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laitoksen laaturekistereista

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysministerio (jaljempana STM) on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean lausuntoa luonnoksesta STM:n asetukseksi Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitoksen (jaljempana THL) laaturekistereista. Fimea kiittaa mahdollisuudesta lausua asiassa ja
esittda lausuntonaan seuraavaa.

Fimea pitaa tarkeana kansallisten laaturekistereiden perustamista ja edelleen kehittamista
kansallisen ja vertailtavan tiedon kerdaamiseksi sairauden hoidon tai tietyn hoitomenetelman taikka
sosiaalipalvelun arvioimiseen.

Kansallisten laaturekisterin yllapitaminen on THL-laissa (668/2008) saddetty THL:n lakisdateiseksi
tehtavaksi. Fimean nakemyksen mukaan THL sopiikin hyvin Kansallisten laaturekistereiden
yllapitajaksi, koska talldin rekisterin tietopohjaksi muodostuu koko Suomea kattavat tiedot eika
tietotuotanto rajoitu esimerkiksi yhden sairaanhoitopiirin tasolle. Tama mahdollistaa toimintojen
kansallisen vertailun.

THL:n toimiessa kansallisten laaturekisterien yllapitdjana mahdollistunee myds terveydenhuollosta
kertyvien tietojen yhdistaminen muihin kansallisiin rekistereihin, mika puolestaan mahdollistaa
sairaalahoitoa laajemman kokonaiskuvan muodostumisen sairauden kulusta ja hoidon
vaikuttavuudesta. Lisdksi sairauksien kulun elinaikainen kokonaiskasitys kasvaa sosiaalihuollon
tiedonkeruun kehittamisen myota.

Rekisteritietojen keraamisen osalta Fimea pitda tarkeana, etta kirjauskaytantoja ja tietojarjestelmia
kehitettaisiin siten, etta kertakirjauksella terveydenhuollon palveluyksikéssa saadaan
mahdollisimman laadukasta ja luotettavaa tietoa laaturekistereihin ja etta kansallisesti
vyhdenmukaistetaan kirjauskaytantoja.

SyOpa- ja harvinaissairaudet
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Fimea pitda ehdotettuja valintoja terveydenhuollon laaturekistereiksi perusteltuina niiden
kansanterveydellisen merkityksen nakdkulmasta.

Ehdotettujen rekisterien lisdksi myds sydpadsairauksien ja harvinaissairauksien rekisterien tulisi
Fimean ndakemyksen mukaan sisaltya THL:n yllapitamiin laaturekistereihin.

SyOpa- ja harvinaissairauksien ilmaantuvuuteen ja hoitoon voi liittyd huomattavia alueellisia eroja.
Fimean nakokulmasta olisi keskeistd, ettd ndiden merkittavia kustannuksia aiheuttavien sairauksien
hoitoa koskevat tiedot |6ytyisivat THL:n yllapitamista laaturekistereissa ja siten olisivat kaytettavissa
hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinneissa (jdljempana HTA-arvioinnit). Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvosto nojautuu ladkkeitd koskevissa suosituksissaan Fimean HTA-arviointeihin,
joten tiedoilla on keskeinen merkitys terveydenhuollon ohjauksessa. Tiedoilla on lisaksi tarvetta
myo6s Fimean paatoksentekoa tukevassa tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa.

Ladkinnalliset laitteet

Fimean ndakemyksen mukaan kansallisten laaturekisterien perustamisessa tulisi nykyista selkeammin
huomioida ladkinnallisten laitteiden kasvava merkitys hoitotapahtuman kokonaisuudessa. Lisaksi on
hyva huomioida, etta ladkinnalliset laitteet tulevat markkinoille valmistajan
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen turvin ja ladkkeet viranomaisluvalla. Ladkkeillad vaikuttava aine
on valmistajasta riippumatta yhteneva, mutta eri valmistajien samaan kayttétarkoitukseen valmistut
laitteet voivat erota toisistaan.

THL:n Laaturekisteripilotissa mukana olleissa laaturekistereissa oli sairauksia, joiden hoidossa yhtena
keskeisena elementtina on laitehoito. Esimerkkina diabeteksen hoito, jossa keskeisena hoidon
seurannan vadlineena on verensokerin mittalaite. Markkinoilla olevat verensokerin mittalaitteet
eroavat merkittavasti kayttoliittymaltaan toisistaan ja hoidon vaikuttavuuden kannalta olisi tarkeaa
tietad mittausmenetelman mahdollinen vaikutus hoitotasapainoon.

Toisena esimerkkina voidaan mainita dialyysihoidon asteelle edenneet munuaissairaudet. Olisi
tarkea tietaa, onko valitulla dialyysilaitteella tai dialysaattorilla vaikutusta hoidon tulokseen tai
vaihtelevatko tulokset eri laitteilla sairauden asteen mukaan.

Implantoitavilta Iaakinnallisilta laitteilta edellytetdadn padsaantoisesti kliinisia laitetutkimuksia ennen
markkinoille saattamista. Markkinoille tulon vaiheessa seuranta-aika suhteessa implantin
kayttoikaan on kuitenkin padsaantoisesti lyhyt, joten implantoitavien laitteiden osalta tieto
implantin pitkdaikaisvaikutuksista on niukka samoin kuin tieto implantin arkivaikuttavuudesta.
Selkarekisteripilotin loppuraportin tulososassa pohdittiinkin implantin merkitysta hoidon
vaikuttavuudelle ja kustannusvaikuttavuudelle.

Fimea katsoo, ettd suun ja hampaiden sairauksien rekisterin sisallon maarittamisessa tulisi
huomioida yksilolliseen kayttoon valmistettujen laakinnallisten laitteiden kayttoa koskevat tiedot.
Paasaantoisesti hammaslaboratoriot ovat pienia yrityksid ja on mahdollista, etta laitevalmistuksessa
on suurta vaihtelua eri toimijoiden valill.

Osissa sairauksista hoidon keskeisena elementtina on puolestaan ladkinnallinen laite. Esimerkkina
tallaisesta sydantahdistinpotilaat, jotka ovat taysin tai merkittavasti implantoidun sydantahdistimen
varassa. Sydantahdistinpotilaiden maara on viime vuosina kasvanut ja oletuksena on, etta potilaiden
maara kasvaa edelleen vaeston ikdantymisen myota.
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Potilasmaaran kasvamisen vuoksi tahdistimien toimintaa koskevia tarkastuskaynteja on siirretty
virtuaalisiksi. Virtuaalisessa seurannassa sydantahdistimeen kertyneet tiedot lahetetaan verkon
valitykselld hoitoyksikkoon, jossa saapuneen tiedon perusteella arvioidaan tahdistimen toiminta ja
potilaan vointia. Kansallisen laaturekisterin avulla hoitomenetelman muutoksen vaikuttavuutta ja
turvallisuutta seka laitteiden suoriutumista olisi mahdollista arvioida.

Fimea haluaa nostaa esille myds 26.5.2021 sovellettavaksi tulleen ladkinnallisia laitteita koskevan
asetuksen 108 artiklan, jonka mukaan komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille ja
vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten tietojen kerdamiselle. Tallaisten rekistereiden ja
tietopankkien on edistettava laitteiden pitkan aikavalin turvallisuuden ja suorituskyvyn
rilppumatonta Kyseiseen artiklaan ja sen nojalla kerattaviin tietoihin viitataan myods ehdotuksessa
Euroopan parlamentin ja neuvon asetuksesta Euroopan ladkeviraston vahvistetusta roolista
ladkevalmisteiden ja ladkinnallisten laitteiden kriisivalmiudessa ja -hallinnassa (artikla 21).

Tietosisalto ja tietorakenteet

Asetusehdotuksessa ei oteta tarkemmin kantaa laaturekisterien tietosisaltdihin ja tietorakenteisiin,
vaan nama maarittelyt jaavat tehtavaksi THL:n maarayksilla. Fimean HTA-toiminnan nakokulmasta
olennaista on, etta rekisterien sisallon tarkempi maarittely mahdollistaa ndiden tietojen kdyton
erityisesti potilasmaarien, hoitojen toteutumisen seka hoitoon liittyvien kustannusten arvioinnissa.
Lisaksi rekisteritiedoilla olisi merkitysta myos yksilolliseen ladakehoitoon liittyvien yksityiskohtaisten
tietotarpeiden nakdkulmasta. Potilasmaarien arviointi on keskeisessa osassa uusien ladkehoitojen
kayttéonottoon liittyvan budjettivaikutuksen arvioinnissa. Laakitys- ja kulutustietoja (esimerkiksi
tehohoitopotilaiden ladkekulutustiedot) tarvitaan myos ladkkeiden riittavyyden ennakointiin
poikkeustilanteissa.

Lisdksi olisi toivottavaa, etta rekisterien maarittelyssa huomioidaan viranomaisvaatimukset;
kaytetaan yhteisia standardoituja tietorakenteita kansainvalisen yhteistyon mahdollistamiseksi seka
huomioidaan Euroopan ladkeviraston data-analyysi- ja rekisteriverkoston (DARWIN EU)
toimintamallin kehittyminen ja siihen mahdollisesti liittyvat ratkaisut ja vaatimukset.

Laaturekisterien sisdltamien ladkinnallisia laitteita koskevat tiedot tulisi kirjata riittavan
yksityiskohtaisesti laitteiden vertailtavuuden mahdollistamiseksi. Lisdksi laitteisiin liittyvien
ongelmien ja terveysvaikutusten maarittamisessa tulisi huomioida kansainvalinen haittatapahtumien
raportointiin ja analysointiin kehittdma terminologia (International Medical Device Regulators Forum
Adverse Event Terminology). Mahdollisuuksien mukaan rekisteriaineistoista tulisi tunnistaa
lakisdateisesti raportoitavat vaaratilanteet.
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