaatio voi muuttua tartuntatautilain uudistuksen yhteydessa.

Toimivallalla viitataan lakisaateiseen oikeuteen koordinoida ja ohjata toimintaa, man-
daatti pitaa sisallaan toimivallan lisaksi muut oikeutuksen muodot, kuten keskeisten
toimijoiden ja sidosryhmien hyvaksynnan tai kyvyn ohjata toimintaa maariteltyjen kay-
tantdjen turvin.
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Mallin toteutustavasta ja laajuudesta riippuen koordinaatiotoimintoon voi sisaltya
muitakin tehtavid, kuten:

e Keskitetty horizon scanning®

® Myyntilupien ja immateriaalioikeuksien haltijoiden neuvonta
kansallisten arviointiprosessien osalta

® Arviointiyliladkariverkoston tukeminen mini-HTA:issa

e Kansainvdlisen arviointitiedon kokoaminen

e Vastuu yhtenaisesta viestinnasta sidosryhmille.

Koordinaatiotoiminto on kuvattu ylatason prosessikuvauksissa (ks. kuviot 6-8) niin,
etta koordinaatiotoiminto priorisoi ja ohjaa tarveperustaisesti arvioitavat menetel-
mat HTA-toimijoille. Aihe-ehdotusten priorisoinnilla tarkoitetaan menetelmien
perusteltua ja yhdenmukaista valikointia arviointiin, koska kaikkia terveydenhuol-
lon menetelmia ei ole mahdollista arvioida kaytettavissa olevilla resursseilla. Tama
vaatii edelld kuvatun paatoksentekoon kytkeytyvan mandaatin, mika tarkoittaa
kaytannossa, etta paatoksentekijat ja menetelmien kayton rahoittajat tekevat pri-
orisoinnin. Tarveharkintaisten arviointien kdaynnistamisesta paattaminen edellyt-
taa myos sitd, etta koordinaatiotoimijalla on kasitys arvioinnin toteuttavan tahon
resursseista ja niiden kaytettavyydesta kullakin ajanhetkella.

Tarveperustaisesti arvioitavat menetelmat ohjautuisivat koordinaatiotoimintoon
aihe-ehdotusten perusteella, jotka tulevat esimerkiksi viranomaisilta, terveyden-
huollon ammattilaisilta tai hyvinvointialueilta, jolloin arvioinnin kdynnistaminen
lapikdy madriteltyjen kriteerien mukaisen priorisointimenettelyn ja ohjauksen kan-
sallisen tason arviointitoimijalle, alueelliseen arviointiin tai muuhun kasittelyyn.

Myos yleensa hakemusperustaisesti tai yritysaloitteisesti arvioitavien menetelmien
uudelleenarviointi voisi kdynnistya tarvelahtoisesti eri toimijoilta tulevien ehdo-
tusten perusteella. Tallin arvioinnin kdynnistaminen tehtaisiin vastaavan prio-
risointimenettelyn kautta kuin muiden tarveperustaisesti arvioitavien menetelmien
kohdalla.

9  Jarjestelmadllinen tiedonkeruu ja analyysi terveydenhuollon uusista, kehittyvista tai lahi-
aikoina markkinoille tulevista menetelmista. Sen tavoitteena on tunnistaa varhaisessa
vaiheessa innovaatiot, joilla voi olla merkittavia kliinisia, taloudellisia, organisatorisia tai
eettisia vaikutuksia terveydenhuoltoon, jotta paatoksentekijat voivat valmistautua nii-
den kayttoonottoon, ohjaukseen ja mahdollisiin kustannusvaikutuksiin.
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Arviointitiedon tietopankin yllapitaminen on my6s hankkeen tydpajoissa ja tyo-
ryhmdssa tunnistettu tarve, joka on osoitettu koordinaatiotoiminnon tehtavaksi.
Tarve tietopankille nousee siitd, etta talla hetkella tieto tehdyista arvioinneista ja nii-
den tuloksista on hyvin hajallaan, kaikkea tietoa ei ole julkisesti saatavilla ja arvi-
oinneissa tuotetun tiedon hyédyntaminen on vajavaista. Arviointiylilaakariverkosto
hyddyntaa ja kokoaa alueilla tehtavia mini-HTA:ita, mutta kokoaminen ei ole kansal-
lisesti yndenmukaista eika avointa ja lapindkyvaa.

Tietopankkiin koottaisiin tiedot kaikista kansallisesti ja alueellisesti tehdyista
HTA-arvioinneista ja niiden tuloksista niin, etta ne ovat julkisesti saatavilla siind
madrin kuin salassapitovaatimukset sallivat. Tietopankin toteutus, ICT-ratkaisu ja
kayttdoikeudet on maariteltava erikseen selvityksen jalkeen.

Edelld ja kappaleessa 4.2 kuvatun mukaisesti koordinaatiotoiminto koostuu siis
hyvin erilaista toiminnoista, jotka kytkeytyvat seka kayttdonottoprosessin paa-
toksentekoon etta arviointivaiheen kaytantdjen yndenmukaistamiseen ja yhteis-
tyohon. Nadin koordinaatiotoiminto koostuu myds seka arviointitoimijoiden etta
paatoksentekijoiden edustajista, joista kaikki eivat osallistu kaikkiin sen toimintoi-
hin. Moninaisen tehtdvakentan takia seka toiminnot ettd toimijat ja niiden vastuut,
roolit ja keskindiset suhteet pitaa maaritella arviointitoimintaa koottaessa niin, etta
vastuut ja roolit kiinnittyvat tasapainoisesti seka lainsadadanndlliseen toimivaltaan,
rahoitusvastuuseen etta tarvittavaan ymmarrykseen ja osaamiseen.

4.2  Arviointimenetelmien, prosessien ja kriteerien
yhdenmukaistaminen

Yhdenmukaistaminen on keskeinen osa menetelmien arvioinnin toiminnallista
kokoamista, joten se tulisi toteuttaa organisaatioiden kokoamisen kanssa, mutta
prosesseja, kriteereita ja arviointimenetelmia pitda myos paivittaa ja tarkistaa aika-
ajoin. Yhdenmukaistaminen vaatii eri menetelmien arviointien ja niiden erilai-
suuden syvaa ymmartamistd, minka vuoksi sen koordinointiin tarvitaan kaikkien
arviointitoimijoiden edustus.

Kriteerien, prosessien ja arviointimenetelmien yhdenmukaistamisella viitataan sii-
hen, etta toimintaa yhdenmukaistetaan siina maarin kuin se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista. Tama tarkoittaa kdytanndssa sita, etta ladkkeiden arvioin-
tiprosessit voidaan todennakdisesti yndenmukaistaa pitkalti keskendan, mutta
muiden menetelmien arviointien tulee olla joustavia arvioitavan menetelman
mukaan. Lisaksi erimerkiksi tarvittava arvioinnin laajuus maaritelldan arvioinnin
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kdaynnistymisvaiheessa ja se voisi vaihdella menetelmakohtaisesti, kun huomioi-
daan aiemmat kansalliset ja kansainvdliset arvioinnit. Kaiken yhdenmukaistamisen
pitdad myos tapahtua lainsaddannon rajoissa. Tama tarkoittaa sitd, ettd myos ohjaa-
vaa lainsaadantoa pitaa yhndenmukaistaa niin, etta se sallii riittavalla tasolla yhden-
mukaisen arvioinnin.

Arviointimenetelmien yhdenmukaistaminen parantaa osaltaan arviointien lapi-
nakyvyytta ja vertailtavuutta: kun arvioinneissa kdytetaan johdonmukaisesti yhte-
naisia arviointimenetelmia, sidosryhmat ymmartavat, miten johtopaatokset on
muodostettu ja mihin ne perustuvat. Ennen kaikkea yhdenmukaiset arviointi-
menetelmat varmistaisivat sen, etta arviointien tuottama tieto on yhteismitallista,
jolloin eri teknologioiden vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta voitaisiin ver-
rata myos keskendan ja resurssit voidaan kohdistaa tehokkaammin. Lisdksi yhden-
mukainen lahestymistapa helpottaa uuden nayton lisadmista arviointeihin, mika
nopeuttaa prosessia.

Keskeisin prosessien yhdenmukaistamisen tarve, joka on tullut esiin aiemmissa
selvityksissa ja taman selvityksen ykkdsvaiheessa, on ladkkeiden arvioinnin proses-
sien yhdenmukaistaminen. Kuten on aiemmin todettu, yhdenmukaistamista kasi-
telldaan Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentdaminen raportissa
kuvatuissa kehitysehdotuksissa ja vaihtoehtoisissa toteutusmalleissa (STM 2025a,
26-36).

Ladkkeiden arviointiprosessien ja muiden menetelmien arviointiprosessien yhden-
mukaistaminen kytkeytyvat kuitenkin myds toisiinsa. Kansainvalisista esimerkeista
kay ilmi, etta prosessien yhdenmukaistamisen padperiaate on, etta ladkkeiden arvi-
oinnin prosessit voidaan yhdenmukaistaa hyvin pitkalle, ja EU HTA -asetuksen
myo6ta myos ladkinnallisten laitteiden arviointiprosessi lahenee ladkkeiden arvioin-
tia. Etenkin muiden kuin em. menetelmien arviointi vaatii kuitenkin lahtokohtaisesti
huomattavasti enemman joustoa riippuen menetelman erityispiirteista (Tolkki ym.
2025, liite 4, 43-48, 57-62).

Lisdaksi on madritettavd, missa maarin eri menetelmien arviointiprosesseihin on
syyta tuoda yhdenmukaisuutta esimerkiksi aikataulujen suhteen. Aikataulujen
osalta on tarpeen madritelld myos itse prosessien uudelleenarvioinnin ja -tarkaste-
lun aikataulut, seka keskeiset siihen osallistuvat toimijat.

Arviointikriteerien yhdenmukaistamisessa ensisijaista on, etta ne perustuvat
palveluvalikoiman periaatteisiin ja my6s arviointia koskevaan saantelyyn, kuten
sairausvakuutuslakiin (1224/2004), joka ohjaa avoldakkeiden korvattavuuden edel-
lytysten tayttymisen arviointia. Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden
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Iahentaminen -raportissa (STM 2025a, 37-45) on maaritelty ladkkeille yhtenai-
set arviointikriteerit riippumatta niiden annostelumuodosta. Yhtenaisten kri-
teerien tavoitteena olisi lisata arviointien yhdenmukaisuutta, lapinakyvyytta ja
ennakoitavuutta.

4.3 (Osaamisen kokoaminen

Yhtena keskeisena tavoitteena arviointitoiminnan kokoamisessa on osaamisen
kokoaminen. HTA:han tarvittava osaaminen on talla hetkella hajaantunut ja jakaan-
tunut epatasaisesti. Lisaksi se on monin paikoin riittdmatonta, mika heikentaa arvi-
ointitoiminnan toteutusmahdollisuuksia, kattavuutta, tehokkuutta ja vaikuttavuutta.

Kaikissa esitetyissa organisoitumismalleissa osaamista pyritddn kokoamaan, jotta
arviointiin olisi nykyista paremmin saatavilla riittava asiantuntijaosaaminen (kyvyk-
kyydet), ja osaamisen kehittaminen olisi helpompaa. Lisdksi resurssit voitaisiin hyo-
dyntaa nykyista tehokkaammin ja arviointien laatua voitaisiin parantaa. Erityisesti
terveystaloustieteellinen, tilastotieteellinen ja HTA-menetelmdosaaminen koottai-
siin (mallin mukaan) 1-3 toimijalle.

Digitaalisuus ja tekoaly ovat enenevdssa maarin eri menetelmien ja niiden kayton
keskeisia ominaisuuksia. Nain myos esimerkiksi kyberturvallisuuteen ja tietoturvaan
liittyvan osaamisen tarve lisaantyy kansallisella tasolla nykyisesta, kun digitaali-
suutta ja tekoalya hyddyntavia laitteita, terapioita ja ennaltaehkdisymenetelmia
arvioidaan laajemmin kansallisella tasolla.

Kun osaaminen kootaan yhteen, osaaminen ja asiantuntijuus voivat seka syventya
ettd laajentua. Yhteinen organisaatio vahentaisi paallekkaisyyksia ja mahdollistaisi
sen, ettd niukat resurssit — erityisesti terveystaloustieteellinen, tilastotieteellinen ja
HTA-menetelmdosaaminen - olisivat kaikkien arviointitoimintojen kdytettavissa.
Osaamisen laajentuminen tukisi my6s useamman menetelman yhdistelmien arvi-
ointien toteutusta ja vahvistaisi kykya osallistua EU HTA -asetuksen mukaisiin yhtei-
siin kliinisiin arviointeihin seka vastata muihin kansainvalisiin yhteistyotarpeisiin.
Kun keskeinen osaaminen koottaisiin, myos tiedonvaihto ja prosessien yhden-
mukaistaminen helpottuisivat, mika voisi nopeuttaa arviointiprosesseja ja parantaa
arviointien laatua.
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4.3.1 Asiantuntijaverkostot

Kaikissa malleissa esitetaan hyddynnettavaksi asiantuntijaverkostoja tukemaan
arviointitoimijoita ja -toimintoja. Kansallisen asiantuntijaverkoston rakentami-
nen nahdaan keinona vahvistaa arviointitoimintaa. Verkoston avulla voitaisiin
nykyista laajemmin ja monipuolisemmin hyddyntda asiantuntijuutta arvioitavan
menetelman ja sen kohdejoukon perusteella. Asiantuntijaverkostojen rooli koros-
tuisi erityisesti silloin, kun arvioidaan monimutkaisia menetelmia tai jo kdytossa
olevia menetelmia. Ne mahdollistaisivat joustavan asiantuntijaresurssien kayton
koko maassa. Asiantuntijaverkosto toisi arviointiin sairauksien ja palvelujarjestel-
man tuntemuksen ja auttaisi poimimaan relevantit tiedot ja tulkitsemaan tuloksia.
Asiantuntijaverkoston tarjoama arvioinnin tuki vahvistaisi arvioinnin laatua, moni-
puolisuutta ja kaytanndn toteutuksen sujuvuutta.

Asiantuntijaverkosto voitaisiin muodostaa eri tavoin. Verkostot koostuisivat esimer-
kiksi hyvinvointialueilla toimivista kliinisista ja muista sisallollisista asiantuntijoista,
jotka tyoskentelisivat asiantuntijaverkostoissa oman tyonsa ohella. Sivutoimisuus
voi luonteensa vuoksi hidastaa arviointiprosesseja, koska oman toimen ohessa teh-
tava arviointien tukeminen vaatii aikaa ja resursseja. Selvityksen tydpajoissa tahan
esitettiin kolmea vaihtoehtoista ratkaisua keventamaan asiantuntijoiden tyota ja
varmistamaan arviointien sujuvuus:

1. Asiantuntijaverkostoista tehtaisiin laajoja, jotta kuormitus jakaantuisi
monelle saman alan asiantuntijalle ja on siten vahdisempaa.

2. Arviointitoimijalla olisi osittainen direktio-oikeus
asiantuntijaverkostossa toimiviin ammattilaisiin, eli he eivat tekisi tycta
tdysin oman tyon ohella, vaan asiantuntijaverkostossa tehtava tyo
kuuluisi ennalta maariteltyyn tydaikaa.

3. Verkoston ty6ta voitaisiin keventaa arviointitoimijoiden sekd paatoksia
valmistelevien (Palkon ja Hilan) sihteeristojen resursseja parantamalla ja
asiantuntijoiden kuulemismenettelya kehittamalla

Selvityksessa nousi esiin myos mahdollisuus hyddyntaa yliopistojen asiantuntija-

resursseja osana asiantuntijaverkostoja. Taman mahdollisuuden punnitseminen ja
toteutustapa pitdaa maaritella selvityksen jalkeen jatkovalmistelussa.
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4.3.2 Alueelliset toimijat kansallisen arviointitoiminnan
muutoksessa: arviointiylilaakarit ja FinCCHTA

Arviointiyliladkareiden tekema mini-HTA eli alueellinen menetelmien arviointi on
jatkossakin kaytossa oleva, kansalliselle arvioinnille rinnakkainen arviointikanava.
Nimensa mukaisesti mini-HTA on suppea arviointi. Se tehdadan kokonaisuudessaan
alueilla ja se ei sisalla kustannusvaikuttavuuden arviointia.

Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lIahentamista pohtinut tyéryhma
ehdottaa, etta kaikki ladkkeet arvioidaan jatkossa kansallisesti, mika tarkoittaa sita,
ettd ladkkeita ei arvioitaisi enaa mini HTA-prosessissa lukuun ottamatta esimerkiksi
off-label-kaytt6a' ja yksittdisten potilaiden hoitoa koskevia arviointeja. Kun myos
laitearvioinneille perustetaan selkedsti resursoitu kansallisen tason toimija, jollaista
ei nykytilanteessa ole, alueiden arviointitaakka pienenee ja mini-HTA-toiminnassa
pystytdan keskittymadan aidosti alueellisiin tarpeisiin.

Talla hetkelld mini-HTA:ista jaetaan tiedot FinCCHTA:n koordinoimassa arviointiyli-
ladkariverkostossa. Koordinaatiotoiminnon yllapitama tietopankki tulisi jatkossa
tarjoamaan kootun arviointitietovarannon myds arviointiylilaakareille niin, etta kan-
sallisten arviointien tiedot ovat arviointiylilddkarien kdytettavissa ja toisinpdin.

TyOpajoissa esitettiin, etta koordinaatiotoiminto ohjaisi sellaisia menetelmia arvioi-
taviksi arviointiylilaakareille, joita on ehdotettu kansalliseen arviointiin, mutta jotka
koordinaatiotoiminto paattaa jattaa priorisoinnissa kansallisen tason arvioinnin
ulkopuolelle. Aihe-ehdotusten ohjaaminen olisi dialoginen prosessi, jossa huomi-
oitaisiin alueen mahdollisuus toteuttaa arviointi. Nain arvioinnit ohjattaisiin aihe-
ehdotuksen alkuperan lisdaksi esimerkiksi hyvinvointialueen erityisen kyvykkyyden
mukaan niin, ettd alueelle tulisi arvioitavaksi menetelmia, joiden arvioinnista silld on
kokemusta.

Finnish Coordinating Center for Health Technology Assesment eli FinCCHTA:n toi-
minnan perusta on ns. keskittamisasetuksessa (582/2017), jossa todetaan, etta val-
takunnallisen kokonaisuuden suunnittelua ja yhteensovittamista varten saadetaan,
ettd Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueella on vastuullaan terveydenhuollon
menetelmien arviointia hyvinvointialueilla koskevat koordinaatiotehtavat. Tama sel-
vitys keskittyy kansallisen tason arviointitoiminnan organisoinnin uudistamiseen,
joten FinCCHTA:n rooliin ei oteta kantaa terveydenhuollon menetelmien arviointia
hyvinvointialueilla koskevassa koordinaatiossa.

10 ladkkeen off-label kaytolla tarkoitetaan lddkkeen kayttéa muuhun kuin myynti-
luvan mukaiseen kayttoaiheeseen, kaytt6a muussa kuin myyntiluvan mukaisessa ika-
ryhmassa, eri annostuksella tai annostelutavalla.
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4.4 EU HTA -asetuksen vaikutukset mallin valintaan

EU HTA -asetuksen tarkoituksena on varmistaa, etta innovatiivisia ja tehokkaita
terveydenhuollon menetelmia on saatavilla kaikkialla EU:ssa aiempaa nopeammin
ja yndenmukaisemmin. Ensimmaisessa vaiheessa asetusta sovelletaan vuodesta
2025 alkaen uusiin syopaladkkeisiin seka pitkalle kehitetyissa terapioissa kaytetta-
viin ladkkeisiin (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP). Yhteiset kliiniset arvi-
oinnit laajenevat koskemaan harvinaisladkkeitda tammikuussa 2028. Vuodesta 2030
alkaen se koskee kaikkia uusia ladkkeita mukaan lukien rokotteet. Asetuksen kritee-
rien mukaisesti valikoituja suuririskisia laakinnallisia laitteita (luokkiin Ilb ja Ill kuulu-
via seka IV-diagnostiikan laitteita) arvioidaan vuodesta 2026 alkaen. (Fimea 2025a,
EU-komissio 2025b).

Uusien menettelyjen tavoitteena on, etta jasenmaiden viranomaiset pystyvat teke-
maan aiempaa nopeammin pdatoksia terveysteknologian kdyttdonotosta, hin-
noittelusta ja korvauksista sekd keventamaan menettelyja terveysteknologian
kehittdjien kannalta. Ndin voidaan yhdistaa voimavaroja EU:n tasolla, vahvistaa
HTA-arvioinnin tieteellista laatua ja valttya eri jasenmaissa tehtavilta paallekkaisilta
arvioinneilta. (EU-komissio 2025b).

Asetus ohjaa jasenmaat huomioimaan EU-tasolla tehtavien kliinisten arviointien
tulokset niista menetelmista (laakkeet ml. rokotteet seka ladkinnalliset laitteet),
jotka kuuluvat yhteisarvioinnin piiriin. Ei-kliininen arviointi, arviointien arvot-
taminen ja paatoksenteko jaavat jasenvaltioiden paatdsvaltaan, joten EU tason
yhteisessa kliinisessa arvioinnissa (Joint Clinical Assessment, JCA) tuotetun arviointi-
tiedon hyodyntaminen pitdaa yhteensovittaa kansallisiin ladkkeiden, rokotteiden ja
ladkinnallisten laitteiden arviointiprosesseihin.

EU HTA -asetus asettaa seka velvoitteita ettd mahdollisia tavoitteita arviointi-
toiminnan kehittamiselle ja yhdenmukaistamiselle koskien ladkkeita, rokotteita ja
ladkinnallisia laitteita. Alla olevasta taulukosta (taulukko 2.) ainoastaan kohdat 5 ja
6, jotka koskevat yhteisiin kliinisiin arviointeihin toimitettua tietoa, arviointien hyo-
dyntamista, raportointia ja arviointien kansallista paivittamista, ovat timanhetkisen
ymmarryksen mukaan velvoittavia.
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Taulukko 2. EU HTA asetuksen on tunnistettu tyéryhman ja asiantuntijoiden toimesta
kattavan ainakin tdssa taulukossa kuvattuja tehtavia ja velvoitteita.

Tehtavakokonaisuus  Kuvaus ja velvoitteet

1. Yleiset tehtavat.

- Osallistuminen HTA koordinaatioryhman (HTACG) ja
alaryhmien (esim. JCA, JSC) kokouksiin

2. Yhteinen kliininen arviointi (JCA)

Arvioinnin PICO-kyselyyn vastaaminen ja PICO-konsolidointiin
kdynnistyminen osallistuminen.

Arvioinnin aikaiset Raporttiluonnoksen kommentointi.

tehtavat

Arvioinnin Raportin hyvaksyminen JCA-alaryhmadssa ja
paattyminen koordinaatioryhmassa.

3. Yhteiset tieteelliset kuulemiset (JSC)

JSC-aiheiden valinta Hakemusten priorisointi; loppudokumentin hyvaksyminen
(4 krt/vuosi) JSC-alaryhmassa ja koordinaatioryhmassa.

4, Laakinnalliset laitteet

- Osallistuminen laitteita koskevaan valintaan tieteelliseen
neuvontaan ja yhteiseen kliiniseen arviontiin ottamisesta.

- Samat velvoitteet kuin ladkkeiden JCA- ja JSC-
menettelyissa.

5. Kansalliseen HTA-arviointiin liittyvat velvoitteet

JCA-raportin JCA-raportin liittaminen ja huomioiminen kansallisessa
huomioiminen arvioinnissa.

Yrityksen toimittama JCA:ta varten toimitetun aineiston liittdminen kansallisen
aineisto arvioinnin dokumentointiin.

Tietojen noutaminen Samaa tietoa ei saa pyytda uudelleen, jos se on toimitettu
[T-alustalta JCA:ta varten.

Puuttuvan aineiston Jos kansallisesti saadaan JCA:ssa pyydettya mutta

toimittaminen puuttunutta tietoa, se toimitetaan koordinaatioryhmalle
muiden maiden kayttoon. Sisdltaa taloudellisen ja
kliinisen osan erottelun seka salassa pidettavien tietojen
tarkistamisen.

Raportointivelvoite Raportointi koordinaatioryhmalle JCA:n hyédyntamisesta
30 pdivan kuluessa kansallisen arvioinnin paattymisesta.
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Tehtavakokonaisuus  Kuvaus ja velvoitteet

Rajaus Asetus ei velvoita kdynnistamaan kansallista arviointia;
velvoitteet koskevat tilanteita, joissa kansallinen arviointi
tehdaan.

6. Kansallisten arviointien paivitykset

[Imoitusvelvoite lImoitus aikomuksesta paivittaa arviointi aiheesta, josta on
tehty JCA.

Koordinaatioryhman Koordinaatioryhma voi paattaa JCA:n paivittamisesta;

kasittely talldin kohdan 5 velvoitteet soveltuvat.

Kansallinen paivitys Mikali JCA:ta ei paivitetd, kansallinen paivitys ja sen laajuus

padtetddn kansallisesti.

7. Osallistuminen JCA-arviointeihin arvioijana

Oikeudellinen Ei oikeudellista velvoitetta osallistua.
velvoite
Korvaus Osallistumisesta maksetaan korvaus.

Organisointivaatimus  Arvioija nimetdaan yhdesta organisaatiosta; tiimin tulee
edustaa samaa organisaatiota.

Tiimin koko Arviot vaihtelevat 4-15 henkil66n muiden maiden
kokemusten perusteella.

Kesto Riippuu myyntilupaprosessin etenemisestd; sisaltaa
intensiivisid tydvaiheita ja odotusvaiheita.

Kaytettyjen lyhenteiden selvennykset:
JCA (Joint Clinical Assessment, yhteisarviointi): EU tason yhteinen kliininen arviointi,

JSC (Joint Scientific Consultation): yhteinen tieteellinen neuvonpito, jossa kehittdja/valmistaja/
myyntiluvanhaltija saa ohjausta kliinisten tutkimusten suunnitteluun tulevaa JCA:ta varten.

HTACG (Health Technology Assessment Coordination Group): jdsenmaiden koordinaatioryhma, joka
hyvaksyy HTA ohjeistukset ja ohjaa JCA- ja JSC-tyotd EU tasolla.

PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcomes) arvioinnin rajauskehys, jota kdaytetaan JCA:ssa
maarittdmadn arvioitava potilasjoukko, interventio, vertailuhoidot ja tulosmuuttujat

IT-alusta: tarkoittaa HTA-asetuksen 30 artiklan mukaista komission ylldpitamaa verkkoalustaa.

EU HTA -asetuksen tulkinta tarkentuu EU-tasolla tulevina vuosina, jonka myo6ta
my6s ymmarrys kansallisesti tarkentuu. Kansallisten arviointien paivityksiin liit-
tyvat velvoitteet saattavat vaikuttaa siihen, miten toimintaa kannattaa organi-
soida: jasenmailla on velvoite ilmoittaa aikeista paivittaa arviointia aiheesta, josta
on jo tehty yhteinen kliininen arviointi. Arviointia saa paivittaa myos kansallisesti,
mutta sitd ennen on asiasta informoitava koordinointiryhmaa. Mikali kuitenkin
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koordinointiryhma paattaa aloittaa yhteisen kliinisen arvioinnin (JCA) paivityksen,
se tulee huomioida kansallisessa arvioinnissa ja paatoksenteossa soveltuvin osin
vastaavasti kuin alkuperdisen JCA:n kohdalla. EU HTA -asetuksen 14. artiklan 4. koh-
dan mukaan:

"Jédsenvaltiot voivat tehdd kansallisia pdivittdmisid sellaisten terveysteknologioi-
den arviointeihin, joista on tehty yhteinen kliininen arviointi, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 1 ja 2 kohdan soveltamista. Koordinointiryhmdn jdsenten

on informoitava koordinointiryhmdd ennen téllaisten pdivittdmisten aloitta-
mista. Jos pdivittdmiselle on tarvetta useamman kuin yhden jdsenvaltion osalta,
asianomaiset jéisenet voivat pyytdd koordinointiryhmdd tekemdicin 2 kohdan
mukaisen yhteisen pdivittdmisen.”

Talla hetkella ei kuitenkaan ole selvaa, mika on asetuksen tarkoittamaa arvioinnin
padivittamista. Kun asetuksen tulkinta tarkentuu, tdma voi vaikuttaa Hilan proses-
siin erityisesti korvattavuushakemusten uusinnoissa. Sama ilmoitusvelvoite voi tulla
sovellettavaksi myos Palkon ladakesuositusten kansallisten paivityspyyntdjen osalta
asetuksen tulkinnan tarkentuessa. Prosessit muuttuvat EU HTA asetuksen soveltami-
sen myota joka tapauksessa, koska kliinisen arvioinnin ja paatoksenteon valmiste-
lun erottaminen on padsaanto vuodesta 2030 eteenpain kaikkien ladkkeiden osalta
JCA raporttien kayton myota.

Talla hetkella saatavilla olevan tiedon ja asiantuntija-arvioiden mukaan yhteisten
kliinisten arviointien laatimisesta ei kannata jattaytya kokonaan pois, koska silloin
niista saatava hyoty resurssien ja osaamisen vahvistamiseksi voi jaada vahaiseksi.
Myds kansallisen ladkinnallisten laitteiden arviointitoiminnon perustamista puoltaa
mahdollisuus osallistua ladkinnallisten laitteiden yhteisarviointeihin, joka osaltaan
voisi vahvistaa osaamista ja resursseja jatkossa.

Yhteisten kliinisten arviointien tuottamiseen osallistuminen on tarpeen huomioida
my®&s organisoitumisessa, koska arviointia tekemaan nimettavan arvioijan ja avusta-
van arvioijan (assessor tai co-assessor) tulee koota arviointitiimi omasta organisaa-
tiostaan. Suhteellisen kliinisen vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiprosessit
edellyttavat monialaista osaamista (mm. informaatikko, tilastotiede, biostatistiikka,
HTA menettelyn ja menetelmien osaaminen, substanssiosaaminen). Talla hetkella
arviot yhteisarviointeihin tarvittavasta henkilostéresurssista, eli osallistuvan HTA-
organisaation tiimin koosta, vaihtelevat muiden EU-maiden tiimikokoon perustuen
4-15 henkilon valilla.
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EU HTA -arviointitehtavien tydmaara ei ole vield taysin arvioitavissa, koska koke-
musta loppuun saatetuista yhteisten kliinisten arviointien prosesseista ei viela
(1/2026) ole. EU HTA -asetuksen soveltaminen alkoi tammikuussa 2025 ja arviontien
maara tulee jatkossa lisaantymdaan merkittavasti. Esimerkiksi vuonna 2026 tultaneen
aloittamaan noin 50 uuden lddkkeen arviointia, kolme kdyttéaiheen laajennuk-

sen arviointia ja viiden laakinnallisen laitteen arviointi. Tata selvitysta kirjoitettaessa
Suomesta ei ole vield hakeuduttu arvioijan tai avustavan arvioijan rooleihin. Yhteis-
ten kliinisten arviointien tuottamiseen osallistuminen edellyttaisi kaytannossa tule-
vassa organisoitumisessa monialaisia yksikoitd, jotta naihin tehtaviin tarvittavat
kyvykkyydet ja kapasiteetti ovat riittavat ja mahdollistavat osallistumisen.

Lisaksi selvityshankkeen aikana on todettu, etta jo nykytilassa olisi tarkeda vahvistaa
EU HTA -asetuksesta johtuvien kansallisten tehtavien koordinaatiota ja yhteistyota
seka selkeyttda eri toimijoiden vastuita, erityisesti niiden tehtavien osalta, jotka
edellyttavat ja mahdollistavat eri toimijoiden osallistumisen.

Yhden tai mahdollisesti kahden toimijan mallin ndhdaan selvityksen perusteella
tukevan EU-yhteisty6ta parhaiten. Yhden toimijan mallissa riittdvan laaja osaaminen
on varmimmin saatavilla siten, etta kaikki arviointitehtavat voidaan toteuttaa saman
organisaation sisalla ja Suomi pystyy osallistumaan kattavasti EU HTA:n mukaisiin
yhteisiin kliinisiin arviointeihin.

EU HTA -asetuksen puitteissa on kuitenkin mahdollista toimia my&s monitoimija-
mallilla. Tasta on esimerkkina Tanska, jossa rokotukset, laitteet ja ladkkeet kuuluvat
eri toimijoiden vastuulle ja ladkearvioinnit on eriytetty kahdelle eri toimijalle. Norjan
mallissa taas on paadytty keskittamaan EU HTA -asetukseen kuuluvien menetelmien
arviointi yhdelle viranomaiselle (Norjan ladkinnallinen virasto, DMP). (Tolkki ym.
2025, Liite 4, 13-30).

4.5 Tartuntatautilain vaikutukset mallin valintaan

Rokotusten arvioinnin tehtavat ovat nykyiselladn ja myds uudessa tartuntatauti-
laissa THL:n vastuulla. My0s rokotteet (rokotevalmisteet) kuuluvat EU HTA -asetuk-
sen sadntelyyn ja yhteiset kliiniset arvioinnit kaynnistynevat vuoden 2030 jalkeen.
Tartuntatautilain madarittelemat arviointitehtavat ja EU HTA -asetuksesta johtu-

vat tehtavat tulee yhteensovittaa arviointitoiminnan organisoitumisessa, ja siksi
tartuntatautilakiuudistus ja sen asettamat reunaehdot tulee huomioida osana arvi-
ointitoiminnan kehittamista.
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Talla hetkella voimassa olevan tartuntatautilain (1227/2016) 7 §:n 2 momen-

tin mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) huolehtii osaltaan rokote-
huollosta, rokotteiden vaikutusten seuraamisesta seka rokotteiden ja rokotusten
haittavaikutusten selvittamisesta. THL:n lakisaateiset tehtavat tartuntatautien tor-
junnassa sisaltavat rokotusohjelman ja muiden yleisten rokotusten toimeenpanon
ohjaamisen ja niiden toteutumisen ja vaikutusten seurannan (tartuntatautilaki

44 §), rokotteiden vaikutusten selvittamisen seka toimenpiteisiin ryhtymisen, mikali
haittavaikutuksia on havaittu (tartuntatautilaki 51 §). Rokotusohjelmaan ja tartunta-
tauteihin liittyvat arvioinnit perustuvat THL:n lakisaateisiin tehtaviin. Tartuntatauti-
lain 44 §:n mukaisesti STM paattaa kansallisen rokotusohjelman sisallosta kuultuaan
asiantuntijoita.

Rokotusten arviointi pitaa sisallaan erilaisia kokonaisuuksia: Nykykaytannossa THL:n
tehtavana ovat:

1. Uusien rokotusten laajat ennakkoarvioinnit, joita tehdaan, kun uutta
rokotetta harkitaan rokotusohjelmaan.

2. Rokotusohjelman muutoksiin liittyvat arvioinnit: kaikista rokotuksista
ei ole tehty aikaisempaa arvioita tai laajaa ennakkoarviota, mikali
ne on otettu rokotusohjelmaan ennen kuin arviointikdytanto on
otettu kayttoon. Muutoksiin liittyvat arvioinnit kytkeytyvat myos
rokotehankintoihin.

3. Rokotehankintoihin liittyvat arvioinnit, joiden vertailukriteereiden
pohjana on yleensa kdytdssa ennakkoarviointi, joka paivitetaan
hankinnan valmistelun yhteydessa.

4. Akuuttien epidemioiden yhteydessa tehdaan torjuntatoimien ja
rokotusten arvioinnit, mikali kyseiseen sairauteen on olemassa rokote.

(THL 2025)

Tartuntatautien torjuntaan ja niihin varautumiseen liittyva asiantuntijatuki ja ohjaus
ovat myds meneillaan olevan tartuntatautilakiuudistuksen jalkeen THL:n tehtavia.
Tahan kuuluu oleellisena osana rokotusohjelman kehittdminen, ohjaus ja seuranta
seka esimerkiksi tartuntatautimallinnus.

Asiantuntija-arvioiden mukaan tartuntatautilain seka rokotusohjelman eri kokonai-

suuksien vaatiman taustatiedon vuoksi kaikkien rokotusarviointien siirtaminen pois
THL:sta olisi haastavaa.
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Tasta seuraa se, ettd mikali toimija B kahden toimijan mallissa tai toimija X yhden
toimijan mallissa on joku muu taho kuin THL, rokotusten arvioinnin toteuttamiseen
on kaksi vaihtoehtoa:

1. Ensimmaisessa rokotusten arviointi erotetaan muusta arviointitoiminnasta
omaksi kokonaisuudekseen, jonka toteuttaa THL. Rokotusten arviointi
on erilldadn muusta HTA-arvioinnista myos kaikissa muissa vertailumaissa
lukuun ottamatta Norjaa. Ndin on myds yhden arviointitoimijan maissa
(Englanti, Hollanti, Kanada), joten ratkaisu ei ole kansainvalisesti
tarkasteltuna poikkeuksellinen (Tolkki ym. 2025, liite 4).; TAI

2. Vaihtoehtoisesti arviointi voitaisiin jakaa niin, etta rokotusten
ennakkoarviointi erotettaisiin muusta rokotusohjelmaa koskevasta
arvioinnista ja siirrettaisiin kahden toimijan mallissa pois THL:Ita
toimijalle B, jolle rokotusten HTA-arviointi on nimetty mallissa
(ks. Kuvio 7) tai toimijalle X yhden toimijan mallissa (ks. Kuvio 8).
Nain HTA toteutettaisiin maaritellyissa HTA-organisaatioissa, mutta
rokotusohjelmakokonaisuus jaisi THL:lle.

Mikali rokotteiden HTA-arviointi erotettaisiin muusta rokotusohjelmaan liittyvasta
arvioinnista, kahden toimijan mallissa rokotteiden arviointi olisi edelleen eri toimi-
jan vastuulla kuin muiden EU HTA -asetuksen piirissa olevien menetelmien arviointi,
jotka kuuluvat toimijalle A. Ndin rokotteiden arviointi kannattaisi todennakoi-

sesti siirtaa toimijalle A vahintaankin siina tapauksessa, etta toimija B ei olisi THL.
Nain toimija A:lla pitaisi olla resurssit rokotusten ennakkoarviointien tekemiseen

ja THL:lla muiden lakisaateisten rokotusohjelmaan liittyvien vastuiden toteuttami-
seen. Molempien vastuulla on keskindinen yhteistyo rokotuksien arvioinnin koko-
naisuuteen liittyen.

Yhden toimijan mallissa toimija X tekee kaikki HTA-arvioinnit, joten rokotteiden
erottaminen THL:n tekemasta rokotusohjelmaan liittyvasta arvioinnista toimijan X
tehtavaksi vaatisi yhteyksien luomista THL:n rokotusohjelmaan liittyvdan toimintaan
seka riittavat resurssit arviointitoimijalle ja THL:lle omien vastuualueidensa seka kes-
kindisen yhteistyon toteuttamiseen.

Nain seka mallin valinnasta (yhden, kahden vai monitoimijamalli) etta konkreet-
tisista toimijavalinnoista (kahden toimijan mallissa toimijat A ja B, yhden toimijan
mallissa toimija X) riippuu, millaisia yhteistyorakenteita rokotusten arviointiin pitaa
rakentaa ja millaiset resurssit ja kyvykkyydet organisaatioihin ja niiden yhteistyon
varmistamiseen tarvitaan.
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EU HTA -asetus ja tartuntatautilaki saattavat asettaa ristiriitaisia kannusteita toimin-
nan kokoamiselle, mikali seuraavat reunaedot toteutuvat yhta aikaa: 1) katsotaan,
ettd EU HTA -asetuksen mukaisiin yhteisarviointeihin kannattaa osallistua seka laak-
keiden, ladkinnallisten laitteiden ettd rokotusten osalta 2) myéhemmin osoittautuu,
ettd arviointiin tarvittava osaaminen on niin laajaa, etta sita ei voida toteuttaa ase-
tuksen vaatimusten mukaisesti yhden organisaation sisallg, jos HTA-arviointia teke-
via organisaatioita on enemman kuin yksi. Reunaehtojen toteutuessa rokotusten
ennakkoarvioinnin erottaminen muusta rokotusten arvioinnista voi tulla kysymyk-
seen ylla kuvatun mukaisesti.

Lopullista mallia ja sen toimijoita paatettaessa onkin punnittava vallitsevien

(ja ainakin EU HTA -asetuksen osalta tarkentuvien) reunaehtojen puitteissa, pai-
naako vaakakupissa enemman rokotusten ennakkoarviointien tekeminen osana
rokotusohjelmaa vai yhteisarvioinneissa tarvittavan osaamispanoksen yhdistami-
nen samaan organisaatioon. Samalla tulee arvioida eri vaihtoehtoihin tarvittavat
organisaatioiden erilliset osaamisresurssit ja varmistaa niiden sujuva yhteistyo.
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5 Mallien hyodyt ja haasteet

Taman selvityshankkeen tavoitteena on kansallisen terveydenhuollon menetelmien
arviointitoiminnan ja organisoitumisen rakenteiden uudistaminen. HTA-toiminnan
uudistamisen hyotytavoitteena on tehostaa terveydenhuollon menetelmien
arviointia ja edistaa terveydenhuollon vaikuttavien menetelmien ja parhaiden
kaytantojen kayttoonottoa ja siten edistaa vaikuttavuusperustaisuutta ja yhden-
vertaisuutta. Lisaksi selvityshankkeessa tavoitteena oli kuvata organisoitumis-
mallien hyotytavoitteet ja sen lisdksi kuvata terveydenhuollon menetelmien
arvioinnin tehokkuuden, tuottavuuden ja yhteensovittamisen parantamiseen
tahtaavat toimenpiteet.

Tunnistetut mahdolliset hyodyt ja riskit on koottu selvityksen tyopajoista ja virka-

miestydryhman, seurantaryhman ja sidosryhmien kommenteista. Hyotyjen ja tun-
nistettujen mahdollisten riskien peilaaminen toisiinsa tuo esiin sen, miten ja milla

edellytyksilla itse HTA-arviointitoiminnan uudistamiselle asetetut hytytavoitteet

voivat toteutua eri malleissa.

Tassa luvussa eritelladn ensin kaikkien mallien yhteiset hyddyt peilaten niita selvi-
tyksen ensimmaisessa osakokonaisuudessa eriteltyihin nykytilan haasteisiin, kuten
arviointitoiminnan hajanaisuuteen, riittamattdmaan kattavuuteen ja resursseihin
ja siihen, ettei arviointitoiminnan koeta tukevan paatoksentekoa riittavasti. Sen jal-
keen kuvataan erikseen kunkin mallin hyddyt ja haasteet.

51 Kaikille malleille yhteiset ratkaisut nykytilan ongelmiin

Kaikki kolme vaihtoehtoista mallia on rakennettu niin, ettd ne voivat ratkaista nyky-
tilan ongelmia erilaisin painotuksin, riskein ja hyodyin. Kaikki mallit voivat myos
tuoda yhteisid parannuksia arviointitoimintaan (Taulukko 3).

Kaikille malleille yhteisissa ratkaisuissa painotetaan selvityksen tehtdvanannon
mukaisesti sellaisia haasteita, joita pysytaan ratkaisemaan arviointitoiminnan orga-
nisoitumisella. Muitakin ongelmia ja niiden ratkaisuja on huomioitu, mikali ne kyt-
keytyvat tai voidaan ratkaista organisoitumisella.
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Yhteiset hyodyt voivat toteutua vain, jos kaikissa malleissa huomioidaan vastuiden
selkeys ja riittavat resurssit. Lisaksi kaikkien mallien jatkovalmistelussa ja toimeen-
panossa tulee huomioida myds muutosjohtamisen liittyvat periaatteet, vuoro-
vaikutus ja riittavat jatkoselvitykset.

Taulukko 3. Selvityksen nykytilakuvauksessa tunnistetut ongelmat ja niiden kaikissa
malleissa toteutuvat ratkaisut

Nykytilan haaste Kaikkien mallien yhteiset ratkaisut nykytilan haasteeseen

Arviointitoiminta  Koordinaatio selkiyttaa arviointeja
on hajanaista ja

SR * Alueiden arviointitaakka kevenee, kun arviointeja keskitetdan
monitoimijaista

kansalliselle tasolle

e Tarveperustaisesti arvioitavien menetelmien avoin priorisointi
selkeyttaa arviointia aihe-ehdotusten tekijoille ja alueellista
arviointia tekeville arviointiyliladkareille.

e Yhtenadiset kriteerit, arviointimenetelmat ja prosessit
selkeyttavat arviointia myyntiluvanhaltijoille, valmistajille,
immateriaalioikeuksien haltijoille, aihe-ehdotusten tekijoille
seka potilaille ja kliinikoille.

Muiden e Laakinnallisten laitteiden arviointi osoitetaan tehtavaksi
menetelmien kansalliselle toimijalle

kuin ladkkeiden
systemaattinen
arviointi puuttuu

e Muiden menetelmien kuin ladkkeiden ja laitteiden
arviointiin osoitetaan toimija

e Tarveperustaisesti arvioitavien menetelmien arviointiin
ottaminen priorisoidaan ennalta maaritellyin kriteerein

e Alueellinen arviointi selkeytyy ja keskittyy muiden
menetelmien kuin ladkkeiden tai yksittdisia potilaita
koskevien ladkehoitojen arviointiin

Arviointitoiminta ei e Nykyista paremmin kootut ja yhtendistetyt arviointiprosessit
tue paatoksentekoa tuottavat yhdenmukaista tietoa paatdksentekoon

riittavasti eivatka
suositukset ole
sitovia

e HTA-rakenteen kokoaminen luo edellytyksia
paatoksentekorakenteen kehittamiseen jatkossa

e Kustannusvaikuttavuus kytkeytyy Palkon suosituksiin entista
paremmin, kun hallitun kaytén ehdot neuvotellaan myds
sairaalaladkkeissa ennen suosituksen antamista

e Kansallisen arvioinnin laajentaminen tukee kansallista
suositustoimintaa, joka puolestaan tukee yhtendista
kayttoonottoa alueilla

 Yhteinen tietopankki antaa paremmat edellytykset ottaa
arvioituja menetelmia kayttoon koko Suomessa
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Nykytilan haaste Kaikkien mallien yhteiset ratkaisut nykytilan haasteeseen

Systemaattinen e Tietopankki tukee arviointitiedon kdytt6a koko maassa
deimplementaatio-

N e Koordinaatiotoiminto ohjaa resurssien kohdentamista,
mekanismi puuttuu

jolloin resurssien salliessa on mahdollista ottaa arviointiin
myos jo pidempadan kdytossa olleita menetelmia

Arviointiresurssit ¢ Keskeisen osaamisen (mm. terveystaloustiede, HTA-

ja osaaminen osaaminen, tilastotieteellinen osaaminen) nykyista hallitumpi
eivat kohdistu kokoaminen tehostaa niukkojen resurssien kayttoa
tarkoituksen-

e Asiantuntijaverkosto tukee kaikkia arviointitoimijoita

mukaisesti substanssitiedolla ja palvelutuotannon ymmarryksella

 Koordinaatiotoiminto selkeyttaa prosesseja ja arviointi-
menetelmid niin, ettd resurssien kayttoé on nykyista
tehokkaampaa

Ensimmainen selvityshankkeen nykytilaselvityksessa tunnistetuista Suomen
HTA-toiminnan ongelmista on arvioinnin hajanaisuus ja monitoimijaisuus, joka voi
johtaa padallekkaisiin arviointeihin, epaselvaan vastuunjakoon ja alueelliseen eri-
arvoisuuteen. Kaikissa malleissa yhteneva ratkaisu hajanaisuuteen on yhtenaistaa
eri menetelmien arviointeja ja selkiyttaa eri toimijoiden rooleja. Lisaksi kaikki mal-
lit poistaisivat paallekkaisia arviointeja kansallisen tason toimijoiden, ja kansallisen
ja alueellisen tasojen toimijoiden kesken koordinoinnin avulla. Arviointiprosessin
kdaynnistyminen ja toisaalta prosessin eteneminen ja kdytetyt arviointimenetelmat
ja kriteerit ovat nykytilassa epaselvia sidosryhmien ndkemysten mukaan useiden
menetelmien arvioinnissa.

Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden ldhentaminen -tyéryhman rapor-
tissa ehdotetaan vaihtoehtoja ldadkkeiden arviointiprosessin kdynnistamisen kehit-
tamiseksi seka ehdotuksia arvioinnin kriteerien ja prosessien yhtendistamiselle (STM
2025a). My6s muiden menetelmien kuin ladkkeiden osalta aihe-ehdotuksien prio-
risointikriteereja, arviointikriteereja ja prosesseja tulee kehittaa.

Toinen nykytilan haaste liittyy muiden menetelmien kuin ladkkeiden arvioinnin
puutteellisuuteen. Nykytilassa laakinnallisten laitteiden, muiden menetelmien ja
palvelumallien arviointi on satunnaista tai puuttuu kokonaan. Kaikki kuvatut mal-
lit maarittavat laakinnallisten laitteiden arvioinnin kansalliselle toimijalle niin,

etta Suomi pystyisi jatkossa osallistumaan myds niiden osalta EU HTA:n yhtei-

siin kliinisiin arviointeihin ja tekemaan niiden osalta kansallisesti ei-kliiniset jatko-
arvioinnit EU HTA:n mukaisissa arvioinneissa tuotettuun tietopohjaan nojaten. (ks.
tarkemmin luku 4.4). Myos kuntoutuksen, terapioiden, kirurgisten menetelmien ja
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diagnostiikan kansallista arviointia vahvistetaan kaikissa vaihtoehdoissa kokoamalla
niiden arviointi kansalliselle toimijalle, parantamalla arvioinnin tarveperustaisuuden
harkintaa koordinointitoiminnossa toteutettavan priorisoinnin avulla ja kokoamalla
arvioinnit koordinointitoiminnon yllapitamaan tietopankkiin. Nykytilassa puutteel-
lisesti arvioitujen menetelmien osalta kansallinen arviointi vahvistuisi, mika tukisi
yhdenvertaisuuden toteutumista terveyspalveluissa. Samalla alueiden arviointi-
taakka kevenisi. Tama kuitenkin vaatisi riittavat arviointiresurssit seka kyvykkyyk-
sien vahvistamisen kansallisella tasolla, jotta arviointia voitaisiin toteuttaa riittavan
kattavasti, laajasti ja laadukkaasti. Pelkka vastuiden osoittaminen jollekin taholle ei
yksin takaa arviointien kattavuuden lisdantymista. Taman selvityksen ulkopuolella
digihoitokokeilussa pilotoidaan ja kehitetdaan myds arvioinnin ja kdyttéonoton
toimintamallia, jonka tavoitteena on digitaalisten hoitojen tuominen turvallisesti ja
yhdenvertaisesti osaksi julkista palvelujarjestelmaa. (DigiFinland 2025).

Arviointitoiminta ei mydskaan tue paatdksentekoa nykytilanteessa riittavasti,
eivatka suositukset ole sitovia. Taman selvityksen ratkaisuna on arviointirakenteen
yhtendistaminen ja vahvistaminen seka koordinoinnin parantaminen, jotka selkiyt-
taisivat ja vahvistaisivat arvioinnin paatoksenteolle tarjoamaa tietopohjaa. Paatok-
sentekijoiden tekemd aihe-ehdotusten priorisointi vahvistaisi paatdksentekijoiden
asemaa tarveperustaisesti arvioitavien menetelmien valikoinnissa. Nykytilanteessa
vaikuttaviksi arvioitujen menetelmien kayttédnotto voi olla epayhtendista eri alu-
eilla. Kansallisen tason arviointi ja sen pohjalta tehdyt suositukset seka yhteinen
tietopankki arviointien tuloksista tukevat yndenmukaista kayttoonottoa. Paatoksen-
teon vahvistamiseen liittyy myos tdman selvityksen ulkopuolella talla hallitus-
kaudella toteutettava selvitys mahdollisuudesta saataa kansallisesta toimijasta, joka
voisi sitovasti linjata menetelman kuulumisesta julkiseen palveluvalikoimaan (STM
2025b). Palkon kaytettavissa olevaa tietopohjaa voisi puolestaan parantaa hallitun
kayton ehtojen neuvottelumenettely, joka vahvistaisi erityisesti taloudellisen arvi-
oinnin tietopohjaa ennen suosituksen tekemista.

Deimplementoinnin puutteeseen vastattaisiin malleissa ennen kaikkea arviointeja
selkeyttamalla: kun arvioinnit kattaisivat laajemmin eri menetelmat ja johtaisivat laa-
jemmin suosituksiin ja paatoksiin, vahahyotyisten tai epavarmojen menetelmien riski
paatya kayttoon vahenisi. Tyypillisesti uusi, vaikuttavaksi ja kustannusvaikuttavaksi
todettu, hyvaksytty menetelma syrjayttaa palveluvalikoimaan tullessaan ainakin osit-
tain vanhan menetelman, jolloin deimplementaatiota tapahtuu epasuorasti. Myds jo
kaytossa olevien menetelmien uudelleenarvioinnit tukevat vahahyotyisten menetel-
mien kaytosta poistamista. Mikaan malli ei kuitenkaan suoraan lisdisi pitkaan kaytossa
olleiden menetelmien deimplementaatiota. Oletettavaa on, etteivat arviointiresurssit
riitd kaikkien uusien menetelmien seka pitkaan palveluvalikoimassa olleiden
menetelmien arviointiin. Deimplementoinnissa tullaan jatkossakin tarvitsemaan
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tosielaman seurantatietoa ja vaikuttavuustutkimuksia seka potilastydssa toimivien
ladkarien ja muiden terveydenhuollon ammattilaisten kliinisessa toiminnassa ker-
tyvaa ja kdytanndssa toistuvasti vahvistuvaa tietoa menetelmien vaikuttavuudesta,
toimivuudesta ja soveltuvuudesta.

Resurssien ja osaamisen epatasainen jakaantuminen ovat nykyarvioinnin keskeisia
ongelmia. Kaikissa ehdotetuissa malleissa osaamista koottaisiin nykytilaan verrat-
tuna, eniten yhden toimijan mallissa ja maltillisimmin monitoimijamallissa. Kaikissa
malleissa hyodynnettadisiin myds arviointitoimintaa tukevaa asiantuntijaverkostoa,
joka tukisi substanssiosaamisellaan seka palveluntuottajan etta -jarjestajan nako-
kulmien huomioimista kaikissa arvioinneissa. Resurssien viisasta kayttoa tukisi myos
koordinaatiotoiminto seka sen yllapitama HTA-tietopankki. Arviointitiedon mahdol-
lisimman laaja julkisuus vahentaisi osaltaan arviointitoiminnan paallekkaisyyksia
saastden resursseja.

5.2 Monitoimijamallin hyodyt ja haasteet

Monitoimijamallin suurimpana hydtyna nahdaan se, etta se olisi nopein ja helpoin
toteuttaa: malli voitaisiin toimeenpanna suhteellisen vahaisilla muutoksilla ja siten
se vaatii lyhimman siirtymaajan nykytilanteeseen nahden. Samalla aloituskustan-
nukset olisivat pienemmat verrattuna muihin vaihtoehtoihin, mika tekee mallista
taloudellisestikin houkuttelevan. Nykytilasta johdetun monitoimijamallin eduissa
korostuvatkin juuri toimeenpanoon, ei varsinaiseen toimintaan liittyvat vahvuudet.

Nykytilasta johdetun monitoimijamallin vahvuutena tydpajoissa ja sidosryhma-
tilaisuuksissa nahtiin mahdollisuus jatkaa arviointia erillisten toimijoiden verkos-
tona, jossa vahva koordinaatiotoimija toimisi ikdan kuin arviointien tilaajana ja
yhdenmukaistajana. Nain uudistaminen keskittyisi vain keskeisiin ongelmakohtiin
ja nykyorganisaatioiden hyvat ominaisuudet sdilytettdisiin. Tahan kytkeytyy se, etta
osaajien menettamiseen katsotaan olevan pienin riski monitoimijamallissa, koska
organisaatiomuutokset jaavat pienemmiksi kuin muissa malleissa.

Sellaisenaan monitoimijamallin ei kuitenkaan ndhda vastaavan taysimaaraisesti
tavoitteisiin, joita hallitusohjelman lisaksi suuri osa arviointitoimijoista ja sidos-
ryhmista ovat arviointitoiminnan kokoamiselle ja uudistamiselle asettaneet.
Lisaksi malli ndyttaytyisi edelleen hajanaisena niin sidosryhmille kuin kansain-
valisille yhteistyokumppaneille.
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Keskeisimpana heikkoutena nykytilasta johdetussa monitoimijamallissa nahdaan
se, ettd ladkearviointitoimijat pysyisivat erilldan. Liséksi osaamisen hajanaisuus voisi
heikentaa arviointien tasalaatuisuutta eika riittavan yhtenaisia toimintatapoja valt-
tamatta saavutettaisi, kun arviointi jakaantuisi monelle toimijalle. My0s yhteis-
eurooppalaisten kliinisten arviointien toteutukseen tarvittava osaaminen olisi
edelleen jakautunut kaikkien kolmen arviointitoimijan kesken, mika saattaisi muo-
dostua ongelmalliseksi riippuen arvioinneissa tarvittavasta osaamisresurssista.
Samoin keskeiset ja vahdiset kaikkien menetelmien arviointeihin tarvittavat kyvyk-
kyydet, kuten HTA-menetelmdosaaminen ja terveystaloustieteellinen osaaminen
jakaantuisivat edelleen monelle toimijalle.

Monitoimijamalli ei itsessdan ratkaisisi prosessien epdselvyyksia ja nykyisiin arvioin-
teihin liittyvid puutteita, kuten pitkia viiveita ja kattavuusongelmia. Mallin hajanai-
suus vaikeuttaisi yha tiedon hyodyntamista ja paatoksentekoa. Monitoimijamallin ei
myo&skaan nahda vastaavan monimutkaistuvan menetelmakentan haasteisiin, jossa
menetelmien viliset rajat tulevat liudentumaan ja useamman menetelman yhdis-
telmien, esimerkiksi ladkkeen ja laitteen yhdistelmien, arvioinnit lisaantyvat.

Toimiakseen monitoimijamalli vaatisi vahvaa koordinaatiota varmistamaan, etta
arviointiin ottamisen priorisointi tehdaan ennalta maariteltyihin kriteereihin perus-
tuen ja etta paallekkaisia arviointeja ei tehda. Vahvan ohjaavan koordinaation lisaksi
mallin toteuttamiseen tarvittaisiin tiiviit yhteistydverkostot, jotta esimerkiksi useam-
man menetelman yhdistelmien arvioinnit voitaisiin toteuttaa. Yhteistyon tarve eri
toimijoiden valilla voisi lisata transaktiokustannuksia, vaikka monitoimijamallin
valinnassa saastettaisiin toimeenpanon kustannuksissa.

Malli ndhddaan myos potentiaalisena ensimmaisena vaiheena HTA-toimijoiden
kokoamisessa. Nykytilasta johdettua monitoimijamallia ei voi kuitenkaan sovel-
taa kaikissa tapauksissa kokoamisen vaiheena riippuen siita, mitka muiden mallien
todelliset toimijat A, B ja X ovat (ks. tarkemmin luvut 4.4 ja 4.5).
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5.3  Kahden toimijan mallin hyddyt ja haasteet

Kahden toimijan mallin vahvuutena nahdaan se, etta ladkearviointitoiminta koot-
taisiin yhteen organisaatioon, mika helpottaisi tiedon jakamista, arviointien koor-
dinointia ja prosessien ja arviointimenetelmien yhdenmukaistamista. EU HTA:n
mukaisista yhteisista kliinisista arvioinneista suurin osa kuuluisi tassa mallissa toi-
mija A:n toimivaltaan ja niihin osallistumiseen mahdollisesti liittyvat resursoin-
tiongelmat olisivat tassa mallissa pienempia kuin monitoimijamallissa, liittyen
yksinomaan rokotteiden arviointiin. Myds useamman ladkkeen yhdistelmahoitojen
arviointi selkeytyisi, kun kaikki ladkkeet arvioitaisiin samassa organisaatiossa.

Eriluonteisten toimijoiden A ja B pysyminen erilladn nahtiin toisaalta hyddyllisend,
koska tyonjako ja vastuut olisivat kahden toimijan mallissa jaettu selkeasti toimi-
joille. Muihin menetelmiin kuin ladkkeisiin voitaisiin allokoida erilliset resurssit

eika niiden arviointi jaisi Iaakkeiden arvioinnin jalkoihin volyymin tai epatarkoituk-
senmukaisen yhdenmukaistamisen vuoksi. Ladkkeiden arviointi ei mydskdan vaa-
rantaisi muiden menetelmien toteutukseltaan erilaista arviointitoimintaa. Mallin
toteuttaminen nahdaan myds nopeampana ja helpompana kuin kaikkien arviointi-
toimintojen yhteen kokoaminen.

Osaamisen kokoamista lahestytaan kahtalaisesti: yhtaalta nahdaan, etta kahden eri-
luonteisen toimijan mallissa asiantuntijuus syvenisi, silld arviointien jakaantumi-
nen edelleen kahdelle toimijalle mahdollistaisi erikoistumisen esimerkiksi EU HTA
-asetuksen sadantelemien ladkkeiden ja ladakinnallisten laitteiden tai muiden mene-
telmien arviointiin. Toisaalta katsotaan, etta suuri osa keskeisesta koottavasta osaa-
misesta, esimerkiksi terveystaloustieteellisesta osaamisesta, tilastotieteellisesta
osaamisesta mutta myos HTA-menetelmdosaamisesta, ovat sellaisia, joita voidaan
ainakin joiltain osin soveltaa kaikkiin menetelmiin. Ndin kahden toimijan valinen
raja voisi asettaa esteita osaamisen kattavalle hyddyntamiselle ja jakamiselle. Osaa-
misen jakaantuminen kahdelle toimijalle ei valttamatta tue optimaalisesti monime-
netelmaisten interventioiden arviointien' toteutusta, joiden maaran ja osuuden
arvioidaan lisdantyvan tulevaisuudessa. Monitoimijamalliin nahden resurssien hal-
linnan katsotaan kuitenkin parantuvan.

11 Monimenetelmadiselld interventiolla tarkoitetaan kokonaisuutta, jossa vaikuttavuus
perustuu usean eri menetelman tai teknologian yhdistelmaan, kuten ladkkeeseen,
ladkinnalliseen laitteeseen, terapiaan ja/tai palvelu- tai toimintamalliin, ei yksittdiseen
komponenttiin.
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Jatkovalmistelussa lisaselvitysta edellyttavana nahtiin rajanveto arvioinnin ja paa-
toksen valmistelun valille. Rajapinta etenkin avoldadkkeiden korvattavuushakemus-
ten kasittelyprosessissa muodostuisi nykyista selkedmmaksi: mallissa keskitetty
ladkkeiden arviointitoimija arvioisi avohoidon ladkkeet, minka jalkeen paatoksen
valmisteluty® siirtyisi Hilan sihteeristolle paatdksentekoa varten. Se voisi moni-
mutkaistaa korvattavuushakemusten kasittelyn prosesseja nykyisesta ja voisi lisata
paallekkaista tyota. Lisaksi mahdollisena haasteena nahtiin se, miten ldaakkeiden
arvioinnin osaajaresurssit parhaalla mahdollisella tavalla saataisiin koottua yhteen
ladkkeiden arviointitoimijaan. Malli saattaisi my&s pidentaa kasittelyaikoja ja lisata
hallinnollista tyota, ja edellyttaisi prosessien ja menettelyiden uudelleen maarit-
telya. Korvattavuushakemuksen kasittelylle saadetty enimmaispituus tulisi olla
Iahtokohtana prosessin ja menettelyn uudelleen maarittelyssa. Prosessien ja menet-
telyiden uudelleen madrittelya jouduttaneen tarkastelemaan joka tapauksessa EU
HTA asetuksesta johtuvista syista (kts. luku 4.4). Prosessin eri vaiheiden yhteen-
sovittamista valmisteltaessa ja uudelleen maariteltdessa onkin tarkeaa tunnistaa
mahdolliset hyddyt ja haitat arvioinnin, paatoksen valmistelun ja varsinaisen paa-
toksenteon vilisissa rajanvedoissa. Vastaavasti timan mallin mahdollisessa jatko-
valmistelussa olisi arvioitava sitd, mille taholle hakemukset toimitettaisiin.

5.4 Yhden toimijan mallin hyddyt ja haasteet

Yhden toimijan mallin etuna nahdaan se, etta se kokoaisi arviointitoiminnan aidosti
yhteen. Kokoamisen etuina korostuisivat vahdisempi byrokratia ja hallinnollinen
kuorma seka matalammat transaktiokustannukset, kun yhteistyon yllapitaminen
vaatisi vdhemman resursseja ja tukitoiminnot voidaan yhtenaistaa.

Yhden toimijan mallin keskeisimpdna etuna nahdaan, etta niukat resurssit, eten-
kin osaamisresurssit, voitaisiin aidosti koota yhteen kaikkien arviointitoimintojen
hyddynnettavaksi. Malli tukisi osaamisen vahvistumista, sillda menetelmien arvi-
ointi ja asiantuntijuus voisi kehittya ja laajeta parhaiten, kun monipuolisen osaa-
misen hyodyntamiselle olisi puitteet ja asiantuntijat pystyisivat keskittymaan
arviointitoimintaan. My6s osaoptimoinnin'? riskit vahenisivat, kun arviointi tehtai-
siin yhdessa organisaatiossa. Koordinaatiotoiminnon eri tehtavat voitaisiin kytkea
arviointiin joustavammin ja suoraviivaisemmin kuin muissa malleissa lukuun otta-
matta paatoksentekoon kytkeytyvaa koordinaatiomandaattia: paatoksentekijoiden
ja menetelmien kayton rahoittajien pitaisi todennakoisesti tassakin mallissa prio-
risoida tarveperustaisesti arvioitavat menetelmat, ei arviointitoimijan (ks. luku 4.1.).

12 Tilanne, jossa paatoksia tehdaan yksittdisen osan tai toimijan nakokulmasta, ei koko jar-
jestelman kannalta parhaalla tavalla.
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Yhden toimijan mallissa kayttoonottoprosessin kokonaisuuden hallinta voisi paran-
tua monimenetelmaarviointien osalta. Rajapinnat kansainvalisiin prosesseihin ja
yhteisty6hon olisivat tassa yhden toimijan mallissa selkeammat kuin muissa mal-
leissa. Malli olisi selkein my&s kotimaisille sidosryhmille. Yhden toimijan mallin kat-
sotaan tarjoavan suurimmat skaalaedut: rajallisten arviointiresurssien kaytto olisi
optimaalisinta, prosessien ja arviointimenetelmien yhdenmukaisuus ja lapindkyvyys
olisi helpointa toteuttaa ja potilaiden, terveydenhuollon ammattilaisten ja menetel-
mien kehittdjien yhdenvertaisuus ja oikeudenmukaisuus toteutuisivat varmimmin.
Toisaalta yhden toimijan mallissa tulisi rakentaa toimivat kdytannot ja rakenteet
myos arvioitavien eri menetelmien substanssiosaamisen kanssa.

Edelld kuvattujen tartuntatautilakiuudistuksen selvitykselle asettamien reunaehto-
jen nakokulmasta yhden toimijan malli voitaisiin toteuttaa pienimmilla muutoksilla,
jos tuo toimija olisi THL. Muutoin rokotusten arviointi pitaisi todennakoisesti erot-
taa yhden toimijan mallista omaksi kokonaisuudekseen kuten tehddaan useimmissa
vertailumaissa, tai erottaa rokotusten ennakkoarviointi omaksi kokonaisuudekseen
muusta rokotusohjelman arvioinnista, kuten Norjassa my6s tehdaan (ks. tarkemmin
luku 4.5). Taman perusteena on paitsi tartuntatautilaki, myos se, etta vain THL:la on
saatavillaan tietopohja, joka vaaditaan esimerkiksi epidemioiden mallinnukseen.

Kuten kahden toimijan mallissa, niin my&s yhden toimijan mallissa jatkovalmiste-
lussa lisaselvitysta edellyttavdana nahtiin arvioinnin ja paatéksenteon valmistelun
(ja paatoksenteon) erottaminen toisistaan etenkin avolaakkeiden (ja mahdollisesti
rokotteiden) tapauksessa. Toisaalta nykytilanteessa Suomessa sairaalaladkkeiden
osalta arviointi on vakiintuneesti erotettu suositusvalmistelusta ja paatoksenteosta.
Kansainvalisista esimerkeista havaittiin, etta tama oli myds kansainvalisesti tavan-
omaisempi tapa jarjestaa sairaalalddkkeiden arviointi ja paatoksenteko toisistaan
erilldan ja myds muissa menetelmissa erityisesti yleiskatteelliseen budjettiin perus-
tuvissa jarjestelmissa. Rahoitusjarjestelmien monikanavaisuus ei kuitenkaan ole
este arviointitoiminnan yhteen kokoamiselle, kuten Norjan mallissa on tehty. Arvi-
oinnin ja paatdksenteon erillisyyden voidaan nahda tukevan arvioinnin riippu-
mattomuutta, seka lisadvan lapindkyvyytta ja luottamusta.

Yhden toimijan mallin toimeenpanoon voisi liittyd my0ds haasteita: arviointien jat-
kuvuus voisi vaarantua, mikali uudistuksen toimeenpano keskeytyisi, sen johdon-
mukaisuus hairiintyisi kriittisessa vaiheessa esimerkiksi rahoituksen riittavyyteen,
jatkuvuuden heikentymiseen tai poliittiseen paatoksentekoon liittyvista syista.
Vaikka nykyisten hakemusmaksuihin perustuvan ja budjettirahoitteisen arviointi-
toiminnan seka uusien arviointitoimintojen yhdistaiminen samaan organisaatioon
kokoaisi resurssit tehokkaammin yhteen, voisi se kuitenkin edellyttaa naihin koh-
dennettujen resurssien eriyttamisen eri yksikoihin.
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Toinen mahdollinen toimeenpanon riski voisi olla se, etta keskitytaan liikkaa organi-
saatioiden kokoamiseen eika kiinniteta riittavasti huomiota prosessien, kriteerien ja
arviointimenetelmien yhtendistamiseen ja sujuvuuteen (vrt. Tolkki ym. 2025, Liite 4,
75-77).

Organisaatioiden yhdistaminen ei valttamatta itsessaan riittaisi toiminnallisen yhte-
naisyyden luomiseen. Asiantuntijoiden tehtavien sisallon muutokset voisivat vaikut-
taa tehtavien kokoamisen yhteydessa asiantuntijoiden pysyvyyteen ja saatavuuteen
etenkin, mikali arviointia tekevien asiantuntijoiden tyénkuva muuttuisi ja jakaan-
tuisi arviointia koskeviin tehtaviin seka muihin organisaation tehtaviin. Toisaalta iso,
monitieteinen organisaatio voisi olla myds vetovoimainen.

Asiantuntijoiden saatavuus ei valttamatta liittyisi pelkdstaan tyonkuviin ja osaa-
miseen. Suuressa muutoksessa korostuvat muutosjohtamisen dialogisuus, luotta-
muksen luominen ja lapindkyvyys, jotta tulevassa organisaatiossa tydskentelevat
ihmiset ja etenkin ne, joiden pitda toimeenpanna muutos ja koota organisaatio,
seisoisivat muutoksen takana. Lisdksi laajan organisaation kokoaminen voisi vaatia
vaiheistusta, joka puolestaan vaatisi tasapainottelua sen valill, ettd muutokset ovat
hallittuja, tiiviisti aikataulutettuja ja etta vaiheistuksesta huolimatta uudistuksen
kokonaistavoite sailyy selkedna samalla huolehtien arviointityon jatkumisesta.

5.5 Kaikkien mallien yhteiset haasteet arviointitoiminnan
uudistamisessa

Selvityksessa kaikille malleille on tunnistettu myos yhteisid haasteita ja ratkaistavia
asioita, jotka on kuvattu tassa luvussa kootusti. Keskeisia asioita ovat resurssien riit-
tavyys, osaamisen kokoamisen onnistuminen, arviointien organisointi ja paatoksen-
tekorakenteiden joustavuus.

5.5.1 Resursseihin liittyvat huomiot

Merkittava haaste HTA-toiminnan kokoamisessa on riittavien resurssien varmis-
taminen: ilman lisdrahoitusta ja sen mahdollistamaa osaamisen ja henkiloston
vahvistamista ei uusia kansallisia arviointitoimintoja pystyta toteuttamaan siina
mittakaavassa, kuin tdssa selvityksessa on esitetty. Menetelman arvioinnin vastuut-
taminen tietylle toimijalle ei riittdisi, mikali arvioinnille ei samalla varata tarvittavia
resursseja. Arviointien yhdenmukaistaminen ja prosessien tehostaminen tukevat
kokonaisuutta, mutta eivat yksin mahdollista arvioinnin laajentamista nykyisesta.

68



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2026:11

Riittavilla resursseilla voitaisiin varmistaa, etta arvioinnit kattaisivat nykyista parem-
min eri menetelmakokonaisuuksia ja arviointien viiveita tai arviointien osien karsi-
mista voitaisiin vahentaa.

Riittavat resurssit ovat my0s edellytys sille, ettd arviointitoiminnan uudistamiselle
asetetut laajemmat hyotytavoitteet, kuten arviointitoiminnan ja palveluiden vaikut-
tavuuden lisddntyminen, toteutuisivat. Samalla uudistus tukisi hallitusohjelman laa-
jempaa tavoitetta parantaa terveydenhuollon kustannusvaikuttavuutta.

5.5.2 0Osaamisen kokoamiseen liittyvat huomiot

Osaamisen kokoaminen on yksi arviointitoiminnan uudistamisessa tunnistettuja
tarpeita, koska monet arviointiin liittyvat osaamisalueet ovat sellaisia, joita voidaan
hyddyntaa hyvinkin erilaisten menetelmien arvioinnissa. Samalla osaamisen kokoa-
minen edellyttda huolellista toteutusta, jotta syvallinen asiantuntijuus voidaan
sdilyttaa ja sita voidaan edelleen kehittaa. Erikoistumisen ja syvallisen asiantunti-
juuden sdilyttaminen voisi olla haastavaa, mikali keskitetyssa organisaatiossa samat
asiantuntijat joutuisivat toteuttamaan hyvin erilaisia tai hyvin erilaisten menetel-
mien arviointeja. Toisaalta laaja hajautus voisi lisata koordinaation tarvetta ja moni-
mutkaistaa montaa eri menetelmaa yhdistelevien terveysteknologioiden arviointia.

Toimeenpano vaatisi erityista huomiota osaamisen sailyttamiseksi. Osaamisen sdi-
lyminen ja kehittyminen edellyttavat siis paitsi rakenteellisia ratkaisuja, my6s huo-
lellista muutosjohtamista, vaiheistusta ja avointa vuoropuhelua, jotta asiantuntijat
kokisivat muutoksen mielekkadksi ja sitoutuisivat sen tavoitteisiin. Organisaatio-
muutoksissa on varmistettava keskeisten asiantuntijoiden pysyvyys ja sitoutuminen
uuteen rakenteeseen. Erityisesti suurissa organisaatiomuutoksissa muutos voisi tun-
tua hallitsemattomalta etenkin, jos viestintd, keskustelu ja luottamuksen rakenta-
minen jaisivat puutteellisiksi. Riski on olemassa, vaikka yhdistaminen tehtdisiin vain
organisaatiotasolla ja toiminta olisi monipaikkaista.

Mahdollisen muutoksen toimeenpanossa on myds panostettava prosessien ja
arviointimenetelmien yhtendistamiseen, ja varmistettava ettei muutos keskit-

tyisi lilkaa organisaatioiden rakenteeseen. Tall6in voidaan parhaiten tukea osaami-
sen hyodyntamista. Osaamisen varmistaminen liittyy erottamattomasti resurssien
riittdvyyteen: ilman lisdhenkil6st6a ja riittavaa rahoitusta osaamisen kokoaminen
jaisi puutteelliseksi, eika arviointitoimintaa olisi mahdollista laajentaa nykyisesta
tarkoituksenmukaisesti.
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5.5.3 Arvioinnin kokoamiseen liittyvat huomiot

Selvityksen aikana eri toimijat nostivat esiin, ettd arviointitoiminnan kokoaminen
ja selkeampi erottaminen omaksi kokonaisuudekseen edellyttaa tiettyjen asioiden
huomioimista. Jos arviointi irrotetaan horisontaalisesti etenevasta kayttéonotto-
prosessista, voi olla risking, etta paallekkdinen tyo, joka arviointien yhdenmukais-
tamisella ja koordinoinnilla poistetaan, siirtyy paallekkaiseksi tyoksi menetelman
arvioinnissa ja paatoksenteossa, kun paatoksenteon valmistelijat perehtyvat arvi-
oinnin valmistuttua sen sisaltoihin alusta lahtien.

Arvioinnin nykyista selkeampi erottaminen omaksi kokonaisuudeksi nahtiin haas-
teellisena joiltain osin rokotusten ja avolaakkeiden arvioinnissa. Ongelma ilmenee
selkeimmin kahden ja yhden toimijan malleissa, joissa molemmissa avohoidon laak-
keet arvioisi keskitetty ladkkeiden arviointitoimija ja paatdksen valmistelu eriytyisi
tasta.

Ladkkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentaminen -tyéryhman rapor-
tissa tehtiin ehdotus, jonka mukaan pidemman aikavalin tavoitteena voisi olla
avohoidon ladkkeiden ja sairaalaladkkeiden arviointien yhdistaminen samaan yksik-
kdon, mutta myds padtdksenteon valmisteluun liittyvien tehtavien kokoaminen
samalle toimijalle. Ty6ryhman raportissa todetaan my®os, etta arviointitoimintojen
yhdistaminen yhteen yksikkdon edellyttaisi laajaa valmistelua, minka vuoksi olisi
tarkoituksenmukaista edeta vaiheittain. (STM 2025a, 26, 55-57).

Arvioinnin ja paatoksenteon prosessin kdaynnistamisvaiheessa koordinaatiotoiminto
voidaan nahda potentiaalisesti ylimaardisena ja resursseja vievana, joka voisi hidas-
taa tai monimutkaistaa arviointeja. Jatkovalmistelussa taman toiminnon tarkenta-
minen tunnistettiin tarpeelliseksi.

Riskeja voi liittya seka arvioinnin erottamiseen omaksi kokonaisuudekseen etta sen
erottamatta jattamiseen. Naita riskeja tulee punnita malliin liittyvia paatoksia teh-
taessa huomioiden eri riskien vaikutukset, arviointitoiminnan resurssitarpeet ja
skaalaedut sekd EU HTA -asetuksen velvoitteet ja hyddyt seka asetuksen tulkinnan
ja sen mukaisten prosessien tarkentuminen.
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5.5.4 Paatoksentekorakenteeseen liittyvat huomioit

Paatoksentekoon liittyvat kehitystarpeet on rajattu selvityksen ulkopuolelle, silla
paatoksenteon muuttaminen kytkeytyy vahvasti rahoitusjarjestelmaan ja voisi
edellyttaa myos sen muutosta. Arviointitoimintoja voidaan yhtenaistaa, kehittaa
ja organisoida ainakin osittain paatoksentekomenettelyista riippumatta. Arviointi-
toimijoiden kokoamisessa on kuitenkin hyva huomioida, etta arviointien tehtavana
on viime kddessa tukea paatoksentekoa. Mahdolliset muutokset rahoitusjarjestel-
miin kytkeytyvissa paatoksentekorakenteissa tulevaisuudessa voivatkin vaikuttaa
my0s siihen, millainen on arviointitoiminnan tarkoituksenmukainen organisoitu-
minen. Kansainvaliset esimerkit huomioiden arviointitoiminta on jarjestettavissa
itsendisena toimintona, joka kytkeytyy joustavasti erilaisiin paatoksenteko- seka
rahoitusjarjestelmiin.
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6 Eteneminen selvityksen jalkeen

Tama selvitys tukee arviointitoiminnan organisoinnin uudistamista ja siihen liitty-
vien valintojen tekemista. Selvityksen havainnot ja johtopaatokset pitda punnita
yhdessa muiden arviointitoimintaan kytkeytyvien selvitysten ja uudistusten, lain-
saadannon seka saatavilla olevien resurssien kanssa niin, etta lopputuloksena muo-
dostuu keskeisten toimijoiden yhteinen tahtotila ja etenemissuunnitelma. Tassa
luvussa kuvataan selvityksen aikana virkamiestydryhman kirkastamat tavoitteet,
jotka konkretisoivat selvityksen hyotytavoitteita. Taman jalkeen kuvataan etenemi-
seen vaadittavat paatokset ja yhteensovittamistarpeet.

6.1 Tyoryhman tavoitteet jatkovalmisteluun

Selvityksen perustana on jo aiemmissa selvityksessa todetut arviointitoiminnan
hajanaisuus ja arviointiresurssien epaoptimaalinen kdyttd Suomessa, seka arviointi-
toimintaa koskeva hallitusohjelman kirjaus: “"Hallitus uudistaa ja vahvistaa kansal-
lista terveydenhuollon menetelmien arviointia kokoamalla osaamisen ja resurssit
yhdeksi kokonaisuudeksi. Osaamiskeskittymassa kehitetdan ja vahvistetaan sosiaali-
ja terveydenhuollon seka hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen menetelmien arvi-
ointia” (Valtioneuvosto 2023, 28).

Selvityshankkeen aikana tyéryhma on nostanut esiin jatkovalmistelua varten seu-
raavat tavoitteet, jotka tukevat ja konkretisoivat tata hallitusohjelman kirjausta ja
joiden avulla voidaan ratkaista nykytilan haasteita.

1. Tuleva organisoitumismalli vahvistaa arviointitoiminnan kykya tukea
kayttoonottopaatoksia.

2. Arviointitoiminnan riittava resursointi varmistetaan, jotta se voi
tuottaa hyotyja koko palvelujarjestelmalle. Myds muiden menetelmien
kuin ladkkeiden ja ladakinnallisten laitteiden arviointia tehdaan
jarjestelmallisesti.
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3. Arviointiin tarvittava keskeinen osaaminen on hyédynnettavissa
nykyista selkedmmin ja kootummin.

4. Suomi osallistuu jatkossa yhteiseurooppalaisten kliinisten arviointien
laatimiseen ja niiden edellyttama resursointi ja osaaminen varmistetaan.

5. Laakinnallisten laitteiden arviointi keskitetadn kansalliselle toimijalle.

6. Menetelmien tarveperustaiseen arviointiin tarvittavat kansalliset
resurssit turvataan ja arviointiin ottamisen kriteerit maaritellaan.

7. Arviointitoiminta on nykyista koordinoidumpaa. Koordinaatio
toteutetaan niin, ettad se ei hidasta arviointeja tai kuormita
arviointitoimijoita eika paatoksentekijoita kohtuuttomasti.

8. Prosessien lapindkyvyys ja ennakoitavuus paranee ja toiminta on
tehokasta niin, etta lapimenoajat ovat kansainvalisesti vertailukelpoiset.

9. Arviointien tuloksena syntyvan tiedon kaytettavyys,
uudelleenkaytettavyys ja yhteentoimivuus paranee.

6.2 HTA-organisaatioiden kokoamiseen liittyvien
paatosten ja yhteensovittamisen vaiheistus

Seuraavassa kuvattu vaiheistus liittyy valintoihin, paatoksiin, huomioitaviin asioihin
ja yhteensovittamiseen, joita arviointitoiminnan kokoaminen edellyttaa.

My®os itse mallien toteutus edellyttaa vaiheistamista. Yksityiskohtainen suunnitelma
vaiheistuksesta eri toimintojen yhteen kokoamiselle ja maéarittelylle riippuu mallin
ja sen toteutustavan valinnasta, joten se voidaan tehda vasta kun keskeiset mallin
valintaan ja toteutukseen liittyvat paatokset on tehty.
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Kuvio 9. HTA-organisaatioiden kokoamisen vaiheistuksessa tarvittavat paatokset ja toimenpiteet. Soikiot kuvaavat pdavaiheita, laatikot niita tukevia toimenpiteita.
Tama selvityshanke tuottaa tietoa vihreissa laatikoissa kuvattujen toimien tueksi. Kuvio on viitteellinen.

HTA-arviointiorganisaatio kootaan vaiheittain
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HTA-organisaation rakentamisessa tarvitaan paatoksia, joihin kytkeytyy mm. sel-
vitysten, uudistusten ja lainsaadannon yhteensovittamista. Prosessi voisi edeta
vaiheittain siten, etta eri vaiheet luovat perustan seuraaville, joskin niita voidaan
joiltain osin toteuttaa rinnakkain. Koko prosessin ajan on hyva kayda vuoropuhelua
keskeisten sidosryhmien kanssa mallin ja siihen liittyvien valintojen hyvaksyttavyy-
den vahvistamiseksi ja toimeenpanon sujuvoittamiseksi. Lisaksi tulisi varmistaa, etta
arviointirakenteen uudistaminen on yhteensovitettavissa mahdollisten paatoksen-
tekorakenteiden ja kayttoonottoprosessien tarkoituksenmukaisen uudistamisen kanssa.

1. Resurssien madrittely mallin valinnan pohjaksi. Ensin tunnistetaan
olemassa olevat resurssit hyddyntdaen taman selvityksen 1. osa-
kokonaisuudessa tehtya kartoitusta (Rissanen ym. 2025, liite 3) ja
arvioidaan lisaresurssien tarve seka mahdollisuudet investointeihin.
Naiden tietojen pohjalta voidaan tehda realistinen arvio mallien
toteutettavuudesta ja toteutuksen aikataulusta.

2. Mallin valinta ja toimijoiden maarittely. Mallin valitsemisen
tukena huomioidaan HTA-toiminnan uudistamisen kannalta
olennaiset kdynnissa olevat kehittamishankkeet ja niiden keskindinen
yhteensovittaminen. Lisaksi tunnistetaan keskeinen mallin valintaa ja
muotoilua madrittava sisalléllinen lainsaadanto. Tama selvitys tuottaa
tietoa EU HTA-asetuksen ja tartuntatautilain huomioimiseksi. Etenkin
EU HTA -asetuksen tulkinta ja reunaehdot tarkentuvat viela, joten
paatoksenteon tukena tulee kayttaa uusinta saatavilla olevaa tietoa.
My&s muu uudistusta raamittava lainsdadanto, kuten hallintolaki ja
niista uudistukselle aiheutuvat reunaehdot tulee huomioida. Mallia
valittaessa on myds madriteltava, mitka konkreettiset toimijat tai
toimijoiden osat muodostavat yksin tai yhdessa arviointitoimijat: mitka
olisivat kahden toimijan mallissa toimijat A ja B seka yhden toimijan
mallissa toimija X, tai muodostetaanko mahdollisesti kokonaan uusia
toimijoita. Toimijoiden konkretisointi maarittaa myos seuraavien
vaiheiden sisaltoja.
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3. Mallin yhteensovittaminen muun kehittamisen kanssa.
Kolmannessa vaiheessa valittu malli sovitetaan yhteen arviointi-
toimintaa koskevien kehittamishankkeiden kanssa. Tassa vaiheessa
tulee maaritelld, miten palveluvalikoiman periaatteet kytkeytyvat
arviointikriteerien maarittamisen ja kayttdonottoprosessiin, miten
yhdistetdan ja harmonisoidaan malliin Laakkeiden arviointiprosessien
ja -kriteereiden lahentaminen -raportissa ehdotetut prosessit seka
varmistetaan muiden olennaisten kehityshankkeiden huomiointi. Tassa
vaiheessa tunnistetaan myos valitun mallin ja maaritettyjen toimijoiden
perusteella jatkokehittamisen tarpeet. Esiin on noussut myds tarve
kehittaa arvioinnin tietopohjaa ja tiedon saatavuutta.

4. Prosessien ja organisaatioiden kokoamisen vaiheistus.
Neljannessa vaiheessa edetdan prosessien ja organisaatioiden
kokoamiseen. Prosessit, kriteerit ja arviointimenetelmat yhden-
mukaistetaan kaikkien arvioitavien menetelmien osalta niin
pitkalti kuin on tarkoituksenmukaista tai mahdollista, jotta
arviointien tuottama tieto on vertailtavaa ja paatoksenteko sujuvaa.
Tassa vaiheessa tarkennetaan my®s muut arviointikokonaisuuden
kannalta olennaiset yhteydet, joiden pitaa olla lahella toisiaan ja
jotka kootaan yhteen organisaation tai yhteistyoprosessien keinoin.
Lisaksi tarkennetaan esimerkiksi asiantuntijaverkoston toteutustapa.
Tassa yhteydessa kuvataan myos koordinaatiotoiminnon osat, toimijat
ja vastuut ja suhde arviointitoimijoihin ja muihin kayttéonottoprosessin
toimijoihin seka koordinaatiotoiminnon yllapitama HTA-tietopankki
seka ICT- ja yhteiskayttoratkaisut.

5. (Ensimmadiset) lainsaddantomuutokset ja niiden valmistelu.
Viidennessa vaiheessa kartoitetaan tarvittavat lainsadadantomuutokset.
Kun muutokset on tunnistettu, kdyttoonoton kannalta valttamattomat
lainsdaddannon uudistukset pyritdan toteuttamaan niin, etta valitun
mallin toimivaltuudet ja vastuunjaot ovat selkeat ja normiperusta on
vahva. Tassd vaiheessa tunnistetaan myos lisaselvitystarpeet valitun
mallin toteuttamisen tueksi.
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6. Kokonaisarkkitehtuurin rakentaminen. Kokonaisarkkitehtuuri
rakennetaan edelld tehtyihin madrittelyihin, uuteen lain-
saadantoon seka sen perusteluosiin nojaten. Tata vaihetta
voidaan edistad myos rinnakkain edella kuvattujen vaiheiden 3-5
kanssa. Kokonaisarkkitehtuuri sisaltaa toiminta-, tieto- ja tieto-
jarjestelmaarkkitehtuurin. Arkkitehtuurissa maaritellaan tietovirrat,
hyodynnettavat tietovarannot ja tietojdrjestelmat seka kayttdoikeudet
niin, etta arviointien valmistelu, lapivienti ja paatosten dokumentointi
perustuvat yhtendiseen ja turvalliseen tietopohjaan. Viimeistaan tassa
vaiheessa vaiheistetaan mallin toimeenpano ja rakennetaan tiekartta
sen toteutukseen. Mikali mallin valinnassa on paadytty nykymallista
johdettuun monitoimijamalliin, vaiheistus voi olla mahdollista
toteuttaa niin, etta kayttéonottovaiheita on vain yksi. Laajempia
uudistuksia sisaltavat yhden ja kahden toimijan mallit vaativat
todennakoisesti pidemman siirtymaajan, laajemmat tdydentavat
selvitykset ja mahdollisesti my6s pidemmialle aikajanteelle
hajautettuja lainsadadantomuutoksia.

Lopulta malli otetaan kayttdon tiekartan mukaisesti. Tassa selvityksessa kuvattuja
vaihtoehtoisia malleja on jossain maarin mahdollista lahestya toimeenpanon vai-
heina. Monitoimijamallista ei kuitenkaan voida edeta kahden tai yhden toimijan
malliin kaikilla mahdollisilla toimijarakenteilla, mika on tarkedaa huomioida jo mallin
valintaa tehdessa (ks. luku 4.4 ja 4.5).
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7 Johtopaatokset

Taman selvityshankkeen tavoitteena on kansallisen terveydenhuollon menetelmien
arviointitoiminnan ja organisoitumisen rakenteiden uudistaminen. HTA-toiminnan
uudistamisen hyotytavoitteena on tehostaa terveydenhuollon menetelmien arvi-
ointia ja edistaa terveydenhuollon vaikuttavien menetelmien ja parhaiden kadytanto-
jen kayttoonottoa ja siten edistaa vaikuttavuusperustaisuutta ja yhdenvertaisuutta.
Lisaksi selvityshankkeessa tavoitteena on kuvata organisoitumismallien hyddyt ja
miten ehdotetut toimenpiteet parantavat terveydenhuollon menetelmien arvioin-
nin tehokkuutta, tuottavuutta ja yhteensovittamista. Kolme organisoitumismallia
on kuvattu naista lahtokohdista. Kaikki mallit voivat riittavasti resursoituina ja suun-
nitelmallisesti toimeenpantuna tuoda parannuksia nykytilaan ndhden.

Kansainvaliset esimerkit osoittavat, ettd vaikuttava ja legitimiteetiltddn vahva HTA-
jarjestelma edellyttaa selkeaa toimivaltaa, riittavia resursseja, yhtendisia menetel-
mia ja vahvaa kansallista koordinaatiota. Kun arviointitoiminta on koottu selkedksi
kokonaisuudeksi ja kytketty tiiviisti paatoksentekoon, se ohjaa uusien menetelmien
kayttoonottoa, vahdhyotyisten menetelmien kdyton kohdentamista ja vahenta-
mista, resurssien tehokkaampaa kohdentamista seka lisaa paatoksenteon ennakoi-
tavuutta ja luottamusta.

Suomella on hyvat edellytykset hyddyntaa naité esimerkkeja uudistamistydssa.
Tehokkaampi ja paremmin resursoitu kansallisen tason arviointitoiminta mah-
dollistaa turvallisten, vaikuttavien ja kustannusvaikuttaviksi todettujen menetel-
mien jdrjestelmallisen kdyttoonoton koko maassa. Yhteensovitettu arviointirakenne
vahvistaa paatoksenteon tietopohjaa, tukee hyvinvointialueiden jarjestamis-
vastuuta ja edistaa vaikuttavuusperustaisuutta, yhdenvertaisuutta seka taloudellista
kestavyytta.
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7.1 Kaikki mallit voivat tuoda parannuksia nykytilaan
nahden

Kaikki kolme selvityksessa esitettya organisoitumismallia voivat tuoda hyvin resur-
soituna ja toimeenpantuna merkittavia parannuksia nykytilaan. Mallien yhteisia
hyotyja ovat kansallisen tason arviointitoiminnan puutteiden korjaaminen seka
arviointikentan selkeyttaminen ja paallekkaisyyksien valttaminen. Kaikissa malleissa
arviointitoimintaa ja osaamista keskitetdan kansalliselle tasolle, mika mahdollis-

taa resurssien tehokkaamman kayton ja arviointien laadun parantamisen seka toi-
saalta sen, ettd mini-HTA arvioinneissa pystytaan keskittymadan aidosti alueellisiin
tarpeisiin.

Mallit tuovat selkeytta erityisesti muiden menetelmien kuin ldadkkeiden arviointi-
toimintaan. Ndita menetelmia arvioidaan nykytilassa hajanaisesti tai niiden arviointi
puuttuu kokonaan. Kaikissa malleissa, myds muiden menetelmien kuin ladkkeiden,
arviointiin maaritetdan kansallinen toimija.

Kaikissa malleissa arviointien yhtendistaminen tuottaa nykyistd yhdenmukaisem-
paa tietoa paatoksenteon pohjaksi. Tietopankki ja koordinaatiotoiminto tukevat
arviointitiedon hyédyntamista koko maassa, jolloin my6s vanhentuneiden menetel-
mien poistaminen kaytdsta helpottuu.

Keskeinen osaaminen (mm. terveystaloustiede, HTA-osaaminen, tilastotiede) koo-
taan kansallisella tasolla nykyista vahvemmin, joskin kokoamisen taso vaihtelee
malleittain. Asiantuntijaverkostot tukevat kaikkia arviointitoimijoita substanssitie-
dolla ja palvelutuotannon ymmarrykselld. Yhtenaiset kriteerit, arviointimenetelmat
ja prosessit selkeyttavat arviointia sekda myyntiluvanhaltijoille ettd muille sidos-
ryhmille. Kansallisen tason arvioinnin laajentaminen ja kattavuuden parantaminen
tukee yhtenaista kayttoonottoa alueilla ja parantaa hoidon yhdenvertaisuutta.

7.2 Mallien vertailu, arviointi ja arvottaminen pitaa
suhteuttaa muuhun kehittamiseen ja lainsaadantoon

Mallien arviointi tulisi tehda osana laajempaa kehittamiskokonaisuutta, jossa huo-
mioidaan muut kdynnissa olevat hankkeet ja lainsaadanto seka sen muutokset.
Erityisen tarkeaa olisi sovittaa mallien valinta ja toteutus yhteen rinnakkaisen Laak-
keiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentaminen -raportin kanssa (STM
2025a). Muutkin kehittamishankkeet, kuten palveluvalikoiman periaatteiden
madrittdminen (STM 2025c¢), selvitys toimijasta, joka voi antaa sitovia suosituksia
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palveluvalikoimaan ottamisesta seka selvitykset koskien sosiaalihuollon ja hyvin-
voinnin ja terveyden edistamisen arviointi- ja suositustoimintaa, tulisi huomioida.
(STM 2025e, Valtioneuvosto 2025).

EU HTA asetuksen mukaiset yhteisarvioinnit luovat reunaehtoja sille, miten
arviointitoimintaa kannattaa kdytanndssa organisoida, jotta kytkos EU-tasoi-

seen arviointiin on riittavan vahva. Tartuntatautilaki asettaa kuitenkin reuna-
ehtoja arviointitoiminnan kokoamiselle maarittaessadn rokotusohjelmaan liittyvan
arviointikokonaisuuden THL:n tehtavaksi.

Kokonaisuutta rakennettaessa tulisi huomioida my6s paatoksenteko: kehittaminen
ei voi keskittya pelkdstaan arviointitoimintaan, vaan pitkan tahtaimen kehittami-
sessa on huomioitava koko terveysteknologioiden kayttéonoton prosessi niin, etta
arviointitoimijoiden kokoaminen mahdollistaa myos sen kehittamisen.

7.3 Mallin valinnassa pitda arvioida seka toimeenpanon
etta toiminnan aikaiset hyodyt ja riskit

Kaikki mallit pitavat sisallaan hyotyja ja riskeja, joita pitaa arvioida laajassa kehitta-
misen kontekstissa ja suhteessa kdytettavissa oleviin resursseihin. Resurssien riit-
tavyys ja osaamisen sdilyminen ovat keskeisia onnistumisen edellytyksia kaikissa
malleissa. lIman lisdhenkil6st6a ja riittavaa rahoitusta osaamisen kokoaminen jaa
puutteelliseksi eika arviointitoimintaa ole mahdollista laajentaa nykyisesta merkit-
tavasti, vaikka tehokkuutta saataisiin lisattyd. Nykytoiminnan puutteet laitteiden ja
muiden menetelmien osalta sailyisivat edelleen. Kaikkia malleja tulee siten punnita
suhteessa kaytettavissa oleviin osaamisresursseihin ja rahoitukseen.

Monitoimijamalli olisi malleista nopeimmin toimeenpantavissa: se vaatisi vahiten
muutoksia ja minimoisi osaajien menettamisen riskin. Se olisi mahdollista toteut-
taa verkostomaisena ratkaisuna, jossa vahva koordinaatiotoimija toimisi arviointien
yhdenmukaistajana. Mallin puutteena on, ettd ladkkeiden arviointi pysyisi erillisilla
toimijoilla, mika heikentaisi EU HTA:n mukaisten arviointien toteutusmahdollisuuk-
sia ja mahdollisuutta varmistaa arviointien yhdenmukaisuus ja linjakkuus. Lisaksi
keskeinen menetelmaarvioinneille yhteinen osaaminen, eli HTA-menetelméaosaa-
minen, seka terveystaloustieteellinen ja tilastotieteellinen osaaminen jakautuisivat
edelleen eri toimijoille. Tulevaisuudessa lisaantyvat monimenetelmaarvioinnit olisi-
vat mallissa vaikeita toteuttaa, mika tekee mallista lyhytnakoisen.
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Kahden toimijan malli kokoaisi lddkearviointitoiminnan yhteen organisaatioon,
mika helpottaisi tiedon jakamista ja prosessien yhdenmukaistamista, mutta voisi
luoda haasteita avohoidon ladkkeiden arviointiprosessin lapimenoajan nakdkulmasta.
Toisaalta EU HTA-asetuksen toimeenpanon etenemisen myota kansallisten prosessien
tarkastelua tultaneen joka tapauksessa tekemaan (ks. tarkemmin luku 4.4).

Kahden toimijan malli mahdollistaisi erityyppisten arviointien erilaisen luonteen

ja arviointitoiminnan osittaisen hakemusmaksuilla rahoituksen pysymisen eril-
Iaan niin, ettd muiden menetelmien arviointia voitaisiin kehittaa ja resursoida huo-
mioiden arviointien vaatimukset. Mallissa keskeisimmat HTA-arvioinneille yhteiset
osaamisalueet, eli HTA-menetelma-, terveystaloustieteellinen ja tilastotieteellinen
osaaminen jakaantuisivat kuitenkin edelleen kahteen eri organisaatioon, mika voisi
heikentda resurssien ja osaamisen optimaalista hyddyntamista. Malli itsessdan ei
valttamatta vaikuttaisi erityyppisten arviointien prosessien, kriteerien ja arviointi-
menetelmien yhdenmukaistamiseen, mutta voisi kaytannossa edellyttaa tiiviimpaa
koordinaatiotoimintoa.

Yhden toimijan malli vastaisi selkeimmin hallitusohjelman tavoitetta koota arvi-
ointitoimintaa ja mahdollistaisi resurssien optimaalisen kdyton. Samalla se vaatisi
pisimman siirtymaajan ja huolellisimman vaiheistuksen. Muutoksen onnistuminen
edellyttaisi erityista panostusta muutosjohtamiseen ja henkildstdn sitoutumiseen.

7.4  Kaikki mallit vaativat tarkennusta

Kaikki mallit vaativat jatkotydstda ja tarkennusta. Olennaista on prosessien,
arviointimenetelmien ja kriteerien maarittely ja yhndenmukaistaminen tarkoituksen-
mukaisella tavalla. Tama varmistaa lapinakyvyyden, ennakoitavuuden ja arviointien
sujuvuuden niin, etta aikataulut on maaritelty ja prosessit etenevat viiveetta. Toi-
minnallinen uudistaminen turvaa myos arviointien yhdenvertaisuutta.

Lisdaksi toimijoiden valinta vaikuttaa ratkaisevasti mallin toimivuuteen, osaamisen
kokoamiseen ja yhteistyorakenteisiin. Lopullinen malli ja sen toimijat tulee maari-
telld tarkemmin jo mallia paatettaessa, jotta voidaan varmistaa mallin soveltuvuus
kansalliseen kontekstiin ja yhteensopivuus muiden kehittdmishankkeiden kanssa.
Toimijoiden konkretisointi vaikuttaa myds siihen, miten osaaminen ja resurssit saa-
daan koottua tehokkaasti ja miten asiantuntijaverkostot ja alueelliset toimijat inte-
groidaan kansalliseen arviointitoimintaan. Lisaksi toimijoiden valinta maarittaa,
miten EU HTA -asetuksen ja kansallisen lainsdadannon reunaehdot ja vaatimukset
voidaan tayttaa kaytannossa.
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1.5 Toimeenpano ratkaisee

Lopulta se, mika malli osoittautuu parhaaksi, ratkeaa ennen kaikkea toimeen-
panossa. Keskeista on, kuinka hyvin ja tarkoituksenmukaisesti prosessit, kriteerit ja
arviointimenetelmdt saadaan yhdenmukaistettua.

Kaytannon toimivuus punnitaan siind, kuinka onnistuneesti organisaatioiden tai
toimintojen yhteen liittdminen toteutetaan niin, ettd ihmiset sitoutuvat muutok-
seen. Toimeenpanon onnistuminen edellyttad vaiheistettua etenemistd, avointa
vuoropuhelua ja jatkuvaa kehittdmista. Onnistunut toimeenpano vaatii myos sel-
keda viestintaa. Uudistuksessa muuttuvien organisaatioiden johdon pitaa osallistua
toteutukseen vahvasti, jotta johtaminen kannattelee henkil6ston sitoutumista ja
osallisuutta muutoksen suunnitteluun ja toteutukseen. Yhteydenpito sidosryhmien
kanssa tuo ymmarrysta siitd, mitka toteutustavat ovat muutoksen yksityiskohtien
tasolla toivottavia, viisaita seka vaikuttavuutta ja tuottavuutta lisdavia. Vain ndin voi-
daan varmistaa, ettd arviointitoiminnan uudistus tuottaa toivottuja hyotyjd ja tukee
kansallisia tavoitteita.
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Liite 1. Toiminta-arkkitehtuuri

Tassa liitteessa tarkennetaan toiminta-arkkitehtuurikuvauksella luvuissa 3-5 kuvat-
tuja ja analysoituja malleja kaytt6onottoprosessin arviointivaiheen osalta.

Toiminta-arkkitehtuurikuvaus on laadittu Digi- ja vdestotietoviraston 2025 paivit-
taman “"Suomi.fi kehittdjille kokonaisarkkitehtuurikehys” mukaisesti. Kehikko on
suunnattu julkisen hallinnon kokonaisarkkitehtuurityota eri tydrooleissa tekeville
asiantuntijoille ja se tukee johdon toimintaa ja paatoksentekoa.

Toimijat, roolit ja ylatason palvelut arviointitoiminnassa
Toimijat

Arviointitoiminnasta vastaavat taulukossa 4 kuvatut toimijat. Toimijat vaihtelevat
organisoitumismalleittain.

Taulukko 4. Toimijoiden kuvaus arviointitoiminnassa

Toimija Kuvaus
Asiantuntija- Asiantuntijaverkostot tukevat kaikkia arviointitoimijoita
verkostot tarjoamalla substanssiosaamista ja palvelutuotannon ymmarrysta.

Ne osallistuvat arviointiprosesseihin. Asiantuntijaverkostojen
rooli korostuu erityisesti silloin, kun arvioidaan uusia tai
monimutkaisia menetelmia. Ne mahdollistavat joustavamman
asiantuntijaresurssien kayton koko maassa.

Arviointi- Arviointiylilaakarit toteuttavat hyvinvointialueilla mini-HTA:ita.

ylildakarit Heidan tehtavandan on arvioida uusia ladkinnallisia laitteita ja
muita menetelmia silloin, kun kansallinen arviointi paatetaan
jattaa tekematta tai kun kyseessa on alueellinen tarve. Laakkeita
arvioidaan vain lahinna off-label kayton ja yksittdisten potilaiden
tapauksessa. Arviointiylilaakarit tekevat tiivista yhteistyota
vastuuviranomaisten kanssa. Kansallinen HTA-tietopankki on
arviointiylilaakareiden kaytossa.
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Terveyden ja
hyvinvoinnin
laitos, THL

Toimija A

Toimija B

Toimija X
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Kuvaus

Fimea vastaa monitoimijamallissa uusien sairaalalddkkeiden

ja kdyttoaiheiden laajennusten, seka ladkinnallisten laitteiden
kansallisesta arvioinnista. Fimea tuottaa arviontiraportteja laakkeiden
ja ladkinnallisten laitteiden hoidollisesta ja taloudellisesta arvosta,
jotka toimivat pohjana Palkon suosituksille. Fimea osallistuu EU-tason
yhteisarviointeihin ja tekee yhteistyéta muiden pohjoismaisten HTA-
toimijoiden kanssa.

Hila (sihteeristd) arvioi monitoimijamallissa avohoidon ladkkeet.
Arviointi perustuu myyntiluvan haltijan hakemukseen,

jossa selvitetaan ladakkeen hoidollinen arvo, kustannukset ja
kustannusvaikuttavuus, joiden perusteella Hila tekee arvion.
Hila (lautakunta) tekee paatokset ladkkeiden korvattavuudesta
ja hinnoista. Lisdksi Hila hyddyntaa arvioinneissaan Kelan ja
asiantuntijaryhmansa lausuntoja.

THL huolehtii lakisdateisesti osaltaan rokotehuollosta, rokotteiden
vaikutusten seuraamisesta sekd rokotteiden ja rokotusten
haittavaikutusten selvittamisesta. Se vastaa my6s kdynnissa olevien
seulontaohjelmien valvonnasta. THL tekee laajoja ennakkoarviointeja
uusista rokotteista ja osallistuu kansallisen rokotusohjelman
kehittdmiseen. THL:n suositukset toimivat pohjana STM:n

paatoksille kansallisista rokotusohjelmista ja seulontoja koskeville
asiantuntijalausunnoille seulontaohjelmista. Uutena tehtavana
malleissa THL:lle ehdotetaan muiden menetelmien arvioinnista
vastuuta sisdltaen mm. diagnostiset ja kirurgiset menetelmat,
kuntoutusmenetelmat, terapiat ja sairauksien ennaltaehkaisyn
menetelmat. THL vastaa arvioinneista kattavasti monitoimijamallissa.

Toimija A viittaa kahden toimijan mallissa kansalliseen
arviointitoimijaan, joka vastaa kaikkien uusien laakkeiden, niiden
indikaatiolaajennusten seka ladkinnallisten laitteiden arvioinnista.
Toimija A:n tehtdvanad on arvioida ladkkeet ja laitteet yhtenaisilla
prosesseilla, arviointimenetelmilla ja kriteereilla.

Toimija B viittaa kahden toimijan mallissa kansalliseen
arviointitoimijaan, jolle keskitetaan muiden kuin ladkkeiden ja
laakinnallisten laitteiden arviointi, kuten rokotukset, diagnostiset,
kirurgiset ja muut hoitomenetelmat seka seulonnat ja ennaltaehkaisy.
Toimija B:n vastuulla on arvioida nama menetelmat ja tuottaa

tietoa paatoksenteon tueksi hyédyntden asiantuntijaverkostoa ja
koordinaatiotoimintoa.

Toimija X viittaa yhden toimijan mallissa kansalliseen HTA-toimijaan,
joka vastaa kaikkien menetelmien arvioinnista. Toimija X kokoaa
yhteen terveystaloustieteellisen, tilastotieteellisen ja HTA-osaamisen.
Toimija X:n mallissa kaikki arviointitoiminnot ovat keskitettyja.
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Arviointivaiheessa toimijat ovat seuraavan taulukon mukaisissa rooleissa.

Taulukko 5.

Rooli

Arvioija

Arvioinnin
tuki

Roolien kuvaus

Kuvaus

Arvioija vastaa arviointiprosessin toteuttamisesta ja
arviointiraportin laatimisesta. Arvioija kokoaa ja analysoi
tutkimusnayton arvioitavasta menetelmasta, arvioi
vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta seka
laatii arviointiraportin. Arvioija varmistaa, ettd arviointi perustuu
ajantasaiseen ja luotettavaan tietoon seka noudattaa sovittuja
arviointikriteereja ja -menetelmia.

Arvioinnin tuki koostuu asiantuntijaverkostosta ja muista
tukihenkil6ista, jotka tarjoavat arvioijalle substanssiosaamista,
menetelmdneuvontaa ja tarvittaessa lisaresursseja. Tuki

voi osallistua esimerkiksi kirjallisuuskatsausten laadintaan,
rekisteritietojen hyddyntamiseen tai arviointiraportin
kommentointiin. Arvioinnin tuki varmistaa arvioinnin laadun,
monipuolisuuden ja kdytannon toteutuksen sujuvuuden.
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Ylatason palvelut

Arviointitoiminnan ylatason palvelut on kuvattu seuraavassa taulukossa. Toiminta-
arkkitehtuurikuvaustapaan kuuluvat ylatason palvelut kuvaavat tassa arviointi-
toiminnan kohdetta tai synonyymina voi mieltda myos toimijalle asetetun tehtavan
ylatason palveluksi.

Taulukko 6. Ylatason palvelujen kuvaus arviointitoiminnassa

Ylatason Kuvaus

palvelu

Avohoito- Tavoitteena on arvioida, tayttaako avohoidon ladke

laakkeiden korvattavuudelle ja sen hinta kohtuulliselle tukkuhinnalle laissa
arviointi saadetyt edellytykset. Tassa yhteydessa arvioidaan valmisteen

Diagnostisten
ja kirurgisten

vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta
huomioiden myds EU-HTA asetuksen reunaehdot. Kasittely
perustuu hakemusmenettelyyn.

Tavoitteena on tuottaa puolueetonta tietoa uusien diagnostisten
ja kirurgisten menetelmien vaikuttavuudesta, turvallisuudesta

menetelmien ja kustannuksista. Arviointi auttaa varmistamaan, etta kaytt6on
arviointi otetaan tehokkaimmat ja turvallisimmat menetelmat.
Arviointi kattaa myos EU HTA -asetuksen soveltamisalaan
kuuluvat suuririskiset diagnostiset laitteet, kuten luokan D in
vitro -diagnostiikkalaitteet (artikla 7(1)(d)). Naiden laitteiden
kliininen vaikuttavuus ja turvallisuus arvioidaan osana EU-
tasoista yhteisarviointia.
Kuntoutus- Kuntoutustoiminnan arvioinnissa tarkastellaan kuntoutus-
toiminnan menetelmien vaikuttavuutta, kustannusvaikuttavuutta ja
arviointi soveltuvuutta eri potilasryhmille. Tavoitteena on edistaa

Laakinnallisten

ndyttdon perustuvien ja yhdenvertaisten kuntoutuspalveluiden
kdyttoonottoa.

Arvioinnin tavoitteena on varmistaa ladkinnallisten laitteiden

laitteiden turvallisuus, vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus ennen
arviointi kdyttoonottoa. Kansallinen toimija vastaa arvioinnista ja
prosessissa huomioidaan myés EU-HTA-asetuksen reunaehdot.
Ladkkeiden Kaikkien ladkkeiden arviointi keskitetaan yhden ja kahden
arviointi toimijan malleissa kansalliselle toimijalle, joka arvioi ladkkeiden

vaikuttavuutta, turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta
huomioiden my&s EU-HTA asetuksen reunaehdot. Arviointi
tukee paatoksia ladkkeiden korvattavuudesta ja kdytosta seka
mahdollistaa yhdenvertaisen saavutettavuuden kohtuullisin
kustannuksin koko maassa.
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Ylatason
palvelu

Mini-HTA

Rokotusten
arviointi

Sairaala-
laakkeiden
arviointi

Sairauksien
ennaltaehkaisyn
menetelmien
arviointi

Seulonta-
toiminnan
arviointi

Terapioiden
arviointi

Kuvaus

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, joka tukee
paikallista paatoksentekoa erityisesti silloin, kun kansallista
arviointia ei katsota tarpeelliseksi. Se keskittyy alueellisiin
tarpeisiin ja potilasmaara voi olla hyvin rajattu. Ladkearvioinnit
on padosin rajattu mini-HTA:n ulkopuolelle.

Rokotusten arvioinnissa keskitytaan rokotteiden
vaikuttavuuteen, turvallisuuteen ja kustannusvaikuttavuuteen
seka niiden vaikutuksiin vaestotasolla. Arviointi tukee
rokotusohjelmien kehittamista ja paatdksentekoa.

Sairaalaladkkeiden arviointi kattaa uusien sairaalassa
kdytettdvien ladkkeiden vaikuttavuuden, turvallisuuden ja
kustannusvaikuttavuuden sekd indikaatioiden laajennukset.
Arviointi tehddan kansallisesti, ja sen perusteella annettu
suositus tukee sairaaloiden paatoksia laakkeiden kdyttoonotosta.

Tavoitteena on arvioida sairauksien ennaltaehkdisyn menetelmien
vaikuttavuus ja kustannusvaikuttavuus. Arviointi tukee
paatoksentekoa siitd, mitka menetelmat otetaan kayttoon
kansallisella ja alueellisella tasolla, ja edistaa vaeston terveytta
seka hyvinvointia.

Seulontatoiminnan arvioinnissa tarkastellaan seulontaohjelmien
ja -menetelmien vaikuttavuutta, kustannusvaikuttavuutta ja
soveltuvuutta vdestélle. Tavoitteena on varmistaa, ettd seulonnat
ovat vaestonakokulmasta mahdollisimman vaikuttavia.

Terapioiden arvioinnissa arvioidaan erilaisten hoito- ja
kuntoutusmuotojen vaikuttavuutta, turvallisuutta ja
kustannusvaikuttavuutta. Arviointi tukee ndayttoon perustuvien
terapiamuotojen kdyttoonottoa ja resurssien kohdentamista.
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Nykytilasta johdetun mallin toimijat, roolit ja yldtason palvelut

Nykytilasta johdetussa mallissa varsinainen arviointitoiminta toteutettaisiin nyky-
tilan toimijoilla, ylatason palveluista vastuut on selkeytetty ladkinnallisten laitteiden
arvioinnin seka muiden menetelmien arvioinnin osalta. Malli on esitelty tarkemmin
luvussa 3.2.

Kuviossa 10. alla pystysarakkeisessa samassa linjassa toimijan kanssa on ne yldatason
palvelut, joiden toteuttamisesta toimija vastaa (arvioijaroolissa). Ndiden osalta osa
suhdeviivoista jatettiin pois luettavuuden parantamiseksi. Asiantuntijaverkostot
osallistuvat arviointeihin tukiroolissa kohdennetuin osin, he eivat vastaa arviointien
toteutuksista.

Kuvio 10. Nykytilasta johdetussa mallissa toimijat, roolit ja ylatason palvelut

Laakealan Léakkeiden Arviointiylilaakarit Asiantuntijaverkostot
turvallisuus- ja hintalautakunta

Terveyden ja
hyvinvainnin laitos

(THL) kehittamiskeskus (Hila), sihteeristo
Fimea
— D
Arvicija | Arvioinnin tuki
Seulontatoiminnan Sairaalalaakkeiden Avohoitolaakkeiden Mini-HTA arviointi
arviointi arviointi arviointi
@ a
Diagnostisten ja Laakinnallisten
kirurgisten laitteiden arviointi
menetelmien arviointi

@

Rokotuksien arviointi

Kuntoutustoiminnan
arviointi

Terapioiden arviointi

@

Sairauksien
ennaltaehkéisyn
menetelmien arviointi
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Kahden toimijan mallin toimijat, roolit ja ylatason palvelut

Kahden toimijan mallissa varsinainen arviointitoiminta keskitettdisiin kahdelle kes-
keiselle muodostettavalle tai nimettavalle toimijalle. Malli on esitelty tarkemmin
luvussa 3.3. Seuraavassa kuvassa on kuvattu toimijat, roolit ja ylatason palvelut

mallissa.

Kuvio 11. Kahden toimijan mallin toimijat, roolit ja yldtason palvelut

%

2

2

2

@

Rokotuksien arviointi

©))

Kuntoutustoiminnan
arviointi

@

Terapioiden arviointi

@

Sairauksien ennaltaehkaisyn
menetelmien arviointi
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Yhden toimijan mallin toimijat, roolit ja ylatason palvelut

Yhden toimijan mallissa varsinainen arviointitoiminta keskitettaisiin yhdelle muo-
dostettavalle toimijalle. Malli on esitelty tarkemmin luvussa 3.4. Seuraavassa

kuvassa on kuvattu toimijat, roolit ja ylatason palvelut mallissa.

Kuvio 12. Yhden toimijan mallin toimijat, roolit ja ylatason palvelut

A

Toimija X

=

Arviointiylilaakarit

2

Asiantuntijaverkostot

o

Arvioinnin tuki

Seulontatoiminnan arviointi

@

Diagnostisten ja kirurgisten
menetelmien arviointi

@

Rokotuksien arviointi

@

Kuntoutustoiminnan
arviointi

@

Terapioiden arviointi

@

Sairauksien ennaltaehkéisyn
menetelmien arviointi

()
Arvioija
@ @
Laakkeiden arviointi Mini-HTA arviointi
@
Laakinnallisten laitteiden
arviointi
@
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Palvelut ja palvelukartta arviointitoiminnassa
Kokonaisuuden palvelukartta

Kokonaisuuden ylatason palvelut ja niihin kuuluvat tarkemman tason palvelut on koottu seuraavaan palvelukarttakuvaan.

Kuvio 13. Palvelukartta ylatason palveluihin kuuluvista palveluista arviointitoiminnassa

= =
@ t =R =) = o
Sairaalaladékkeiden arviointi Uusien Indikaation Sair ddkkeiden EU- 1 l&&kkeen
i eiden j en arviointi HTA arvicinteihin mini-HTA arviointi
\e arviointi 7 N . A& osall linen G
B 3\
@ o ( o ( o) o o
Avohoitoladkkeiden arviointi Uusien Korvattavuuden Kohtuullisen Ehdollisen Avohoitoladkkeiden
avohoitoldakkeiden edellytysten arvicinti tukkuhinnan arviointi korvattavuuden EU-HTA arviointeihin
arviointi bl ehtojen maaritys osallistuminen
@ t o) ( = =N (&) o =
Laakinnallisten laitteiden CE-merkittyjen Muiden Kliinisten tutkimusten Digitaalisten osa-alueiden Laakinnallisten laitteiden Laakinnallisen laitteen
arviointi laitteiden arviointi laakinnallisten kasittely arviointi laakinnalliselle EU-HTA arviointeihin mini-HTA arviointi
N /) \_ laitteiden arviointi _J \_ AR laitteell osallistuminen
) & o o) =
Seulontatoiminnan arviointi Seulontachjelmien Seulontamenetelmien Lausunto seulontojen Muiden kuin
arviointi arviointi sisallyttamisesta valtakunnallisten
\._ seulontaohjelmaan seulontojen arviointi
~
@ &) o) &) =
Diagnostisten ja kirurgisten Diagnostisten Kirurgisten Digitaalisten osa-alueiden Di i ja kirurgisten
menetelmien arviointi menetelmien arviointi menetelmien arviointi arviointi diagnostiikassa ja menetelmien mini-HTA
1S R R kirurgiassa = arviointi
= =
® q =) =N =i o o
Rokotuksien arviointi Uusien rokotusten Rokotusohjelman Rokotehankintaihin Akuuttien epidemioiden Rokotteiden EU-HTA
ennakkoarvioinnit muutoksiin littywat liittyvat arvioinnit torjuntatoimien ja arviointeihin
\ arvioinnit RS \__rokotusten arvicinnit Il inen
=) =
@ ) o ( o)
Kuntoutustoiminnan Kuntoutusmenetelméan Kuntoutusmenetelman Digitaalisten osa-alueiden
arviointi arviointi mini-HTA arviointi arviginti
L \___Kkuntoutustoiminnassa
~
@ i (&) =N ()
Terapioiden arviointi Psykososiaalisten Terapiamenetelmien Digitaalisten osa-alueiden
hoitojen ja mini-HTA arviointi arviointi terapioille ja
\__terapioiden arviointi _J \_ J \____ etékuntoutuksell 7
2N =N
@ f =) =0 =) = =)
Sairauksien ennaltaehkéisyn Elintapachjelmien ja Tybéterveyshuollon Kansanterveysohjelmien Digitaalisten osa-alueiden Sairauksien ennaltaehkaisyn
menetelmien arvicinti -intervi viden Jja -kampanjojen arvointi arviointi ennaltaehkaisyn menetelmien mini-HTA
\ arviointi _J \__palvelujen arviointi _J \_ Lo palveluille arviointi
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Palvelukartan ylatason palveluista ja niihin kuuluvista palveluista on kuvaus seuraa-
vassa taulukossa. Organisoitumisen eri vaihtoehdoissa tulee tuottaa kaikki mainitut
palvelut ja ndiden ryhmittelya ja yhteen toimivuuden ndakokulmia on kuvattu rapor-
tin luvuissa 3-5.

Taulukko 7. Palvelukartan palveluiden kuvaukset

Palvelu

Kuvaus

Avohoitoladkkeiden arviointi

Avohoitolaakkeiden
EU HTA -arviointeihin
osallistuminen

Ehdollisen
korvattavuuden
ehtojen maaritys

Kohtuullisen
tukkuhinnan
arviointi

Korvattavuuden
edellytysten
arviointi

Uusien avohoito-
laakkeiden arviointi

Palvelussa osallistutaan avohoitoladkkeiden EU HTA -arviointiin.
Arviointi keskittyy suhteellisen kliinisen vaikuttavuuden ja
turvallisuuden arviointiin. Muita arvioinnin osa-alueita arvioidaan
kansallisessa arvioinnissa.

Palvelun tavoitteena on maarittaa ne erityisehdot, joiden
tdyttyessa uusi ladke voidaan hyvaksya ehdollisesti korvattavaksi.
Neuvotteluissa sovitaan esimerkiksi julkista hintaa alemmasta
hinnasta. Taustalla voi olla esimerkiksi lisatutkimusvaatimuksia
tai muita kriteereitd. Maaritys perustuu arviointiin ladkkeen
hyodyista, riskeista ja epavarmuustekijoistd, ja se mahdollistaa
ladkkeen hallitun kdyttoonoton. Ladkkeiden korvattavuutta
koskevat paatokset ovat maadraaikaisia, kunnes ladke menettda
patenttinsa ja siirtyy viitehintajarjestelmaan.

Palvelussa arvioidaan, onko ladkkeen myyntiluvan haltijan
ehdottama tukkuhinta perusteltu suhteessa laakkeen
vaikuttavuuteen, kustannuksiin ja muihin markkinoilla oleviin
vaihtoehtoihin. Arviointi perustuu terveystaloustieteelliseen
analyysiin ja laissa maariteltyihin kriteereihin.

Palvelun sisdltond on arvio siita, tdyttaako laake korvattavuuden
kansalliset kriteerit. Peruskorvattavuudesta paatettdessa otetaan
huomioon laakkeen hoidollinen arvo. Sairausvakuutuslaissa
saadetdan, missa tilanteissa peruskorvattavuutta ei vahvisteta.
Arvioinnissa tarkastellaan siis erikseen hoidollista arvoa ja
kustannusvaikuttavuutta ym. Tarkastelun lopputulemana ladke
voidaan hyvaksya korvattavaksi (normaalimenettelyssa tai
ehdollisena) tai hakemus hylata.

Arvioidaan avohoidossa kaytettavien uusien ladkkeiden
vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus kansallisesti
yhtenaisilla kriteereilla. Arviointi tukee paatoksentekoa
ladkkeiden korvattavuudesta ja kdyttdonotosta, ja se perustuu
hakemusmenettelyyn seka kansalliseen priorisointiin.
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Palvelu

Kuvaus

Diagnostisten ja kirurgisten menetelmien arviointi

Diagnostisten
menetelmien
arviointi

Diagnostisten

ja kirurgisten
menetelmien mini-
HTA arviointi

Digitaalisten osa-
alueiden arviointi
diagnostiikassa ja
kirurgiassa

Kirurgisten
menetelmien
arviointi

Arvioidaan uusien diagnostisten menetelmien vaikuttavuus,
turvallisuus, kustannusvaikuttavuus ja soveltuvuus terveyden-
huoltoon. Tavoitteena on varmistaa, etta kdyttoon otetaan
luotettavat ja kustannustehokkaat menetelmat, jotka parantavat
potilaiden diagnostiikkaa ja hoitoa. Arviointi tehdaan
kansallisella tasolla, ja se perustuu tieteelliseen ndyttoon seka
kansallisiin kriteereihin.

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, joka tukee
paikallista paatoksentekoa silloin, kun kansallista arviointia ei
katsota tarpeelliseksi. Mini-HTA:ssa keskitytdan yksittdisten
diagnostisten tai kirurgisten menetelmien vaikuttavuuteen ja
soveltuvuuteen paikallisessa kontekstissa. Arviointi tehdadan
nopeasti ja kaytannonlaheisesti, usein arviointiyliladakarin
johdolla.

Digitaalisten osa-alueiden arviointi toteutetaan diagnostiikan
ja kirurgian menetelmaarvioinnissa silloin, kun se on
menetelman digitaalisuuden osalta tarpeen. Arvioinnissa
tarkastellaan esimerkiksi digitaalisia ratkaisuja (tekodlypohjaiset
diagnostiikkatyokalut, digitaaliset leikkausjarjestelmat).
Arviointi perustuu yrityksen tuottamiin tietoihin seka
kansallisiin kriteereihin. Tavoitteena on tukea osana muuta
menetelmaarviointia digitaalisten innovaatioiden hallittua
kdyttoonottoa huomioiden sen erityispiirteet.

Arvioidaan uusien kirurgisten menetelmien ja toimenpiteiden
vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. Arviointi
perustuu tieteelliseen ndyttoon ja kansallisiin kriteereihin, ja
sen tavoitteena on varmistaa, ettd kayttoon otetaan tehokkaat
ja turvalliset kirurgiset ratkaisut. Arviointi tukee kansallista
paatoksentekoa ja yhdenvertaista hoitoa.

Kuntoutustoiminnan arviointi

Digitaalisten osa-
alueiden arviointi
kuntoutus-
toiminnassa

Kuntoutus-
menetelman
arviointi

Digitaalisten osa-alueiden arviointi toteutetaan osana
kuntoutusmenetelman arviointia silloin, kun se on
menetelman digitaalisen luonteen nakdkulmasta tarpeen.

Arvioidaan yksittdisen kuntoutusmenetelman vaikuttavuus,
soveltuvuus eri potilasryhmille seka kustannusvaikuttavuus.
Arviointi perustuu tieteelliseen ndytt6on ja kansallisiin
kriteereihin, ja tukee yhdenvertaista ja tehokasta palveluvalintaa.
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Palvelu

Kuntoutus-
menetelman mini-
HTA arviointi

Kuvaus

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, jossa
tarkastellaan kuntoutusmenetelman soveltuvuutta

ja vaikuttavuutta paikallisessa kontekstissa. Arviointi
tehddan nopeasti ja kdytannonlaheisesti, usein yksittdisen
palvelutarpeen pohjalta.

Laakinnallisten laitteiden arviointi

CE-merkittyjen
laitteiden arviointi

Digitaalisten osa-
alueiden arviointi
laakinnalliselle
laitteelle

Kliinisten
tutkimusten
kasittely

Laakinnallisten
laitteiden EU-

HTA arviointiin
osallistuminen

Laakinnallisen
laitteen mini-HTA

Arvioinnissa tarkastellaan CE-merkittyjen ladkinnallisten
laitteiden kliinista hyotya, turvallisuutta, vaikuttavuutta ja
kdytettavyytta suhteessa olemassa oleviin vaihtoehtoihin.

Digitaalisten osa-alueiden arviointi toteutetaan osana
[adkinnallisten arviointia silloin, kun se on laitteen digitaalisen
luonteen nakdkulmasta tarpeen. Prosessi perustuu yrityksen
tuottamiin laitteiden tietoihin seka kansallisiin kriteereihin.

Kasitellaan ja arvioidaan laakinnallisiin laitteisiin liittyvia
kliinisia tutkimuksia, jotta varmistetaan laitteen turvallisuus ja
tehokkuus ennen laajempaa kdyttoonottoa. Arviointi perustuu
tutkimusndyttoon ja sdantelyvaatimuksiin.

Palvelussa osallistutaan laakinnallisten laitteiden EU-

HTA arviointiin. Arviointi keskittyy suhteellisen kliinisen
vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiin. Muita arvioinnin
osa-alueita edistetdaan kansallisissa palveluissa.

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, jossa
tarkastellaan laakinnallisen laitteen soveltuvuutta ja
vaikuttavuutta paikallisessa kontekstissa. Arviointi
tehddan nopeasti ja kdytannonlaheisesti, usein yksittdisen
kayttotarpeen pohjalta.
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Palvelu

Laakkeiden arviointi

Kuvaus

kts. palvelut kohdista Avohoitolaakkeiden arviointi ja Sairaalaladkkeiden arviointi

Rokotuksien arviointi

Akuuttien
epidemioiden
torjuntatoimien
ja rokotusten
arvioinnit

Rokotehankintoihin
liittyvat arvioinnit

Rokotteiden EU-
HTA arviointeihin
osallistuminen

Rokotusohjelman
muutoksiin liittyvat
arvioinnit

Uusien rokotusten
ennakkoarvioinnit

Arvioidaan nopeasti uusien epidemioiden torjuntatoimien

ja rokotteiden vaikuttavuus, turvallisuus ja soveltuvuus
vdestotasolla. Tavoitteena on tukea paatoksentekoa akuuteissa
tilanteissa ja varmistaa tehokkaat seka turvalliset toimenpiteet.

Arvioidaan hankittavien rokotteiden vaikuttavuus, kustannus-
vaikuttavuus, ja turvallisuus. Arviointi tehdaan hankinta-
kilpailutuksia varten. Rokotehankinnan vertailukriteereiden
madrittamista varten tehdaan laaja arvio, jos markkinoilla on
samaa tautia/infektiota vastaan useampi rokotevalmiste ja jos
joku rokotevalmisteista on vaikuttavuudeltaan tai joltain muulta
ominaisuudeltaan parempi. “Paremmasta” rokotevalmisteesta
voidaan maksaa korkeampi hinta. Kilpailutuskriteerit perustuvat
inkrementaaliseen kustannusvaikuttavuusanalyysiin.

Palvelussa osallistutaan rokotteiden EU-HTA arviointiin.
Arviointi keskittyy suhteellisen kliinisen vaikuttavuuden
ja turvallisuuden arviointiin. Muita arvioinnin osa-alueita
edistetdan kansallisissa palveluissa.

Arvioidaan rokotusohjelmassa olevien rokotteiden muutos-
tarpeet, kuten esimerkiksi kohderyhman muutokset ja
rokotusannosten muutokset. Arvioidaan muutosten osalta
vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus.
Tavoitteena on varmistaa ohjelman ajantasaisuus ja
kansanterveydellinen hyoty.

Paatoskriteerien tayttyessa uudesta rokotteesta tehddan laaja
tieteellinen arviointi, johon sisaltyy tautitaakan, rokotteen
tehon ja turvallisuuden seka taloudellisten vaikutusten analyysi.
Arviointi perustuu ndyttoon ja tukee paatoksentekoa rokotteen
sisdllyttamisesta kansalliseen ohjelmaan.
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Palvelu

Kuvaus

Sairaalaladkkeiden arviointi

Indikaation
laajennuksen
arviointi

Sairaalalaakkeen
mini-HTA

Uusien sairaala-
laakkeiden EU-
HTA arviointeihin
osallistuminen

Uusien
sairaalalaakkeiden
arviointi

Arvioidaan, voidaanko olemassa olevaa sairaalalddketta
kdyttaa uusissa kdyttoaiheissa (indikaatioissa). Arviointi
perustuu kliiniseen nayttéon, vaikuttavuuteen, turvallisuuteen
ja kustannusvaikuttavuuteen, ja tukee paatoksentekoa
laajemmasta kdytosta.

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, jossa
tarkastellaan sairaalaladkkeen soveltuvuutta ja vaikuttavuutta
paikallisessa kontekstissa. Arviointi tehddan nopeasti ja
kdytannonldheisesti. Ladkkeitd arvioidaan vain off-label kdyton
ja yksittdisten potilaiden tapauksessa.

Palvelussa osallistutaan uusien sairaalaladkkeiden EU

HTA -arviointiin. Arviointi keskittyy suhteellisen kliinisen
vaikuttavuuden ja turvallisuuden arviointiin. Muita
arvioinnin osa-alueita edistetdan kansallisissa palveluissa.

Arvioidaan uusien sairaalalddkkeiden vaikuttavuus, turvallisuus
ja kustannusvaikuttavuus ennen kayttoonottoa. Arviointi
tehddan kansallisella tasolla ja tukee sairaaloiden paatoksia
ladkkeiden kayttoonotosta, sekd yhdenvertaista hoitoa.

Seulontatoiminnan arviointi

Lausunto
seulontojen
sisallyttamisesta
seulontaohjelmaan

Muiden kuin
valtakunnallisten
seulontojen
arviointi

Seulonta-
menetelmien
arviointi

Seulontaohjelmien
arviointi

Arvioinnissa selvitetaan, tayttaako ehdotettu seulontaohjelma
vaikuttavuuden, kustannusvaikuttavuuden, turvallisuuden

ja eettisyyden kriteerit. Tarkastelussa huomioidaan taudin
esiintyvyys, seulontamenetelman tarkkuus, mahdolliset hyodyt
ja haitat seka vaikutukset terveydenhuoltojarjestelmaan.
Lahtdtietoina kdytetdan epidemiologista tietoa, tutkimusnayttoa,
kansainvdlisia suosituksia ja kustannusanalyyseja.

Arvioinnissa tarkastellaan alueellisten tai paikallisten seulontojen
vaikuttavuutta, tarpeellisuutta, kustannuksia ja mahdollisia
riskeja. Arviointi perustuu paikalliseen tautitaakkaan,
seulontamenetelmdn ndyttoon, resurssitarpeisiin seka
mahdollisiin eroihin valtakunnalliseen ohjelmaan verrattuna.

Arvioinnissa selvitetaan yksittdisen seulontamenetelman
tarkkuus, vaikuttavuus, turvallisuus, kustannukset ja soveltuvuus
kohdevdestolle. Lahtotietoina kaytetdan kliinisia tutkimuksia,
meta-analyyseja, rekisteriaineistoja seka kansainvalisia vertailuja.

Arvioinnissa tarkastellaan koko seulontaohjelman vaikuttavuutta,
kattavuutta, kustannusvaikuttavuutta, eettisia nakokohtia

ja mahdollisia haittoja. Arviointi perustuu rekisteri- ja
seurantatietoihin, epidemiologisiin analyyseihin, kansainvalisiin
suosituksiin seka ohjelman toteutuksen ja tulosten arviointiin.

97



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2026:11

Palvelu

Terapioiden arviointi

Digitaalisten osa-
alueiden arviointi
terapioille ja

etakuntoutukselle

Psykososiaalisten
hoitojen ja
terapioiden
arviointi

Terapiamenetelmien
mini-HTA

Kuvaus

Digitaalisten osa-alueiden arviointi toteutetaan osana terapian
ja etdakuntoutuksen menetelmaarviointia, silloin kun se on
menetelman digitaalisen luonteen vuoksi tarpeen. Arviointi
perustuu yrityksen tuottamiin tietoihin seka kansallisiin
kriteereihin.

Arvioidaan psykososiaalisten hoitojen ja terapioiden
vaikuttavuus, turvallisuus ja kustannusvaikuttavuus. Arviointi
perustuu tieteelliseen ndyttoon ja kansallisiin kriteereihin, ja
tukee ndyttdon perustuvien hoitomuotojen kayttoonottoa.

Mini-HTA on suppea ja nopea arviointiprosessi, jossa
tarkastellaan yksittdisen terapiamenetelman soveltuvuutta ja
vaikuttavuutta paikallisessa kontekstissa. Arviointi tehdaan
kdytannonldheisesti, usein yksittdisen kdyttotarpeen pohjalta.

Sairauksien ennaltaehkdisyn menetelmien arviointi

Digitaalisten osa-
alueiden arviointi
ennaltaehkaisyn
palvelulle

Elintapaohjelmien
ja -interventioiden
arviointi

Kansanterveys-
ohjelmien ja
-kampanijojen
arviointi

Sairauksien
ennaltaehkaisyn
menetelmien mini-
HTA arviointi

Tyoterveyshuollon
ennaltaehkdisevien
palvelujen arviointi

Digitaalisten osa-alueiden arviointi toteutetaan osana
ennaltaehkdisyn arviointia, silloin kun se on menetelman
digitaalisen luonteen vuoksi tarpeen. Arviointi on nopea
ja perustuu yrityksen tuottamiin tietoihin seka kansallisiin
kriteereihin.

Arvioidaan elintapamuutoksiin tahtaavien ohjelmien ja
interventioiden vaikuttavuus, kustannusvaikuttavuus ja
soveltuvuus eri vaestoryhmille. Tavoitteena on tukea nayttoon
perustuvien ja tehokkaiden ennaltaehkaisevien toimintamallien
kayttéonottoa.

Arvioidaan kansanterveysohjelmien ja -kampanjojen
vaikuttavuus, kattavuus ja kustannusvaikuttavuus. Arviointi
tukee paatoksentekoa siitd, mitka ohjelmat ja kampanijat
ovat perusteltuja ja tuottavat merkittavaa terveyshyotya
vaestotasolla.

Mini-HTA on alueellinen, suppea arviointiprosessi, jossa
tarkastellaan sairauksien ennaltaehkaisyn menetelmén
soveltuvuutta ja vaikuttavuutta paikallisessa kontekstissa.
Arviointi tehddan nopeasti ja kdytannonlaheisesti.

Arvioidaan tydterveyshuollon ennaltaehkdisevien palveluiden
vaikuttavuus, kustannusvaikuttavuus ja soveltuvuus tyoikaiselle
vaestolle. Arviointi tukee nayttodn perustuvien ja tehokkaiden
tyoterveyspalveluiden kayttoonottoa ja kehittamista.
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Palvelu Kuvaus

Sateilyn oikeutusarviointi

Uuden ionisoivaa Arvioinnissa selvitetaan, onko uuden ionisoivaa sateilya
sateilya kdyttavan kdayttavan menetelman kdyttéonotto perusteltua potilas-
menetelman turvallisuuden, vaikuttavuuden ja riskien nakdkulmasta.
oikeutusarviointi Arvioinnissa tarkastellaan menetelman kliinista hyotya

suhteessa sateilysta aiheutuviin riskeihin seka vaihtoehtoisten
menetelmien saatavuutta ja soveltuvuutta. Oikeutusarviointi
perustuu kansallisiin ja kansainvalisiin saadoksiin seka
tieteelliseen nayttoon, ja sen tavoitteena on varmistaa, etta
ionisoivaa sateilya kaytetaan vain silloin, kun siita saatava
hydty ylittdaa mahdolliset haitat.

Arviointitoiminnan osa-alueet eri palveluissa

Arviointitoiminta eri kohteissa (kts luku ylatason palvelut) hyddyntaa tarkoituksen-
mukaisin osin mahdollisimman yhtenaisia arviointimenetelmia, jotka perustuvat
terveysteknologian arviointikehikkoon (EU HTAR JCA ja HTA Core Model) tayden-
nettyna kansallisten Digitaalisten osa-alueiden seka ionisoivan sateilyn oikeutusar-
vioinnin nakokulmilla. Seuraavassa taulukossa on kuvattu arvioinnin osa-alueita.

Taulukko 8. Arviointitoiminnan osa-alueet

Osa-alue Kuvaus

Kliiniset osa-alueet

Terveys- Arvioinnissa kuvataan arvioitavan teknologian kohteena oleva
ongelmat terveysongelma, sen yleisyys, vakavuus ja vaikutukset potilaisiin seka
ja nykyiset yhteiskuntaan. Lisaksi selvitetadn, millaisia hoitovaihtoehtoja on jo
vaihtoehdot kdytossa ja miten uusi menetelma sijoittuu nykyiseen hoitoketjuun.
Menetelman Tdssa osa-alueessa esitetdan arvioitavan teknologian tekniset ja
kuvaus toiminnalliset ominaisuudet, kdyttéaiheet, kohderyhmad, kaytto-

ymparisto seka mahdolliset erityisvaatimukset. Kuvauksessa
huomioidaan myos menetelman kayttoonottoon liittyvat
vaatimukset ja mahdolliset rajoitukset.

Suhteellinen Arvioinnissa selvitetdaan, kuinka tehokas uusi menetelma on verrattuna

vaikuttavuus nykyisiin hoitovaihtoehtoihin. Tarkastelussa kaytetaan kliinisia
tutkimuksia, meta-analyyseja ja rekisteriaineistoja, ja arvioidaan
esimerkiksi oireiden lievittymista, toimintakyvyn kohentumista,
elamanlaadun parantumista tai sairastavuuden vahenemista.
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Osa-alue Kuvaus
Suhteellinen Tassa osa-alueessa arvioidaan menetelman aiheuttamat haitat, riskit
turvallisuus ja komplikaatiot verrattuna muihin kdytossa oleviin vaihtoehtoihin.

Arviointi perustuu kliinisiin tutkimuksiin, haittavaikutusrekistereihin ja
kdytdannon kokemuksiin.

Ei-kliiniset osa-alueet

Taloudellinen Arvioinnissa tarkastellaan menetelman kustannuksia ja kustannus-

arviointi vaikuttavuutta suhteessa saavutettaviin terveyshyoétyihin.
Kaytossa ovat esimerkiksi kustannus-vaikuttavuusanalyysit, ja
budjettivaikutusmallit.

Eettiset Arvioinnissa pohditaan menetelman kayttoon liittyvia eettisia
nakokohdat kysymyksia, kuten oikeudenmukaisuutta, potilaan autonomian
kunnioittamista, yhdenvertaisuutta ja mahdollisia arvoristiriitoja.

Organisatoriset ~ Tassa osa-alueessa arvioidaan, miten menetelman kayttéonotto

nakokohdat vaikuttaa terveydenhuollon rakenteisiin, prosesseihin, henkilostoon
ja koulutustarpeisiin. Lisaksi tarkastellaan muutostarpeita
palvelujarjestelmdssa ja mahdollisia vaikutuksia tyonjakoon.

Sosiaaliset Arvioinnissa selvitetdan menetelman vaikutuksia potilaiden ja
nakokohdat heidan laheistensa elamdan, yhteiskunnalliseen hyvaksyttavyyteen,
saavutettavuuteen sekd mahdollisiin sosiaalisiin hy6tyihin tai haittoihin.
Oikeudelliset Tassa tarkastellaan menetelman kdyttoon liittyvia lainsaadannollisia
nakokohdat vaatimuksia, kuten lupia, sddntelyd, tietosuojaa ja potilasturvallisuutta

koskevia saddoksia seka mahdollisia juridisia riskeja.
Digitaaliset osa-alueet

Kyber- Arvioinnissa selvitetaan, miten digitaalinen ratkaisu kestaa kyberuhkia,

turvallisuus kuten tietomurtoja, palvelunestohydkkayksia ja muita tietoturvariskeja.
Tarkastelussa huomioidaan tekniset suojaukset, riskienhallinta ja
jatkuva valvonta.

Muut Arvioinnin kohteena ovat ratkaisun/menetelman kdytettavyys ja
digitaaliset saavutettavuus, yhteen toimivuus muiden tietojarjestelmien kanssa,
ominaisuudet tekninen vakaus, tekninen turvallisuus, seka tekodlyyn liittyvat

nakokulmat. Tekodlyyn liittyva nakdkulmia ovat mallin suorituskyky,
suorituskykymittarit, lapindakyvyys ja toiminta poikkeavissa tilanteissa,
esimerkiksi hyokkadysten, manipuloinnin tai puutteellisen datan

yhteydessa.
Tietoturva ja Tdssad osa-alueessa arvioidaan, miten ratkaisu suojaa potilastietoja ja
tietosuoja tdyttaa tietosuojalainsdddannon vaatimukset (esim. GDPR). Arviointi

kattaa tiedon kasittelyn, sdilytyksen, siirron ja kdyttdjien oikeudet.
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Osa-alue Kuvaus

Sateily

lonisoiva Arvioinnissa tarkastellaan menetelmdn aiheuttamaa sateilyaltistusta
sateily potilaille ja henkilokunnalle, sateilyturvallisuutta, oikeutusperiaatteen

tdyttymista seka sateilyyn liittyvia riskeja ja hyotyja. Lisaksi arvioidaan
sateilylainsaadannon ja -ohjeistuksen noudattamista seka mahdollisia
organisatorisia ja eettisid vaikutuksia.

Arvioinnin osa-alueet yhdistettyna arvioinnin ylatason palveluihin (arvioinnin koh-
teisiin) tuottaa seuraavan matriisin. Kunkin ylatason palvelun seka arvioinnin osa-
alueen risteymakohdassa otetaan kantaa, tehdaanké ko. nakékulmasta arviota.

Jatkotydssa ehdotamme tarkennettavan tata matriisia hienojakoisemmaksi ottaen
kantaa seuraaviin nakékulmiin:

® Arviointityon laajuus. Asianmukaisella asteikolla (esimerkiksi
laaja/suppea) kuvata ko. nakdkulman osalta tehtavan arvioinnin
perusteellisuutta ja laajuutta.

e Arvioinnin velvoittavuus: "Must have” (arviointi tulee toteuttaa) vs.
"Nice to have” (arviointi olisi maaritellyissa kohteissa hyodyllista
toteuttaa, mutta se ei ole pakollista)

Huomiona kuviossa esitettyyn yleensa sosiaalisia, eettisia, oikeudellisia osa-alueita
ei kdsitella varsinaisessa arviointivaiheessa, ellei arvioitavien hoitojen valilla ole
eroja ndissa asioissa tai ellei niihin liity jotain ilmeisia ongelmia. Ndma voidaan
ottaa huomioon tai kasitella suosituksia tai paatoksia tehtaessa. Tyypillisesti 1aak-
keissa arviointiin sisaltyy kliiniset osa-alueet ja taloudellinen arviointi seka mah-
dolliset huomiot organisatorisista vaikutuksista, mikali sellaisia syntyy suhteessa
vertailuhoitoon.
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Kuvio 14. Arviointitoiminnan osa-alueet eri palveluissa
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Liite 2. Selvityksen virkamiestyoryhma,
seurantaryhma, sidosryhmat ja pyoredan
poydan asiantuntijat

Selvitystyota ohjanneen virkamiestyoryhman kokoonpano

Hanna-Mari Jauhonen, neuvotteleva virkamies, STM/OHO/OHJA,
selvityksen vastuuhenkil®

VirkamiestyOryhman asiantuntijasihteeristo:

Tiina Leinonen, erityisasiantuntija STM/OHO/OHJA
Outi Salminen, erityisasiantuntija STM/OHO/OHJA
Elisa Rissanen, asiantuntija, STM/OHO/OHJA 8.1.2026 asti

VirkamiestyOryhman jasenet:

Petra Kokko, neuvotteleva virkamies, STM/OHO/OHJA

Minna Lohtander, erityisasiantuntija, STM /OHO/DITI

Suvi Maklin, erityisasiantuntija, STM /STAR/ARVI

Reima Palonen, johtaja, STM /SVO/HILA

Milja Tiainen, hallitusneuvos, STM /SVO/ETU 6.8.2025 asti
Emmi Vettenranta, erityisasiantuntija, STM /SVO/ETU 6.8.2025 ldhtien
Jaana Martikainen, erityisasiantuntija, STM /TUTO/BILA

Kari Raaska, ladkinténeuvos, STM /TUTO/BILA

Anne Arvonen, erityisasiantuntija, STM /YTO/TOK

Niina Kovanen, erityisasiantuntija, STM /YTO/TOK

Ritva Bly, johtava asiantuntija, STUK, STM/OHO/OHJA

Ulla Saalasti, erityisasiantuntija, STM /OHO/OHJA

Laura Pitkanen, johtava erityisasiantuntija, ryhmapaallikko, VM
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Selvitystyon seurantaryhman kokoonpano

Puheenjohtaja: Pasi Pohjola, Strategiajohtaja, Sosiaali- ja terveysministerio
Varapuheenjohtaja: Vesa Jormanainen, Ladkinténeuvos, Sosiaali- ja terveysministerio

Jasenet ja varajasenet:

Riitta Aejmelaeus, kehittamisjohtaja, Valtiovarainministerio

Laura Pitkanen, yksikon paallikko, Valtiovarainministerio

Piia Rannanheimo, johtava asiantuntija, Fimea, Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston 3. varapuheenjohtaja,

Janne Leinonen, johtava ylilaakari, Kela, Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvoston 2. varapuheenjohtaja,

Susanna Grimm-Vikman, neuvotteleva virkamies, Sosiaali- ja terveysministerio,
Ladkkeiden hintalautakunnan puheenjohtaja

Sari Koskinen, erityisasiantuntija, Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto/
Sosiaali- ja terveysministerio

Jarna Moilanen, erityisasiantuntija, Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto/
Sosiaali- ja terveysministerio

Margit Jokela, asiantuntijalaakari, Kansanelakelaitos (kuntoutuspsykoterapia)
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Sidosryhmat

Osana selvitysta kuultiin sidosryhmia kuulemistilaisuuksissa ja virtuaalisissa ty6-
pajoissa, joihin oli julkinen kutsu ja tilaisuudet olivat kaikille avoimia. Sidosryhmia
kuultiin my6s verkkokyselylla. Tilaisuuksin osallistui ja kommentteja saatiin mene-
telmien kehittdjilta, arviointitiedon tuottajilta, kdyttdjilta ja padtoksentekijoilta,
menetelmien ja palveluiden kayttdjiltd ja hyodyntdjilta seka implementaatio-
toimijoilta. Lisaksi hanketta on esitelty useiden sidosryhmien tilaisuuksissa v. 2025-
2026 aikana.

Pyorean poydan asiantuntijat

Aiemmilla hallituskausilla vuosina 2017-2023 terveydenhuollon menetelmien
arviointitoimintaa, palveluvalikoiman maarittelya, priorisointia ja terveydenhuollon
sisaltdohjausta koskevissa selvityksissa, tydryhmissa ja hankkeissa mukana olleita
henkil6itd kutsuttiin virtuaaliseen keskustelutilaisuuteen. Tilaisuuteen osallistuivat
seuraavat henkil6t:

Booth, Neill

Lampe, Kristian
Lohiniva-Kerkeld, Mirva
Makela, Marjukka
Rajaniemi, Sinikka
Saalasti, Ulla
Saijonkari, Maija
Saarni, Samuli

Torkki, Paulus
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Liite 3. Selvitys Suomen terveydenhuollon
menetelmien arviointitoimijoista: hankkeen
ensimmaisen osakokonaisuuden raportti

Rissanen A., Snicker K., Ylitervo 0., Siivonen N. ja Leskela R.-L. (2025).:
Suomen terveydenhuollon menetelmien arviointitoimijat. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2025:22.

Liite on tallennettu omana tiedostonaan osoitteeseen
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5674-2
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Liite 4. Selvitys Suomen kannalta
olennaisten vertailumaiden arvioinnin
organisoitumismalleista: toisen
osakokonaisuuden raportti

Tolkki H., Rissanen A., Snicker K. ja Leskela R.-L. & (toim.) Jauhonen
Hanna-Mari (2025). Kansainvaliset esimerkit Suomen HTA-jarjestelmén
kehittamisen tukena: Toimijarakenne, prosessit ja paatoksenteko.
Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2025:37

Liite on tallennettu omana tiedostonaan osoitteeseen:
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-6008-4
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