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Ohjelma

10:00 — 10:10 Laakkeiden hintalautakunnan puheenjohtajan 11:20 — 11:30 Potilasjarjestén kommenttipuheenvuoro

tervehdys o Jenni Tamminen-Sirkia, Toiminnanjohtaja, Suomen

o Susanna Grimm-Vikman, puheenjohtaja Hila Sydpapotilaatry

10:10 — 10:50 Laékkeiden hintalautakunnan esittely, 11:30 - 11:55 Kysymyksia ja keskustelua
korvattavuuden hakeminen ja potilasjarjestdjen lausunnot

o Suvi Neuvonen, Lakimies, Hila 11:55 — 12:00 Paatossanat
o Kristiina Kaste, Yliproviisori, Hila o Reima Palonen, Johtaja, Hila

10:50 — 11:00 Potilasosallistaminen EU HTA-prosesseissa
o Tua Lusa, Erityisasiantuntija, Hila

11:00 — 11:20 Laakearvioinnin tulevaisuus
o Reima Palonen, Johtaja, Hila

(e

Myyntilupa vs laakehoitojen arviointi ja saataville tulo

e Myyntilupa (marketing authorisation)
e Laakevalmisteen tehon, turvallisuuden ja laadun arviointi
e Vastaa kysymykseen: Voidaanko laaketta kayttaa potilaille?
e Toimivaltainen viranomainen EU:ssa EMA (European Medicines Agency)
e Perustettu 1995
e Toimivaltainen viranomainen kansallisesti FIMEA
e Perustettu 1964

e Laakehoitojen arviointi (HTA Health Technology Assessment)
e Kiiinisen ja ei-kliinisen vaikuttavuuden arvioiminen
e Vertailu nykyhoitoon
e Vastaa kysymykseen: Kannattaako hoitaa juuri tilla teknologialla? Mité potilasryhmaa kannattaa hoitaa?
e Tehty tdhan mennessa padsaantoisesti kansallisesti
e EU HTA asetuksen voimaantulon mydta EU tason kliininen lisédarvon arviointi yhteisesti
e verkostomalli
e Komissio tukee sihteeriston muodossa
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Laakkeiden hintalautakunnan esittely
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Kuinka paljon lddkkeen hinnastal[¢l4' 15T | kalenterivuoden aikana?

Alkuomavastuu Ladkekorvaus

Maksat laakkeet kokonaan itse Kun alkuomavastuu on tayttynyt,
70,33 euroon asti. . saat laakkeista korvausta.

Tata sanotaan : Korvauksen maard riippuu

alkuomavastuuksi. . lagkkeestd ja sairaudesta.
Alkuomavastuu ei koske :
lapsia ja nuoria.

Ladkekatto

Lisdkorvaus

Kun 636,12 euron vuosi-
omavastuu eli laakekatto on
tayttynyt, saat lisdkarvausta.
Se tarkoittaa, etta maksat
loppuvuoden ajan laakkeesta
vain 2,50 euron omavastuun.

PERUS- ALEMPI YLEMPI
KORVAUS ERITY1S- ERITYIS-
KORVAUS KORVAUS

—-— (- — :
- - A :
Korvaus l33kkeestd 0% | : RS 65 % 100% [N 100%

Sind maksat lddkkeestd 100 % 60 % 35% 4,50 € 2,50 €

Grafiikka: Kela
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Yleista laakkeiden hintalautakunnasta

e Perustettu vuonna 1994
e Toimii STM:n yhteydessa

e jtsenadinen viranomainen

e toiminta rahoitetaan hakemusmaksuilla
e Hilan tehtavat (sairausvakuutuslaki)

e Kkorvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen (ml. korvattavuuden laajuus, korvausluokka),
tukkuhinnan korottaminen, korvattavuuden lakkauttaminen

o |adkkeet (myyntiluvalliset, erityisluvalliset)
e Kkliiniset ravintovalmisteet
e perusvoiteet
e viitehintajarjestelman toimeenpano
e EU:n HTA-asetuksesta johtuvat tehtavat
e Kela toimeenpanee Hilan paatokset ja paattaa korvausoikeuksista

e Kelan maarittelee tarkemmin, milla laaketieteellisilla edellytyksilla asiakas kuuluu Hilan paatdéksen mukaiseen
potilasjoukkoon. Kela paattaa myos, millaisella selvityksella ladketieteellisten edellytysten tayttyminen osoitetaan ja
kuinka pitkaksi ajaksi asiakkaalle voidaan myontaa oikeus korvaukseen.

D

Laakkeiden hintalautakunnan organisaatio

Laakkeiden hintalautakunta Asiantuntijaryhma (7 : o R
(7 jasents) jasents) Sihteerist6 (22 henkil6a)
» paattaa korvattavuudesta « antaa lausuntoja Hilalle « esittelee hakemukset
ja tukkuhinnoista korvattavuudesta ja lautakunnalle ja
« edustus: STM (2), Kela (2), uusista laakeaineista ja asiantuntijaryhmalle
VM, THL, Fimea indikaatioista * johtaja voi paattaa
« esittelijoina sihteeriston  asiantuntemus: laaketiede, rajatuissa tilanteissa
proviisorit, farmakologia ja korvattavuudesta ja
erityisasiantuntijat ja sairausvakuutus tukkuhinnasta
farmaseutit « esittelijana ylilaakari * johtaja, johtava proviisori
« kokoukset ~1 x kk + kokoukset ~1 x kk (1), proviisorit (11),

farmaseutit (3), ylilaakari
(1), erityisasiantuntijat(5),
lakimies (1), assistentit (2)
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Laakkeiden hintalautakunnan kokoonpano 1.1.2025 - |‘.1
31.12.2027

Puheenjohtajisto:
e Puheenjohtaja, neuvotteleva virkamies Susanna Grimm-Vikman, STM (varajasen ladkintdneuvos Sari Raassina)
e Varapuheenjohtaja lagkintoneuvos Vesa Jormanainen*, STM (varajasen laakintoneuvos Kari Raaska)

Jasenet:

e Yliladkari Vesa Mustalammi, FIMEA (varajasen yksikon paallikkd Jukka Sallinen)
e Erikoistutkija Heini Salo, THL (varajasen ylilaakari Tiina Hetemaa)

e Budjettineuvos Outi Luoma-aho, VM (varajasen budjettineuvos Tero Tyni)

e Proviisori Maria Karjaluoto, KELA (varajasen proviisori Emilia Heikkala)

e Proviisori Miia Djerf, KELA (varajasen ryhmapaallikkd Hanna Koskinen)

*vaihtumassa

D

Hilan toimintaa koskeva lainsaadanto

e Sairausvakuutuslaki (1224/2004), 6 luku
e Valtioneuvoston asetus ladkkeiden hintalautakunnasta (196/2009)
e Valtioneuvoston asetus vaikeiden ja pitkaaikaisten sairauksien ldakehoidon kustannusten korvaamisesta (25/2013)

e Sosiaali- ja terveysministerion asetus laakkeiden hintalautakunnalle tehtavasta hakemuksesta ja hintailmoituksesta
(201/2009)

e Asetuksen liitteena ohje terveystaloudellisen selvityksen laatimiseksi (360/2011)

e Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeiden hintalautakunnan maksullisista suoritteista vuosina 2025-2027
(1023/2024)

e |aakkeiden hintalautakunnan paatos ratkaisuvallan siirtamisesta ladkkeiden hintalautakunnan johtajalle
viitehintajarjestelmaa seka ladkevalmisteen korvattavuutta ja hintaa koskevissa asioissa

e Hallintolaki (434/2003)

e Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)
e Transparenssidirektiivi 89/105/EY

e EU:n HTA-asetus ((EU) 2021/2282)

10



17.9.2026

¢

Paatoksenteko laakkeiden hintalautakunnassa

e STM asettaa lautakunnan kolmivuotiskaudeksi.
e | autakunta ratkaisee asiat esittelysta. Esittelijoina toimivat sihteeriston
virkamiehet.

e | autakunta kokoontuu n. kerran kuukaudessa. Lautakunta on paatdsvaltainen,
kun kokouksessa on lasna puheenjohtajan lisaksi vahintaan kolme jasenta.

e Tietyt rutiiniluonteiset asiat voidaan delegoida sihteeriston johtajan
ratkaistavaksi (ns. delegointipaatos).

e Korvattavuuspaatokset ovat voimassa maaraajan, tyypillisesti 3-5 vuotta

e Hakijayritys voi valittaa paatoksesta Helsingin hallinto-oikeus -> Korkein
hallinto-oikeus

11
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Korvattavuuden hakeminen |‘._

12
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G

Yleista

e | dake voi olla markkinoilla myyntiluvan saatuaan. Laékeyritys voi hinnoitella
valmisteensa vapaasti, jos ladke ei ole korvattava.

e Jotta potilas voi saada ladkkeesta sairausvakuutuskorvausta (ns. Kela-korvaus),
laakkeiden hintalautakunnan on vahvistettava ladkkeelle korvattavuus ja kohtuullinen,

korvauksen perusteena oleva tukkuhinta.

e Asiat tulevat kasittelyyn hakemuksesta.
o Myyntiluvallisille l1adkkeille korvattavuutta voivat hakea myyntiluvan haltijat
(ldakeyritykset)
O Haettava korvattavuus ja ehdotettava tukkuhinta perusteluineen
O Lahtdkohtaisesti max. kasittelyaika on 180 vrk

13

Uutta [aaketta koskevan hakemuksen kasittelyvaiheet |‘.1

Laakeyritys Hakemus ] Vastine ]

Lautakunta: ‘ Lautakunta: ‘ Lautakunta:

ra T 5 1. késittely, paatos paatos
Asiantuntijaryh pastosiuonno neuvottelujon korvattavuudest
né: lausunto s aloittamisesta a ja hinnasta
3 1 |
| Lausunto | Toimeenpano
Kela =
Potilasjarjestst Potilasjarjeston lausunto
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Arvioinnissa kasitellaan (kriteerit SVL:ssa): ‘Ii
Korvattavuus: Tukkuhinta:

e Hoidettava sairaus e Myynti- ja potilasméaéraarvio

e Hoitosuositukset (kotimainen, e Markkinaennuste

eurooppalainen) e Kelan korvaustiedot (vertailuvalmisteista)

Asiantuntijalausunnot e Hoitokustannusvertailu saman sairauden hoidossa

Lazkeaineen vaikutusmekanismi kaytettaviin valmisteisiin

Tutkimusnayttd e Terveystaloudellisen selvityksen kuvaaminen ja
arviointi (kustannusvaikuttavuus)

Turvallisuus ja haitat ) ) o L
e Analyysi hakemusvalmisteen ja vertailuhoitojen kayton

hyodyista vs. kaytdsta aiheutuvista kustannuksista

e Tukkuhinnat ja korvattavuus muissa ETA-maissa

(Valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset)

15

D

e Korvattavuuden laajuus voi olla enintdan myyntilupaviranomaisen (Euroopan
ladkevirasto EMA; Fimea) vahvistaman kayttdaiheen mukainen laajuus.

Rajoitettu korvattavuus

e Korvattavuus voidaan hyvaksya myos suppeampana kuin hyvaksytty
kayttoaihe (rajoitettu korvattavuus) — kustannusten kohtuullisuus tietyssa
tarkoin maaritellyssa potilasjoukossa.

e Potilaan nakokulmasta: Jos edellytykset korvattavuudelle tayttyvat,
korvausoikeus haetaan Kelasta erikseen ko. laakkeelle.

16
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Ehdollinen korvattavuus |L3

o Naytto terveyshyoddyista suhteessa kustannuksiin markkinoille tullessa yha
rajallisempaa, esim. nayttd sydpaladkkeen elinaikaa pidentavasta vaikutuksesta

e Menettelylla pyritdan hallitsemaan uusien ladkkeiden hoidolliseen arvoon,
kustannuksiin tai kustannusvaikuttavuuteen liittyvaa epavarmuutta.

e Menettely ollut mahdollista vuodesta 2017
e Hinta- ja korvattavuuspaatoksen liitteeksi luottamuksellinen sopimus

e \/oidaan tarkastella osana hakemusprosessia, jolloin hakemusprosessi keskeytyy
neuvottelujen vaatimaksi ajaksi.

e Sopimuksia voimassa noin 80 eri laakevalmisteesta

o Suurin osa tehdyista sopimuksista koskee sydpalaakkeita ja immuunivasteen muuntajia (ATC-luokka
L). Seuraavaksi yleisimpia ladkeryhmia ovat hermostoon vaikuttavat 1ddkkeet (ATC: N) ja
hengityselinten sairauksien ladkkeet (ATC: R). Harvinaisldakkeiden osuus noin 35 %

&)
Hakemusmaarat vuosina 2016-2025 L
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Uusien laakeaineiden hakemukset, peruskorvattavuus |"1

Laakkeiden hintalautakunnan kasittelemien uusien peruskorvattavaksi haettujen ladkeaineiden
lukumaarat vuosina 2012-2025

40
35
- 8
30
2 11
7
11 ® 9
10
20 16 8
9
12 2
15
28 28
10 20 6
19 . 18
. 16 16 16 15
12
5 11
7
0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

hyvaksytty mhylatty

19

LAAKKEIDEN HINTALAUTAKUNTA
Lakemedelsprisnamnden

Potilasjarjestojen lausunnot |‘._

20
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Hilan potilasjarjestoohje I‘.i

e Hakemuksen kasittelyn aikana potilasjarjestd voi toimittaa Iaakkeiden
hintalautakunnalle lausunnon laadkevalmisteen hoidollisesta arvosta
potilasnakokulmasta katsottuna.

e Hila julkaisee verkkosivuillaan luetteloa edellisen kuukauden aikana
saapuneista hakemuksista.

o Mahdollisuus ilmoittautua sahkopostilistalle

¢ Hila toimittaa potilasjarjestojen lausunnot myos hakijana toimivalle
laakeyritykselle (hakijan kuuleminen).

21

Potilasnakokulman esiintuominen |"1

e | ausuntojen tulisi olla yhteenvedonomaisia, keskittyen seuraaviin asioihin
e | dakevalmisteen tarve ja sen suhde muihin nykyisen hoitokaytannén mukaisiin
(I4&ke)hoitoihin (potilaan nakdkulmasta!).

e Arvio potilaiden maarastd Suomessa ja ladkevalmistetta todennakdisesti kayttavien
potilaiden maarasta. Onko jokin potilasryhma, joka erityisesti hyotyisi kyseisesta
laakevalmisteesta?

o Kayttdjien kokemuksia: Onko ldékevalmisteella erityisia hydtyja muihin hoitovaihtoehtoihin
verrattuna? Hoidon toteutus ja seuranta, hoidon vaikutukset toimintakykyyn/
eldmanlaatuun, kayttda rajoittavat tekijat.

e | isdksi voidaan tuoda esiin myos muuta potilaiden kannalta keskeista.
e Tutkimuksia tai esim. hoitosuosituksia ei ole tarpeen kasitella.
e Huom! yksittainen potilas ei saa olla tunnistettavissa lausunnosta.

22
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Hilan paatosasiakirjojen julkisuus I‘_i

e Asiakirjoihin sovelletaan julkisuuslakia 621/1999

e Salassa pidettavia ovat mm. terveystiedot ja liikkesalaisuudet.
e Liikesalaisuuksiksi padasaantoisesti katsotaan esimerkiksi:

e Haettu korvattavuuden laajuus/kayttdaihe

e Myynti- ja potilasmaaraarviot

e Terveystaloudellinen selvitys

e Julkaisemattomat tutkimukset

Ehdollista korvattavuutta koskevat asiat
e Salassapidosta kdydaan EU-tasolla keskustelua liittyen HTA-asetuksen JCA-arviointeihin.

e Mahdolliset arviointitoiminnan yhdistamiseen liittyvat organisaatiomuutokset vaikuttaisivat
viranomaisten valiseen tietojensaantiin

23

D

Potilasjarjeston oikeus saada tietoa

e Potilasjarjestét ovat nostaneet esiin haasteen antaa lausunto vireilla olevasta
hakemuksesta ilman tietoa esimerkiksi haetusta korvattavuuden laajuudesta tai
kayttdaiheesta.

e \/iranomainen voi luovuttaa potilasjarjestoille ainoastaan julkiset tiedot.

e Hila ei voi luovuttaa potilasjarjestoille kasittelyssa olevan korvattavuushakemuksen tietoja lausunnon
antamista varten. Tietojen antaminen edellyttaisi hakemusyrityksen lupaa luovuttaa salassa pidettavat
tiedot.

e Hila julkaisee verkkosivuillaan saapuneesta hakemuksesta saapumispaivamaaran,
ladkevalmisteen, pakkauskoon, hakemustyypin seka ehdollisten korvattavuuden
neuvottelujen aloittamisen.

24
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¢

e | aakkeiden arviointitoiminnan kehittamista pohtineen tyéryhman raportti 27.11.2025:

Potilasjarjeston oikeus saada tietoa 2/2

Tybéryhmé ehdottaa, ettéd Hila kehittéisi kuulemismenettelyéén potilaiden
vaikuttamismahdollisuuksien parantamiseksi. Liséksi Hilan ja l&ékeyritysten tulisi pyrkié
yhdesséa I6ytdmaéan ratkaisu, jolla tieto haetusta korvattavuudesta voitaisiin
salassapitosddnndksisté ripppumatta vélittaa pyynndsté asianomaisille potilasjérjestoille.

e Hilaan saapuneiden hakemusten luettelon informatiivisuuden parantaminen

e Valmisteiden hyvaksytyt kayttdaiheet lisattaisiin luetteloon, joka koottaisiin esimerkiksi
sairausryhmittain

e Hilan paatdksen perustelujen julkaisu
e | d3ketietovarannon kayttoonotto vuonna 2028 edistaa ladketiedon saatavuutta

25
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Potilasosallistaminen EU HTA-
prosesseissa |‘.—

26
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EU HTA (Health Technology Assessment) ja |‘.1
JCA (Joint Clinical Assessment)

e EU HTA asetus (Regulation (EU) 2021/2282) soveltaminen alkoi 12.1.2025

e 12.1.2025 jalkeen jatetyt onkologisia ja ATMP valmisteita koskevat, uutta keskitettya myyntilupaa
koskevat hakemukset ovat taman asetuksen piirissa

e Vaiheittainen kayttéonotto:
e 12.1.2025 alkaen uudet onkologiset valmisteet sekd ATMP valmisteet
e 13.1.2028 alkaen lisdksi uudet harvinaissairauksien ladkkeet
e 13.1.2030 alkaen kaikki uudet ladkkeet
e JCA Joint Clinical Assessment, yhteinen kliininen arviointi
e Joint -> EU jasenmaat
e Parallel -> EMA
e Rinnalla taysin kansalliset hinta- ja korvattavuusprossessit

27
WHAT IS HTA? ‘IQ
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT: HTA DOMAINS
B B B &0 & §B §B §B _§ § §N _§ |
Procedure for assessing the added value, effectiveness, costs ' CLINICAL » Health problems and currently used
and broader impact of health care interventions including I DOMAINS health technologies (e.g. medicines,
medicines, medical devices and procedures. medical devices, surgical procedures)
» Is anew medicineﬁective in treating a certain disease.’ » Description of health technology under EU JCA
» Do expected costs and benefits present sufficient I SESEMeNt l
when compared to alternative healthcare | » Relative clinical effectiveness. I
interventions? \ » Relative safety.
» How t new medicine to an existing one N . - [ ———— s
considering patients, the disease, and the outcome for the NON-CLINICAL » Economic evaluation.
patient? DOMAINS » Ethical aspects. Jatkossakin
» Will the use of a new medical device result indiagnosis » Organisational aspects. kansallinen
? s
or treatment? » Social aspects. arviointi
» Legal aspects.
Implementing the EU Health Technology Assessment Reqgulation,
European Union, 2024
Kliininen arviointi yhteiseurooppalaisesti
Ei-kliininen osuus ja johtopaatdsten tekeminen (arviointien arvottaminen) edelleen taysin kansallisesti
28
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Potilas- ja kliinikkoasiantuntijoiden osallisuus JCA

prosessissa

Procedural Guidance on medicinal product JCA 11/2024

Appendix A Gantt chart for standard procedure

(e

Table 3: Gantt chart for medicinal product undergoing the EMA standard procedure

JCA procdure - NCE; standard procedure
Submission to EMA and HTA
Administrative run-in
Assessment scope proposal
PICO survey
PICO consolidation
JCA 5G review consolidated PICO
Assessment scope revision
JCA 5G assessment scope finalisation
Assessment scope shared with HTD

Assessment scope explanation meeting

Dossier preparation by HTD

EC check for dossier completeness, add. submission

1. draft JCA by ASR/co-ASR
JCASGreview 1. draft JCA
Revision JCA (2. draft) by A
Expe draft JCA
Fact check (2. draft JCA) by HTD
ICASGreview of 2. draft

Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR
Finalisation/validation JCA by JCA 5G

R/so-ASR
input

JCA review and endorsement by HTA CG

406 dys 1

1dy Submission to EMA and HTA HTD

Tdys Administrative run-in )y ASR/co-ASR;HTA Sec

14 dys Assessment scope proposal | ASR/co-ASR

21 dys PICO survey [Ty, JCA SG

14 dys PICO consolidation |Y| ASR/co-ASR

7dys Expert review consolidated PICO f external experts

7dys JCA SG review consolidated PICO {f JCA SG

7dys Assessment scope revision J]. ASR/co-ASR

14 dys JCASG scope & JCASG

3dys Assessment scope shared with HTD § HTA Sec

20 dys Assessment scope explanation meeting jl.g JCA SG, HTD, HTA Sec

100 dys Dossier preparation by HTD [© 3, HTD

36 dys EC check for dossier completeness, add. submission [Fuuy ComMTD

100 dys 1. draft JCA by ASR/co-ASR % 4. ASR/co-ASR

21 dys JCA SG review 1. draft JCA | 5 JCASG

28 dys Revision JCA (2. draft) by ASR/s0-ASR ", ASR/co-ASR

7 dys Expert input 2. draft JCA Jj external experts
7 dys Fact checlk (2. draft JCA) by HTD § HTD

14 dys JCA SG review of 2. draft 7y JCA SG

14 dys Revision JCA (3. draft) by ASR/co-ASR ¥y ASR/co-ASR
14 dys Finalisation/validation JCA by JCA 5G %y, JCA SG

28 dys JCA review and endorsement by HTA CG [Fu) HTA CG

29

Health technology assessment - Public Health -

European Commission

‘|

Public Health

European [
Commission

Home > Health technalogy assessment

Health technology assessment

Overview

Health Technology Assessment (HTA)
summarises information about medical,
economic, social and ethical issues related to the
use of a heaith technology...

Implementation of the Regulation on
health technology assessment

Joint Clinical Assessments

Joint Scientific Consultations

Member State Coordination Group on HTA
(HTACG)

Declarations of Interests

[ Opportunities for patients, carers and clinicians l

Behind the HTA regulation

EU cooperation on HTA has a long history,
leading to the legislative proposal for the HTA
Regulation. This history included the EUnetHTA
Joint Actions and the HTA Network.

30
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Potilaan osallistaminen EU HTA prosessissa

Potilasasiantuntijoiden nimeaminen:

- Paareitti Stakeholder Network kautta (Potilasjarjestojen
eurooppalaiset kattojarjestot)

- EU HTA sihteeristd voi myos lahestya jasenmaiden
koordinaatioryhman jasenia

Huomattavaa:

- Potilaan rooli on tuoda potilaan nakokulma kasiteltavana
olevaan asiaan

- Sidonnaisuus tarkastukset (tydosuhde ja taloudelliset)

- Asioimiskieli englanti

- Tukea saatavilla (IT-alustalle kirjautuminen ja kaytto,
sopimukset, koulutus/perehdytys)  ErEEETET TR0

- Luottamuksellisuus st bt Sl

o e hocagna) e ot ey agrosmars

- Tiedot séilytetdan 3 vuotta e

W e a6 < utronty 40 Suser

Up to 3 working days per JCAUUSC procedure.
Compensation: €450 per full day, €226 per half day

Different stages

1. Identification of 2 f’"a:m'"‘ﬂ""' 4. Selection by
individual experts 3. HTA Secratariat the subgroup
at assessesthe DOI

b
= b SR ek
6. Invalvement in joint
clinical assessment
. and oint scientific

consultation

5. Contracts and
support by the
Brussels Centre for
Collaboration in Health

Patient

6, Compensation and
publication of the DOI
for clinicians

The DOl &

31
Tahan mennessa tapahtunutta JCA prosesseissa
e Mitd EU HTA:lla tavoitellaan:
e Arvioinnin laatu, tehokkuus ja nopeus,
e Potilaiden eurooppalainen tasavertaisuus
e EU yhteis/yhtenaismarkkina
e Ensimmadiset prosessit kdynnistyneet kevaalla 2025 ->
ensimmaiset JCA raportit on julkaistu kesalla 2026
e Kaikissa JCA prosesseissa mukana potilasasiantuntijoita
e JCA raportteg'a h&édynnetéén Hilassa sitd mukaan, kun haetaan
korvattavuutta JCA prosessin lapikayneelle valmisteelle
e Suomalaiset potilasasiantuntijat tervetulleita
Mews announcement | 3 August 2026
e Komission koulutuksia saannéllisesti myés (o Sepembar 2026) o clnes epere
potilasasiantuntijoille e
32
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D

Hallitusohjelmakirjaukset

e Saadetaan periaatteista, joiden mukaan palveluiden ja menetelmien
kuuluminen palveluvalikoimaan ja niiden poisrajaaminen toteutetaan julkisessa
sosiaali- ja terveydenhuollossa.

e Hallitus uudistaa ja vahvistaa kansallista terveydenhuollon menetelmien
arviointia kokoamalla osaamisen ja resurssit yhdeksi kokonaisuudeksi.

e Yhtenaistetaan ja uudistetaan avohoidon ja laitoshoidon osalta l1aakkeiden
kayttoonottoon liittyvat arviointiprosessit ja -kriteerit, jotta ne olisivat yhtenaiset
riippumatta ldakkeen annostelumuodosta.

e Huhtikuun 2026 kehysriihen kirjaus: "Tiekartta kohti Iaakkeiden kansallista
arviointi- ja paatoksentekomallia vuoteen 2029 mennessa"

34
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Kolme erillista hanketta — kuusi raporttia

e Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palveluvalikoiman periaatteiden
maarittaminen (kansallinen palvelureformi)
e https://www.eduskunta.fi/asiat-ja-aanestykset/valtiopaivaasiat/HE%2090%2F2026%20vp
e Terveydenhuollon menetelmien arvioinnin ja paatoksenteon
organisoitumismallit —selvitys (kansallinen palvelureformi)
e Suomen terveydenhuollon menetelmien arviointitoimijat
e Kansainvaliset esimerkit Suomen HTA-jarjestelman kehittamisen tukena
e Selvitys terveydenhuollon menetelmien kansallisen arvioinnin organisoitumismalleista :
Loppuraportti
e | 3akkeiden arviointitoiminnan kehittaminen (Laakkeet ja apteekkitalous)
e | aakkeiden arviointiprosessien ja -kriteereiden lahentaminen
e Alatyéryhma: ehdollisen korvattavuuden kehittdminen

35
. T . . . . . sl 7
kayttoonottoprosessin arviointi/HTA-vaihetta 3
o
Arviointi Kansallinen
Arvioinnin kaynnistyminen HTA paatoksenteko ja
suositukset
Kolme vaihtoehtoista
Raportissa on kuvattu mallia
yleisella tasolla Monitoimijamalli:
koordinaatiotoiminto ja + Fimea arvioi |aakkeet
sen tehtévét ja laakinnalliset laitteet
« Aihe-ehdotusten « HILA arvioi *
priorisointi avolaakkeet
- Prosessien ja + THL arvioi‘rokoiukset,
arviointimenetelmien :f:;z‘:;f;.ﬁj.? . Terveysteknologian kiyttédnottoprosessin kaksi
yhdenmukaistaminen p— - viimeisti vaihetta, eli paatoksenteko ja suositukset
seka mihin tehtaviin eKahden toimijan malli: seka toimeenpano on kuvattu pasosin nykymallin
tarvitaan péa&toksen- + Toimija A arvioi kaikki mukaisesti
tekijoiden toimivaltaa, laakkeet ja
mihin arviointitoimijoiden laakinnalliset laitteet
osaamista « Toimija B arvioi kaikki
muut menetelméat
Hakemukset osoitetaan Yhden toimiian malli:
edelleen suoraan e e
N L + Toimija X arvioi kaikki
toimivaltaisille telmat
viranomaisille | e
Mini-HTA toteutetaan nykymallin mukaisesti
Alueellisesti arvioitavat menetelméat on méaritelty nykyista selkeammin ja suppeammin
36
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kommenttipuheenvuoro L'i Lakemodeisrinimnden.
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37

rvv’% SUOMEN
Q! SYOPAPOTILAAT RY

v
Kommenttipuheenvuoro

Hila potilasjarjestotilisuus 16.9. 2026

Jenni Tamminen-Sirkia, FT, toiminnanjohtaja,

Suomen Syopéapotilaat ry

38
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Suomen Syopapotilaat ry

Suomen Syopapotilaat ry on
valtakunnallinen sydpapotilasjarjesto.

Toiminnassamme keskitymme kolmeen
padalueeseen:

* potilasoppaiden tuottamiseen
» verkkovertaistuen tarjoamiseen
* SyOpaan sairastuneiden danen

tuominen yhteiskunnalliseen
keskustaeluun ja paatdksen tekoon

’% SUOMEN
o SYOPAPOTILAAT RY

Uston, vo.08 3028

TIEDOTE: Kysely:
Asiak ksujen kor
uhkaavat esti#d sydpiin
sairastuneita hakeutumasta
hoitoon - joka neljis tinkii
ruoasta tai muista
vilttdmattémistd menoista

39

Kaksi erillista ja erilaista
osallistumisen paikkaa

* Potilasndkdkulmaa tuodaan hieman eri asioihin.

* Potilasedustaja edustaa yksilona (EU-HTA) tai on
osana tuomassa koottua nakdkulmaa (kansallinen

potilasjarjestdn valittdma osallisuus).

* Myo0s se, mita eri kohtiin osallistuessa edellytetaan,

on erilaista.

* Erilaisia mahdollisuuksia osallistua ja vaikuttaa

erilaisella panostuksella.

40
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Potilaiden nakokulma on tarkea

* Potilasnakokulma on viranomaiselle hyodyllinen
ladkkeita arvioitaessa.

* Potilailta ja potilasjarjestoilta saadaan sellaista
tietoa, mita ei muualta voi saada. Oikean eldman
tietoa suoraan potilailta.

* Tavoitteena on selkea ja sujuva kuulemisprosessi,
joka mahdollistaa myds pienilla resursseilla
toimivien jarjestdjen osallistuminen
lausunnonantajina.

* Potilasjarjestot ovat tarkeita kokoamassa ja
jasentamassa tietoa valmiiksi viranomaiselle.

41

Aktiivisuutta tarvitaan

Oikea-aikainen, aidosti arviointia tukevan tiedon

tuottaminen edellyttaa potilasjarjestolta aktiivisuutta ja

toiminnan etupainoisuutta.

Riittdva maara tietoa oman tiedonkeruun pohjaksi
taytyy olla kasilla melko nopeasti.

Viranomainen voisi helpottaa tata. Esim. listaamalla
ladkkeita sairausryhmittain.

Potilasorganisaatioiden primaari tehtdva on tuoda
tietoa nimenomaan potilaiden kokemuksista: tietoa
arjesta ja elamanlaadusta sairauden ja sen hoitojen
kanssa ja jos arvioitavasta hoidosta on kokemusta.

42
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Lapindakyvyys on tarkeaa

* On kannustettavaa tuoda esiin avoimesti ja
lapinakyvasti mahdolliset sidonnaisuudet lausuttavan
valmisteen myyntiluvan haltijan suhteen.

myyntiluvan haltija kanssa.

* Tehty yhteisty0 ja yhteistyon taloudellinen arvo
viimeisen kolmen vuoden ajalta esimerkiksi.

* Lausunnon valmistelun yhteydessa potilasjarjeston
lausunnon integriteetin kannalta olisi hyva pidattaytya
mahdollisimman pitkalti keskustelemasta aiheesta QOO

43
Vae: Lalgn :crlvM 0h|telrr‘a
Dissertationes kér;;;‘zlg\;:hs Helsingiensis OO 0
Potilasjdrjest6jen lausunnot Lukuvinkki
lIddkkeiden hintalautakunnalle
ja terveydenhuollon
‘ kpalkvgIlg_\:a!:]kctlrr?anetu_\ros:ol!e . Potilasjarjestojen lausunnot ladkkeiden
OKemuxksia laakealneisten lausuntojen antamisesta, : f
osallisuudesta ja lausuntojen merkityksesta hintala Uta_ku n nalle ja terveydenhuollon .
palveluvalikoimaneuvostolle : kokemuksia
Mirjami Tran Minh I_éékeaiheisten ngsuntojen antamisesta, osallisuudesta
ja la... | Helka-kirjastot | Kansalliskirjaston hakupalvelu
AKATEEMINEN VAITOSKIRJA
Esiteta3n Helsingin yliopiston laaketieteellisen uedpkunr\an!
:;‘:::;:’na 29, marraskuuta 2024 kio 13. sl
Helsinki 2024
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Kysymyksia

Millaisia kokemuksia teilld on lausunnon tekemisesta?

Miten olette toteuttaneet tiedon keruuta lausuntoa
varten?

* Ovatko potilaat olleet aktiivisia?

Onko heilta tullut aloitetta lausumiseen?

* Onko kokemusta myyntiluvan haltijan yhteydenotoista
arvioinnin kaynnistyttya?

9,
$2

%2
8% 9

(@)
O
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Kiitos!

Jenni Tamminen-Sirkia

Toiminnanjohtaja, FT

jenni.tamminen-sirkia@syopapotilaat.fi

Suomen Syopéapotilaat ry .

syopapotilaat.fi @SVOpapOtllaat

Siltasaarenkatu 4

Globaalikeskus, 7. kerros 6% SUOMEN ﬁ E

00530 Helsinki e SYOPAPOTILAATRY ~ Suomen SyOpdpotilaat ry
46

23



Kysymyksia ja keskustelua
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Paatossanat
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