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1. Pditelmit ja suositukset

1.1  ETSK kannattaa ajatusta siité, ettd terveysteknologian arviointia koskevalla pysyvilld EU-tason yhteistyolld pyritdan
varmistamaan kaikkien unionin jdsenvaltioiden hy6tyminen jdrjestelmin tehostumisesta ja ndin mahdollisimman suuri
lisdarvo.

1.2 ETSK pitdd asianmukaisena komission paitostd kdyttdd asetuksen antamiseen johtavaa lainsdddintomenettelyd
muiden oikeusvilineiden sijaan, silld asetus takaa suoremman ja tehokkaamman yhteistyon jasenvaltioiden vililla.

1.3 ETSK on vakuuttunut siitd, ettd asetusehdotus vastaa kaikilta osin EU:n yleisid tavoitteita, joihin kuuluvat
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta, kestavit terveydenhuoltojirjestelmit ja kunnianhimoinen tutkimus- ja innovointi-
ohjelma.

1.4  ETSK on samaa mieltd siitd, ettd terveydenhuoltomenot kasvavat todenndkoisesti tulevina vuosina, kun otetaan
huomioon erityisesti, ettd Euroopan viestd vanhenee, krooniset sairaudet lisddntyvit ja uutta monimutkaista teknologiaa
kéytetddn yhd enemmin, mutta samaan aikaan jisenvaltioihin kohdistuu yhd enemman budjettirajoituksia.

1.5  ETSK kannattaa verokannustimien kdyttdmistd tietyissd maissa sekd vahamerkityksisen valtiontuen enimméissum-
man mahdollista korottamista, mutta katsoo, ettd timidn on oltava jasenvaltioiden paitettdvissa.

1.6  ETSK katsoo, ettd julkinen rahoitus on erittdin tdrkedd terveysteknologian arvioinnille, ja uskoo, ettd
rahoitustilannetta voitaisiin parantaa tyoskentelemalld yhteisesti ja valttamalld paillekkaistd tyota.

1.7  ETSK katsoo, ettd jisenvaltioiden tulisi tukea ja rahoittaa startup-yritysten merkittavid ideoita ja aloitteita.

1.8 ETSK katsoo, ettd ehdotus hyodyttdisi pk-yrityksid ja alalla toimivia yhteisotalouden yrityksid, koska se vdhentad
hallinnollista rasitetta ja sddntdjen noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia, joita koituu asiakirja-aineistojen moninkertai-
sesta toimittamisesta terveysteknologian arviointiin liittyvien erilaisten kansallisten vaatimusten tdyttimiseksi. Komitea
pitdd kuitenkin valitettavana, ettei kyseisid yrityksid varten ole annettu erillisid sadnnoksia.
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1.9 ETSK suosittaa, ettd asctuksessa viitattaisiin ennaltachkaiseviin toimiin, jotka koskevat esimerkiksi sairaaloiden
tukemista sairaalainfektioiden valvonnassa, ehkiisyssid ja vihentimisessd, ja ehdottaa, ettd asetuksen soveltamisalaa
laajennetaan tai tiydennetdin tillaisilla toimenpiteilla.

2. Taustaa

2.1  Terveysteknologian arvioinnin alalla on ennen asetusehdotuksen antamista tehty yli 20 vuotta vapaaehtoista
yhteistyota. Rajatylittavaa terveydenhuoltoa koskevan direktiivin (direktiivi 2011/24/EU (*)) hyviksymisen jilkeen vuonna
2013 perustettiin vapaachtoisuuteen perustuva terveysteknologian arviointiverkosto, johon kuuluu erilaisia kansallisia
terveysteknologian arvioinnista vastaavia tahoja ja elimid ja joka antaa strategisia ja poliittisia ohjeita unionin tason
tieteellisen ja teknisen yhteisty6n tueksi.

2.2 Titd tyotd on tiydennetty kolmella perikkiiselld terveysteknologian arviointia koskevalla yhteiselld toimella (%),
joiden ansiosta komissio ja jasenvaltiot ovat voineet luoda vankan tietopohjan terveysteknologian arvioinnin menetelmistd
ja tiedonvaihdosta.

2.3 Terveysteknologian arviointia koskevalla pysyvilld EU-tason yhteistyolld pyritdan varmistamaan kaikkien unionin
jasenvaltioiden hyotyminen jdrjestelmin tehostumisesta ja ndin mahdollisimman suuri lisdarvo. Alan yhteisty6n
tehostaminen EU:n tasolla saa laajaa tukea sidosryhmiltd, jotka pitdvit tirkednd innovatiivisten hoitojen, lidkkeiden ja
terveystuotteiden saamista nopeasti potilaiden kaytt6on, edellyttien ettd ne tarjoavat lisiarvoa. Néin voidaan myos osoittaa,
ettd EU ei ole ainoastaan talousliitto vaan ennen kaikkea kansalaisista huolehtiva unioni. Komission jdrjestimain julkiseen
kuulemiseen vastanneiden sidosryhmien ja kansalaisten ehdotukselle ilmaisema tuki oli merkittavaa: miltei kaikki (98 %)
katsoivat terveysteknologian arvioinnin olevan hyddyllistd, ja 87 prosenttia katsoi, ettd terveysteknologian arviointia
koskevaa EU:n yhteistyota olisi jatkettava vuoden 2020 jilkeen (°).

3. Ehdotuksella ratkaistavat ongelmat ja puutteet

3.1  ETSK yhtyy laajan kuulemisen tulokseen, jonka mukaan innovatiivisen teknologian markkinoillepadsyd estavit ja
vadristavat tdlld hetkelld kansallisten ja alueellisten hallinnollisten prosessien ja menetelmien erot seké kansallisiin lakeihin ja
kaytantoihin sisaltyvit terveysteknologian arviointia koskevat vaatimukset, joita esiintyy kaikkialla unionissa. Téstd syystd
komissio pditti esittdd ehdotuksen asetukseksi, silld se on sopivin sddntelyvaihtoehto.

3.2 ETSK on yhtd mieltd my0s siitd, ettd nykyinen tilanne heikentdd myos liiketoiminnan ennakoitavuutta, mika
aiheuttaa korkeita kustannuksia teollisuudelle ja pk-yrityksille, viivistyksid uuden teknologian saatavuuteen ja kielteisia
vaikutuksia innovointiin. Tdmanhetkistd epayhtendisyyttd kasitellddn esimerkiksi kilpailukykyinstituutti I-Comin julkai-
semassa asiakirjassa (*), jonka sivulla 49 viitataan Euroopan kuluttajaliittoon (BEUC) ja todetaan seuraavaa: “Toiset
terveysteknologian arviointia tekevit elimet antavat arvioinnit julkisesti saataville joko suoraan tai pyynnostd, kun taas
toiset pitavat niitd luottamuksellisina. Lisdksi osa elimistd hyviksyy seurantatutkimukset, joissa arvioidaan lidkkeen arvoa,
kun taas toiset eivit. Tdma on tdrkedd ottaa huomioon, silli kuten BEUC on raportoinut, aiheesta olemassa oleva
tutkimuskirjallisuus osoittaa, ettd nidméd tiedot eivdat ole yhtd luotettavia kuin ladkkeiden satunnaiskokeista ja
tehokkuusprofiileista saadut tiedot. Vaikka ndmd erot eivdt vaikuta suoraan BEUC:n ty6hon, ne voivat aiheuttaa tyon
padllekkaisyyttd ja lisikustannuksia jasenvaltioille. Téstd syystd on tarkedd lisdtd kuluttajien tietoisuutta terveysteknologian
arvioinnin merkityksellisyydestd ja ottaa huomioon potilaiden ja loppukdyttijien panos. Lisiksi organisaatio katsoo, ettd
vaikka yhteinen ja kattava terveysteknologian arviointi voi olla erittdin hyodyllistd, arviointi olisi mukautettava eri maiden
terveydenhuoltotilanteisiin sopivaksi.” Useiden vuosikymmenten ajan EU:ssa tehty yhteistyo terveysteknologian arvioinnin
alalla on osoittanut, ettei nditd kysymyksida ole voitu ratkaista tyydyttavilld tavalla pelkdstddn vapaachtoisuuteen
perustuvalla lihestymistavalla, jota on tdhdn asti noudatettu yhteisessd tyoskentelyssa.

3.3 Tilld hetkelld unionin tasolla tehtivi hankekohtainen yhteistyo terveysteknologian arvioinnin alalla ei myoskddn ole
kestavilla pohjalla, koska sen rahoittaminen on lyhytaikaista ja se on varmistettava ja neuvoteltava uudelleen jokaisella
rahoitussyklilld. Nykyinen yhteistyo eli yhteiset toimet ja terveysteknologian arviointiverkosto ovat osoittaneet EU-tason
yhteistyOstd saatavat hyodyt (ammattilaisverkoston perustaminen, yhteistyovélineet ja -menetelmit ja yhteisid arviointeja
koskevat pilottitoimet), mutta tillaisella yhteistyomallilla ei ole pystytty poistamaan kansallisten jarjestelmien hajanaisuutta
ja toimien paillekkaisyytta (°).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 piivini maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittavissa terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011).

() EUnetHTA:n yhteinen toimi 1 (2010-2012), EUnetHTA:n yhteinen toimi 2 (2012-2015) ja EUnetHTA:n yhteinen toimi 3 (2016~

2019). Ks. http:/[www.eunethta.eu/

( http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-486_fi.htm

() http:/fwww.astrid-online.it/static/upload|7787/7787e169a7f0afc63221153a6636c63f.pdf

() http://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/FINAL-Project-Plan-WP4-CA-TAVI-y3.pdf


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX:32011L0024
http://www.eunethta.eu/
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-486_fi.htm
http://www.astrid-online.it/static/upload/7787/7787e169a7f0afc63221153a6636c63f.pdf
http://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/01/FINAL-Project-Plan-WP4-CA-TAVI-v3.pdf
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3.4 Koska kaikkien uusien mekanismien luotettavuus on testattava sidosryhmien riippumattomuuden ja ilmaisunva-
pauden periaatteiden valossa ja ainoastaan tieteellisten, eettisten ja puolueettomien perusteiden nojalla, aloitteen tavoitteet
voidaan saavuttaa asianmukaisesti terveysteknologian arviointia koskevalla tehostetulla yhteistyolld, jota toteutetaan
unionin tasolla nditd periaatteita noudattaen. Ndin voidaan korjata tosiasiallisesti kansallisten terveysteknologian
arviointijarjestelmien hajanaisuutta (markkinoillepddsyyn vaikuttavat prosessien ja menetelmien erot) ja vahvistaa
yhteisty6td muilla tasoilla terveysteknologian arvioinnin kannalta valttimattomissd asioissa (esimerkiksi maissa, joissa
potilasrekisterien puute aiheuttaa vaikeuksia, olisi otettava kiyttoon sairauskohtaiset kansalliset toimintasuunnitelmat, jotta
voidaan nopeuttaa asiasta vastaavien terveysministerididen tyotéd ja ottaa huomioon muissa Euroopan maissa sovellettavat
parhaat kdytinnot). Niin toimimalla voidaan tieteellisessi pditoksenteossa ottaa huomioon myds sosiaaliset arvot ja
painopisteet.

3.5  ETSK korostaa tarvetta tunnustaa terveysalan teknologisten innovaatioiden arvo my0s paikallistasolla annettavassa
muussa kuin sairaalahoidossa. Kun viesto vanhenee (°) ja krooniset sairaudet ja riippuvaisuus hoidosta lisaantyvit, tarvitaan
erikoistunutta osaamista ja kotihoitoon tarkoitetun teknologian ja hoitomenetelmien yhi tehokkaampaa hyodyntdmista.
Tatd varten olisi otettava kdyttoon erityisid terveysteknologian arviointiohjelmia, joilla pyritddn kehittimain kotihoitoa ja
kotipalveluja paitsi uuden teknologian ja etilddketieteen avulla my6s parantamalla yleisesti hoitopalvelujen laatua.

3.6  Tassd yhteydessd ETSK korostaa, ettd eurooppalaisille tarjottavaa terveydenhuoltoa kehittavit ja hallinnoivat hyvin
usein innovatiiviset yhteisotalouden yritykset, joiden asema olisi tarpeen tunnustaa ja joita olisi hyodynnettavi nykyistd
paremmin.

4. Ehdotukselta odotetut tulokset

4.1  Terveysteknologian arvioinnista annettavaa EU:n asetusta koskevan ehdotuksen tavoitteena on parantaa
innovatiivisen terveysteknologian saatavuutta potilaille EU:ssa, tehostaa kdytettivissa olevien resurssien hyddyntimistd ja
parantaa litketoiminnan ennustettavuutta.

4.2 ETSK pitdd asianmukaisena komission pddtostd kdyttdd asetuksen antamiseen johtavaa lainsiddantomenettelya
muiden oikeusvilineiden sijaan, silli asetus takaa suoremman ja tehokkaamman yhteistyon jisenvaltioiden valilla.
Velvoitteella kayttaa yhteisid kliinisid arviointiraportteja silloin, kun teknologia on tilld tavoin arvioitu, ei kuitenkaan taata
sitd, ettd jasenvaltioilla olisi kdytossddn tarkoituksenmukainen terveysteknologian arviointi, jota voitaisiin hyodyntda
pddtoksenteossa. Tiettyjen terveysteknologian arvioinnin luokkien kohdalla vaihtoehtona onkin vapaaehtoinen yhteistyo,
kuten 19 artiklassa todetaan. Koska vaarana on terveysteknologian arvioinnin laadun heikkeneminen, kun arviointi
pyritddn tekemdin rajoitetussa ajassa, on valttimatontd soveltaa asetusehdotuksen 29 artiklaa, joka koskee arviointia ja
seurantaa.

4.3 Asetusehdotuksella pyritddn myos varmistamaan, ettd terveysteknologian arvioinnissa kaytettdvat menetelmit ja
menettelyt ovat ennustettavampia koko EU:ssa ja ettd yhteisid kliinisid arviointeja ei toisteta turhaan kansallisella tasolla,
jotta voidaan vilttya paillekkiisyydeltid ja eroavaisuuksilta. Kuten vaikutustenarviointiraportissa on tarkemmin selostettu,
parhaaksi katsotun vaihtoehdon katsotaan tarjoavan parhaan yhdistelmin tehokkuutta ja vaikuttavuutta politiikkatavoit-
teiden saavuttamiseen ja olevan samalla toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen. Silli voidaan parhaiten
saavuttaa sisimarkkinatavoitteet, koska se edistdd menettelyjen ja menetelmien lihentymistd ja vdhentdd tyon turhaa
toistamista (esim. kliiniset arvioinnit) ja siten eridvien tulosten riskid, ja timd puolestaan parantaa innovatiivisen
terveysteknologian saatavuutta potilaille. Teknologian saatavuus ja kdyttdo ei kuitenkaan ole samanlaista kaikissa
jasenvaltioissa, joten terveysteknologian arviointiin liittyvit tarpeet vaihtelevat erityisesti hoitoon sovellettavien vaatimusten
osalta. Tarvetta tdydentaville analyyseille lisdd my0s suoran vertailun puuttuminen ja vélitason kriteerien kdyttdiminen
kliinisissd kokeissa, joita kdytetddn myyntilupia varten. Tdstd syystd yhteisen terveysteknologian arvioinnin pakollinen
kaytto ei valttamittd ole tdysin toteutettavissa ja vapaachtoisen yhteistyon periaatetta olisi ehkd sovellettava my6s jatkossa
tiettyihin arviointiluokkiin, kuten edelld on todettu. Siksi on tirkedd painottaa, ettd 34 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat
suorittaa kliinisen arvioinnin kdyttden muita keinoja kuin asetuksen III luvussa sdddettyjd sdantoji, jotta jasenvaltioilla olisi
jatkossakin tarvittaessa mahdollisuus tehdi radtaloityja lisdarviointeja.

4.4 ETSK on yhtd mieltd siitd, ettd asetusehdotus tarjoaa jisenvaltioille kestdvan kehyksen, jonka avulla ne voivat koota
yhteen asiantuntemusta ja tehostaa ndyttoon perustuvaa paitoksentekoa ja joka tukee niiden ponnisteluja kansallisten
terveydenhuoltojarjestelmien kestdvyyden varmistamiseksi. Parhaaksi katsottu vaihtoehto on myos kustannustehokas,

(®)  http://ec.europa.cufeconomy_finance/publications/european_economy/2015/pdffee3_en.pdf


http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2015/pdf/ee3_en.pdf
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koska jdsenvaltioiden, teollisuuden ja pk-yritysten sddstot ovat huomattavasti kustannuksia suuremmat resurssien
yhdistamisen, pdaallekkdisyyksien vélttdmisen ja litketoiminnan ennustettavuuden paranemisen ansiosta. Ehdotukseen
sisdltyy saannoksid terveysteknologian arviointia koskevien yhteisten vilineiden, menettelyjen ja menetelmien kéytosta
koko EU:ssa, ja siind mddritetddn seuraavat jisenvaltioiden vilisen unionitason yhteistyon neljd pilaria:

441  yhteiset kliiniset arvioinnit, joissa keskitytdin innovatiivisimpaan terveysteknologiaan, joka tarjoaa potentiaali-
sesti suurimmat hyodyt ja josta saadaan eniten lisdarvoa EU:lle,

4.42  yhteiset tieteelliset kuulemiset, joiden avulla terveysteknologian kehittijit voivat pyytdd terveysteknologian
arvioinnista vastaavilta viranomaisilta neuvoa siitd, mitd tietoja ja nayttod niiltd voidaan vaatia terveysteknologian
arvioinnin yhteydessa,

443  kehitteilli olevien terveysteknologioiden kartoittaminen sen varmistamiseksi, ettd voidaan havaita varhais-
essa vaiheessa ne teknologiat, jotka ovat lupaavimpia potilaiden terveyden ja terveydenhuoltojirjestelmien kannalta, ja ettd
ne otetaan yhteisen tyoskentelyn kohteeksi,

4.44  vapaaehtoinen yhteisty6 aloilla, jotka eivit kuulu pakollisen yhteistyon piiriin, kuten muut terveysteknologiat
kuin ladkkeet tai ladkinnalliset laitteet (kuten kirurgiset toimenpiteet) tai terveysteknologian kayttoon liittyvit taloudelliset
nikokohdat.

5. Miti lainsdidannéllisid ja muita kuin lainsdidiannoéllisid vaihtoehtoja on harkittu? Onko olemassa parhaaksi
katsottua vaihtoehtoa?

5.1 ETSK katsoo, ettd asetuschdotus vastaa EU:n yleisid tavoitteita, joihin kuuluvat sisimarkkinoiden moitteeton
toiminta, kestdvit terveydenhuoltojdrjestelmat ja kunnianhimoinen tutkimus- ja innovointiohjelma.

5.1.1  Sen lisdksi, ettd ehdotus on ndiden EU:n strategisten tavoitteiden mukainen, se on myds johdonmukainen laakkeitd
ja ladkinnallisid laitteita koskevaan nykyiseen EU:n lainsdidintoon () nihden. Vaikka sidntelyprosessi ja terveysteknologian
arviointiprosessi pysyvit selvasti erillising, silld niilld on eri tarkoitukset, on esimerkiksi ehdotettujen yhteisten kliinisten
arviointien ja ladkkeiden keskitettyjen myyntilupien vilille mahdollista luoda synergiaa vastavuoroisen tiedonvaihdon ja
menettelyjen ajallisen yhteensovittamisen avulla (*).

5.2 Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklaan.

5.2.1  SEUT-sopimuksen 114 artiklan nojalla voidaan toteuttaa toimenpiteitd jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lahentdmiseksi, jos ne ovat sisimarkkinoiden toteuttamisen tai toiminnan kannalta tarpeen, ja
samalla varmistetaan kansanterveyden suojelun korkea taso.

5.2.2  SEUT-sopimuksen 114 artikla on asianmukainen oikeusperusta myos, kun otetaan huomioon ehdotuksen
tavoitteet. Tavoitteena on poistaa joitakin terveysteknologian sisimarkkinoilla nykyisin olevia eroavuuksia, jotka johtuvat
jasenvaltioissa suoritettaviin kliinisiin arviointeihin sovellettavista erilaisista menettelyistd ja menetelmista, seka eri puolilla
EU:ta tehtdvien arviointien huomattavaa paallekkaisyytta.

5.2.3  Thmisten terveyden suojelun korkea taso on SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3 kohdan mukaisesti otettu huomioon
valmisteltaessa ehdotusta, jonka odotetaan parantavan EU:n potilaiden mahdollisuuksia saada kiytto6nsi innovatiivista
terveysteknologiaa.

5.3  Kaikkien lainsdddintoehdotusten on myds noudatettava SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohtaa, jonka mukaan
unioni ottaa huomioon jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka littyvit niiden terveyspolitikan mddrittelyyn seka
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseen ja tarjoamiseen. Naihin velvollisuuksiin sisdltyvat hinnoittelua ja
korvauksia koskevat paatokset, jotka eivit sisilly tarkasteltavan aloitteen soveltamisalaan.

5.3.1  Vaikka on selvds, ettd EUmn jasenvaltiot ovat jatkossakin vastuussa terveysteknologian muiden kuin kliinisten
nakokohtien arvioinnista (esim. taloudelliset, sosiaaliset ja eettiset nikokohdat) ja hinnoittelu- ja korvauspaitosten
tekemisestd, ETSK ehdottaa, ettd tarkasteltaisiin erillisessd tutkimuksessa mahdollisuutta ottaa kayttoon EU:n yhteinen

() Asiaa koskevia siidoksid ovat muun muassa direktiivi 2001/83/EY, asetus (EY) N:o 726/2004, asetus (EU) N:o 536/2014, asetus
(EU) 2017/745 ja asetus (EU) 2017/746.

() Jasenvaltiot ovat vahvistaneet synergian lisiimisen tarpeen myos terveysteknologian arviointiverkoston keskusteluasiakirjassa
Synergies between regulatory and HTA issues on pharmaceuticals samoin kuin EUnetHTA ja EMA (Euroopan lddkevirasto) yhteisessd
raportissaan Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-2015.
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hinnoittelupolitiikka, jota sovellettaisiin ldakkeisiin, ladkinnallisiin laitteisiin ja yleisesti in vitro -diagnostiikkaan kaytettaviin
tuotteisiin erityisesti silloin, kun niisti on tehty terveysteknologian arviointi, jotta voidaan lisitd avoimuutta ja
parantaa saatavuutta koko véestolle. Tavoitteena olisi parantaa niiden saatavuutta kaikille eurooppalaisille ja valttdd
pelkdstdin hintaan perustuvaa rinnakkaisvientid ja -tuontia. Néin voitaisiin my6s tukea tehokkaasti rekisterinpitdmisesti
vastaavien toimivaltaisten kansallisten komiteoiden ja joissakin maissa toimivien (sallittuja enimmaishintoja asettavien)
seurantakeskusten tyotd erityisesti kun on kyse ladkinnallisista laitteista.

5.4  Vaikka perusteluissa todetaan, ettd “terveysteknologia” on “merkitykseltddn laaja kasite, joka kattaa ladkkeet,
laakinnilliset laitteet, lddketieteelliset ja kirurgiset menetelmdt sekd terveydenhuollossa kiytettavit toimenpiteet sairauksien
ehkidisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi”, yhteiset kliiniset arvioinnit rajoittuvat seuraaviin: lddkkeet, joihin
sovelletaan keskitettyd myyntilupamenettelyd, uudet vaikuttavat aineet ja nykyiset tuotteet, joiden myyntilupaa laajennetaan
koskemaan uutta terapeuttista kdyttoaihetta, seka tietyt ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnillisten laitteiden luokat, joista asetusten (EU) 2017745 ja (EU) 2017/746 mukaisesti perustetut asiaankuuluvat
asiantuntijapaneelit ovat esittdneet lausuntonsa tai ndkemyksensid ja jotka tdmin asetuksen nojalla perustettu
koordinointiryhma on valinnut.

5.5 Jotta voidaan ehkdistd rappeuttavia sairauksia mutta my0s vihentdd itsendiseen elimédin kykenemdttomien
vanhusten tarpeetonta sairaalahoitoa, on tarpeen ottaa kdyttdon toimenpiteitd, joilla parannetaan hoidon ja sosiaaliavun
laatua ja lisdtddn ndin potilaiden turvallisuutta ja hyvinvointia.

5.5.1  ETSK katsoo, ettd ehdotuksen soveltamisalaa olisi laajennettava siten, ettd siihen sisallytetddn ennaltaehkaisevid
toimenpiteitd, jotka koskevat esimerkiksi sairaaloiden tukemista sairaalainfektioiden valvonnassa, ehkaisyssd ja
vihentimisessi. Tama konkreettinen esimerkki koskee niitd noin 37 000:ta henkilda (%), jotka menehtyvit Euroopassa
vuosittain sairaalainfektioihin. Potilaiden turvallisuutta ja terveydenhuoltopalvelujen laatua on parannettava kiireellisesti
tehostamalla sairaalainfektioiden ehkdisemistd ja kdyttdmalld antibiootteja asianmukaisesti. Tahdn mennessd tutkimuksia on
tehty vain kansallisella tasolla, mutta niissd ovat nousseet esiin kaikki ne puutteet, joita tarkasteltavana olevalla ehdotuksella
pyritddn korjaamaan.

6. Millaisia kustannuksia parhaaksi katsotusta vaihtoehdosta aiheutuu?

6.1  ETSK katsoo, ettid parhaaksi katsottu vaihtoehto on kustannustehokas, koska jisenvaltioiden ja yritysten siastot (*°)
ovat huomattavasti kustannuksia suuremmat resurssien yhdistimisen, paillekkdisyyksien vilttimisen ja liikketoiminnan
ennustettavuuden paranemisen ansiosta.

Jotta asetusehdotuksen mukaiseen yhteiseen tyoskentelyyn olisi kaytettavissi riittavasti resursseja (*'), ETSK kannattaa
ajatusta, jonka mukaan olisi myonnettdvi riittdvd rahoitus yhteistd tyoskentelyi ja vapaaehtoista yhteistyotd sekd néihin
toimiin tarkoitettua tukikehystd varten. Rahoituksen olisi katettava yhteisid kliinisid arviointeja ja yhteisid tieteellisid
kuulemisia koskevien raporttien laatimiskustannukset. Jasenvaltioilla olisi myds oltava mahdollisuus lahettdd kansallisia
asiantuntijoita komissioon koordinointiryhman sihteeriston tueksi, kuten 3 artiklassa mainitaan.

6.2 Valvonnan kustannukset sisiltyvat EU:n tasolla arvioitavien kehitteilld olevien uusien teknologioiden kartoittamiseen
sekd yhteisiin kliinisiin arviointeihin kohdennettuihin kustannuksiin. Yhteistyo lddkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista
vastaavien elinten kanssa pienentdd virheriskeja laadittaessa seurannasta vastaavan koordinointiryhmén tydohjelmaa. Kuten
komissio toteaa, koordinointiryhméddn kuuluisi terveysteknologian arviointia tekevien elinten kansallisia edustajia, kun taas
alaryhmit koostuisivat teknisistd asiantuntijoista, jotka toteuttavat arviointeja. Lisdksi on tarkoitus kouluttaa
terveysteknologian arviointia tekevid kansallisia elimid, jotta voidaan taata, ettd vihemman kokeneet jisenvaltiot voivat
noudattaa terveysteknologian arviointivaatimuksia. T4td seikkaa ei kuitenkaan mainita erikseen ehdotustekstissa.

() http:/fwww.cleoresearch.org/en/

("% Yhteisiin arviointeihin liittyvien kustannussaastojen (tutkimuksen toimeenpanovirasto, REA) odotetaan olevan 2,67 miljoonaa euroa
vuodessa.

(") Parhaaksi katsotun vaihtoehdon kokonaiskustannusten on arvioitu olevan noin 16 miljoonaa euroa.


http://www.cleoresearch.org/en/
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6.3  Kokonaisuudessaan (julkisen ja yksityisen) terveydenhuollon kustannukset ovat EU:ssa noin 1 300 miljardia euroa
vuodessa (*?) (summasta noin 220 miljardia euroa kaytetiin lidkkeisiin (**) ja 100 mlljardla 1aak1nnalhsnn 1a1tte1s11n( ).
Keskimairin terveydenhuollon kustannusten osuus EU:n bruttokansantuotteesta on noin 10 prosenttia (*°).

6.4 ETSK on samaa mieltd siitd, ettd terveydenhuoltomenot kasvavat todennikoisesti tulevina vuosina, kun otetaan
huomioon erityisesti, ettd Euroopan viesto vanhenee, krooniset sairaudet lisddntyvit ja uutta monimutkaista teknologiaa
kidytetddn yhd enemmdn, ja samaan aikaan jdsenvaltioihin kohdistuu myos yhd enemman budjettirajoituksia.

6.5 ETSK:n mukaan ndmid muutokset edellyttivit myos, ettd jasenvaltiot tehostavat entisestddn terveysalan talousar-
vioiden toteuttamista keskittymalli tehokkaaseen teknologiaan mutta siilyttien samalla myos innovointikannustimet (*6).

6.6  ETSK kannattaa verokannustimien kédyttimistd tietyissd maissa sekd vdhdmerkityksisen valtiontuen enimmaéissum-
man mahdollista korottamista. Yksi harkinnanarvoinen ehdotus koskee vihamerkityksisen valtiontuen enimmaissumman
mahdollista korottamista nykyisestd 200 000 eurosta vihintddn 700 000 euroon, kun on kyse terveys- ja sosiaalialan pk-
yrityksistd. Niille asetettaisiin samalla laatua koskevia lisivaatimuksia, jotka koskevat esimerkiksi yritysten yhteistyond
toteutettavien hankkeiden laatimista, investointeja tutkimukseen ja innovointiin tai kaikkien voittojen investoimista takaisin
yritykseen. Téllaisilla toimenpiteilld pk- yrltyksm ja yhtelsotalouden yrityksid voitaisiin kannustaa investoimaan enemmén
tutkimukseen, innovointiin ja verkostoyhteistyon kehittamiseen (*”). ETSK katsoo my®os, etti jisenvaltioiden tulisi tukea ja
rahoittaa startup-yritysten merkittavid ideoita ja aloitteita.

6.7 ETSK katsoo, ettd julkinen rahoitus on erittdin tirkedd terveysteknologian arvioinnille, ja uskoo, ettd
rahoitustilannetta voitaisiin parantaa tyoskentelemilld yhteisesti ja valttamilld pédllekkdistd tyotd. Arvioiden mukaan
jokainen yksittdisessd maassa Jloteutettu terveysteknologian arviointi maksaa noin 30 000 euroa kansallisille elimille ja
100 000 euroa terveysalalle (**). Jos oletetaan, etti kymmenen jisenvaltiota suorittaa samaa terveysteknologiaa koskevan
arvioinnin ja ettd timd ty6 voidaan korvata yhteiselld raportilla, ndistd summista voidaan sddstda jopa 70 prosenttia, vaikka
oletettaisiin, ettd yhteisen arvioinnin kustannukset olisivat kolminkertaiset yksittdisen kansallisen raportin kustannuksiin
verrattuna lisddntyneiden koordinointitarpeiden vuoksi. Ndmi varat voidaan sddstdd tai kdyttdd muihin terveysteknologian
arviointia koskeviin toimiin. Koska uusi teknologia on erittdin kallista, on kuitenkin valttimatontd, ettd terveysteknologian
arviointi, jota yksi jasenvaltio kdyttdd teknologian korvaamista koskevassa padtoksenteossa, on sopusoinnussa kansallisen
tason hoitovalikoiman kanssa. Esimerkiksi syopahoidoissa, joiden kustannukset ovat yleensd yli 100 000 euroa potilasta
kohti, epitarkoituksenmukaisen kliinisen arvioinnin kustannukset olisivat paljon yhteisen arvioinnin avulla sdistettya
summaa suuremmat. On tirkedd mainita, ettd Euroopan syopapotilasyhdistys (European Cancer Patient Coalition, ECPC)

(**)  Eurostatin tiedot. Komission valmisteluasiakitja Pharmaceutical Industry: A Strategic Sector for the European Economy, GROW-padosasto,
2014.

Eurostat, terveydenhuoltomenot kaikissa jisenvaltioissa, vuoden 2012 tiedot tai viimeisimmit saatavilla olevat tiedot. Irlannin,
Italian, Maltan ja Yhdistyneen kuningaskunnan tietoja on tiydennetty WHO:n terveyttd koskevilla tiedoilla (EKP:n vuotuisen
valuuttakurssin mukaan).

(*’)  Eurostatin tiedot GROW-pidosaston valmisteluasiakirjassa vuodelta 2014 ”Pharmaceutical Industry: A Strategic Sector for the
European Economy”

(" Komission tiedonanto “Turvalliset, tehokkaat ja innovatiiviset lizkinnilliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ladkinnalliset laitteet — potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilaisten eduksi”, COM(2012) 540 final. Maailmanpankin,
EDMA:n, Espicomin ja Eucomedin arvio.

(**)  Euroopan komissio, European Semester Thematic Fiche: Health and Health systems, 2015. ECFIN-padosasto, Cost-containment policies in

public pharmaceutical spending in the EU, 2012. Katso myos: http:/[ec.europa.cu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_-

health_technology_assessments_en.pdf

ECFIN-pddosasto, "Cost-containment policies in public pharmaceutical spending in the EU”, 2012

() Yritykselle kolmen vuoden aikana mydnnettivin valtiontuen enimmaismairaksi on tilld hetkelld asetuksessa (EU) N:o 1407/2013
vahvistettu 200 000 euroa. Tihin sisiltyvit myos veronkevennyksien muodossa annetut tuet. Talouskriisistd selviytymiseksi EU
nosti vuonna 2008 enimmdismairan viliaikaisesti 500 000 euroon osana niin kutsuttua elvytyssuunnitelmaa. Olisi otettava
huomioon, ettd terveydenhuoltopalvelujen kasvava kysyntd erityisesti huollettavien ihmisten kohdalla on tulevaisuudessa yksi
jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien merkittdvimmistd menoeristd. Téstd syystd olisi jirkevdd luoda erityinen jérjestelma
kannustimien ja tukien myontdmiseksi erityisesti sosiaalipalveluja paikallistasolla tarjoaville yrityksille.

(*®)  Talouden ja rahoituksen padosasto (EFCIN), “Ikdintymisraportti 2015”. OECD, 2015, Pharmaceutical expenditure and policies: past
trends and future challenges.

16)


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/economic_paper/2012/pdf/ecp_461_en.pdf
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pitda tarkasteltavaa ehdotusta tervetulleena ja korostaa, ettd valttdimalld tyon paillekkaisyyttd pakollisilla yhteisilld kliinisilla
arvioinneilla voitaisiin poistaa eridvien tulosten riski ja vdhentdd uusien hoitomuotojen saatavuudessa ilmenevid viiveitd
mahdollisimman paljon (*°). Lisiksi keskinaisten yhtiiden kansainvilinen liitto (Association Internationale de la Mutualité,
AIM), joka on valtioista riippumattomien terveydenhuoltopalvelujen tarjoajien kansainvilinen liitto, on tyytyviinen siihen,
ettd komissio ehdottaa terveysteknologian arviointia koskevaan yhteistyohon liittyvdn pysyvdmmin jdrjestelmin
perustamista EUn tasolle. AIM pelkdd kuitenkin, ettd jos EU:ssa otetaan kdyttoon yksi kliininen arviointi, paine tehda
kliininen arviointi mahdollisimman nopeasti kasvaa, jolloin terveydenhuollon laatu ja turvallisuus voivat vaarantua (*).

6.8  Koska ehdotuksella on rahoitusvaikutuksia vuodesta 2023 alkaen, EU:n talousarviosta vuoden 2020 jilkeen
maksettavaa rahoitusosuutta kisitellddn seuraavaa monivuotista rahoituskehystd koskevien komission ehdotusten
valmistelun yhteydessd ja se riippuu vuoden 2020 jilkeistd monivuotista rahoituskehystd koskevien neuvottelujen
tuloksista.

6.9  Terveysteknologia-alaan liittyy valtavia taloudellisia etuja, joten se on altis eturistiriidoille. On hyvin tirkedd, ettd
terveysteknologian arviointi toteutetaan objektiivisesti, riijppumattomasti ja avoimesti.

7. Millainen vaikutus ehdotuksella on pk-yrityksiin ja mikroyrityksiin?

7.1  Ehdotus on tirked pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-yrityksille), joiden osuus ldakinnllisten laitteiden alalla on
suurin, kuten kohdassa 4.2 todetaan. Mikroyrityksid koskevia erityissddnnoksid ei sen sijaan ole annettu, koska niilld ei
odoteta olevan suurta roolia uuden terveysteknologian markkinoille tuonnissa. ETSK katsoo, ettd ehdotus hyodyttiisi pk-
yrityksid ja alalla toimivia yhteisotalouden yrityksid, koska se vdhentdd nykyistd hallinnollista rasitetta ja sddntojen
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia, joita koituu asiakirja-aineistojen moninkertaisesta toimittamisesta terveystekno-
logian arviointiin liittyvien erilaisten kansallisten vaatimusten tayttimiseksi. Komitea pitdd kuitenkin valitettavana, ettei
kyseisid yrityksid varten ole annettu erillisid siannoksid. Ehdotuksen mukaiset yhteiset kliiniset arvioinnit ja tieteelliset
kuulemiset lisiisivdt etenkin liiketoiminnan ennustettavuutta alalla. Tdlld on erityisen suuri merkitys pk-yrityksille ja
yhteisotalouden yrityksille, koska niilld on yleensd pienemmit tuotevalikoimat ja vihemmin terveysteknologian arviointiin
varattuja resursseja ja erityisvalmiuksia. On syytd ottaa huomioon, ettd chdotuksessa ei siddetd yhteisten kliinisten
arviointien ja yhteisten tieteellisten kuulemisten maksuista, mikd on my9s erittdin tarkea tekija tyollisyyden nakokulmasta
(tyottomyyden torjumiseksi). Terveysteknologian arviointia koskevalla EU:n laajuisella yhteiselld tyolld aikaansaatavan
paremman lifketoiminnan ennustettavuuden odotetaan vaikuttavan myonteisesti EUmn  terveysteknologiasektorin
kilpailukykyyn. Ehdotuksessa kaavailtu IT-infrastruktuuri perustuu tieto- ja viestintitekniikan standardityokaluihin (esim.
tietokantoja, asiakirjojen vaihtamista ja internetin vilitykselld tapahtuvaa julkaisemista varten) ja vélineisiin, joita on jo
kehitetty EUnetHTA:n yhteisissd toimissa.

7.2 Merkittavi taloudellinen kannustin pk-yrityksille voisi olla yritysten kannustaminen osallistumaan vuoden 2020
jalkeisiin  EU:n kehitysrahoitusohjelmiin kansallisten strategisten viitekehysten puitteissa. Kansallisten strategisten
viitekehysten nykyisissd kauden 2014-2020 ohjelmissa on erityisid osioita tutkimus- ja kehitysvilineille, joilla pyritdan
vihentdmain koyhyytta ja tyottomyytta.

7.2.1  ETSK Kkatsoo, ettdi nimi ohjelmat olisi paitsi sidilytettdvd, niitd olisi my0s laajennettava asetusehdotuksen
periaatteiden muodostamissa yleisemmissd puitteissa ja kdytettdva vilineend tutkimuksen ja kehityksen sekd innovoinnin
edistimisessd. Ehdotuksessa ei mainita kolmansia maita, mutta ETSK katsoo, etti ei pitdisi sulkea pois ehdotuksen mukaista
yhteistyotd niiden maiden kanssa, joiden kanssa on tehty kahdenvilinen sopimus. Viime kiddessd kaikki riippuu
loppukayttdjastd ja timan tekemistd valinnoista.

Bryssel 23. toukokuuta 2018.
Euroopan talous- ja sosiaalikomitean

puheenjohtaja
Luca JAHIER

("% http:/fwww.europarl.europa.cu/RegData/etudes/BRIE/2018/614772/EPRS_BRI(2018)614772_EN.pdf
(% https:/[www.aim-mutual.org/wp-content/uploads/2018/02/AIM-on-HTA.pdf
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