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Luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi terveydenhuoltolain 7 a §:n,
sosiaalihuoltolain ja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain
36 §:n muuttamisesta

Taustatiedot lausunnonantajalta
Organisaatio tai vastaajataho
Muu jarjesto tai yhdistys
Kysymys viranomaisille, mika on lausuntoa kasitelleen toimielimen nimi ja kasittelypdivamaara?

Lausunnonantajan lausunto

Onko ehdotus sosiaali- ja terveydenhuollon palveluvalikoiman periaatteista sadatamisesta kannatettava?
Kylla

Perustelut ja lisahuomiot esityksen kannatettavuutteen liittyen.

Sailab — MedTech Finland ry kiittda mahdollisuudesta kommentoida luonnosta hallituksen
esitykseksi terveydenhuoltolain 7 a §:n, sosiaalihuoltolain ja sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisesta annetun lain 36 §:n muuttamisesta.

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajarjestd. Terveysteknologia tarkoittaa
laakinnallisia laitteita ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.
Terveysteknologian noin 2 miljoonan ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle kriittinen.

Terveysteknologia on yksi sosiaali- ja terveydenhuollon keskeisista pilareista, vaikka se ei aina ole
yhta nakyva kuin potilaat, terveydenhuollon henkilosto tai ladkkeet. Terveysteknologiaa kaytetdaan
terveydenhuollossa joka sekunti, ja se kattaa laajan kirjon laakinnallisia laitteita ja jarjestelmia, jotka
tukevat potilaiden hoitoa ja terveydenhuollon ammattilaisten tyota.
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Laakinnalliset laitteet ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet ovat
tiukasti EU-asetusten ja kansallisen lainsaadannon sadantelemia. Tama on valttamatonta
potilasturvallisuuden ja hoidon laadun varmistamiseksi. Lainsaddanndén ymmartaminen joka tasolla,
my0s laitteiden hankinnan ja kdyton puolella, on kriittista.

Lakiehdotusten tavoitteena on edistaa pitkalla aikavalilla vaeston terveytta ja hyvinvointia seka
ennaltaehkaista sairauksia ja sosiaalisia ongelmia. Esityksella pyritdan lisddmaan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta ja edistamaan palvelujen
vyhdenmukaisuutta ja asiakkaiden yhdenvertaisuutta. Tavoitteena on myds lisata sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluvalikoimaa koskevien valintojen ja priorisoinnin avoimuutta ja
hyvaksyttavyytta.

Sailab — MedTech Finland ry tukee esityksen tavoitteita parantaa sosiaali- ja terveydenhuollon
vaikuttavuutta, yhdenvertaisuutta, avoimuutta ja ennaltaehkadisyd mutta samalla esittda huolensa
lainmuutosten toimeenpanosta. Merkittava maara toimenpiteita jaa lainmuutosten toimeenpanon
varaan ja yhtendisen toimeenpanon varmistaminen on tarkeaa.

Toimeenpano ratkaisee pitkéalle sen, miten palveluvalikoiman periaatteet vaikuttavat kdytannon
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaan ja sita kautta myds ladkinnallisten laitteiden valmistajien,
maahantuojien seka jakelijoiden toimintaan.

Lainmuutosten kdaytannon soveltaminen voi muuttaa palveluvalikoiman sisaltéa. Muutokset tulevat
vaikuttamaan myds palveluissa kdytodssa oleviin ladkinnallisiin laitteisiin, kun tietty palvelun kaytto
lisatdan mukaan valikoimaan tai rajataan se siita ulos esimerkiksi vahahyotyisena palveluna.
Laakinnallisten laitteiden valmistajien ja toimittajien nakdkulmasta lakiluonnos voi pitkalla aikavalilla
aiheuttaa toimintaan vaikutuksia, jotka tulisi tunnistaa lainmuutoksessa. Terveysteknologian
toimialalla tunnistetuista vaikutuksista lisda lausunnossa kohdassa, jossa pyydetdan tuomaan esiin
sellaisia vaikutuksia, joita ei ole vield otettu huomioon lakiesityksessa.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, etta on valttamatonta, etta varmistetaan, ettei lainmuutosten
toimeenpano synnyta esteita yritystoiminnalle, eriarvoista markkinoita tai aiheuta
innovaatiotoiminnan hiipumista.

Antaako esitysluonnos riittavan ja oikean kuvan lakiehdotusten taloudellisista vaikutuksista (jakso 4.2)?
Voitte perustella ndkemystanne tihan.
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Antaako esitysluonnos riittdvian ja oikean kuvan lakiehdotusten muista vaikutuksista (jakso 4.2)? Voitte
perustella ndkemystanne tahan.

Onko lakiehdotuksilla jotain sellaisia vaikutuksia, joita esitysluonnoksessa ei viela ole otettu huomioon, ja
jos on, niin millaisia vaikutuksia?

Lakiluonnos voi tuoda merkittavida muutoksia julkisesti rahoitettujen palvelujen ja niissa kaytettavien
ladkinnallisten laitteiden hyvaksymisprosessiin, mika lisda vaatimuksia ja vaikuttaa
markkinoillepaasyyn, investointeihin seka liiketoimintastrategioihin. Yritysten nakokulmasta
vaikutukset ovat moninaiset.

Esitysluonnoksessa ei ole huomioitu ladkinnallisia laitteita valmistavien, maahantuovien ja jakelevien
yritysten toimintaa eikd muutosten vaikutuksia yrityksiin.

Kaytdssa olevien ladkinnallisten laitteiden ja terveysteknologian ratkaisujen nakdkulmasta olennaista
on, miten vaikuttavat ratkaisut otetaan kayttoon yhdenvertaisesti eri hyvinvointialueilla. Talla
hetkella tilanne on asiakkaiden ja ammattilaisten kannalta hyvin eriarvoistava, koska jokainen
hyvinvointialue paattaa itse julkisten hankintojen kautta kdayttoon otettavista ratkaisuista.

Vaikuttavien hankintojen edistdminen on vahvasti Sailab — MedTech Finland ry:n tavoitteena, mutta
muutos on haastava, koska suurin osa Suomessa tehdyista terveysteknologian hankinnoista tehdaan
hinnan perusteella. Terveydenhuollon menetelmien arviointia koskeva uudistamistyd on siten
erittain tarked nimenomaisesti ladkinnallisten laitteiden toimialan ndakokulmasta, koska
ladkinnallisissa laitteissa arviointia ei toteuteta kansallisen mallin perusteella vastaavasti kuin
ladkkeissd vaan sitd toteutetaan hyvin hajanaisesti ja pistemaisesti niukoilla resursseilla.

Lausuttavana olevan esityksen kytkds terveydenhuollon menetelmien arvioinnin uudistamistyéhén
on merkittava ja nama tulisi kytked myos vahvasti paatoksentekoon eli siihen, miten kaytanndssa
terveysteknologian vaikuttavuutta lisdavat ratkaisut otetaan kdyttoon hyvinvointialueilla. Tama tulee
kiinnittaa joko julkisten hankintojen kehittamiseen, jonka kautta asiakkaat saisivat kaytt66nsa
vhdenvertaisesti ja kansallisesti samat ratkaisut eri puolilla maata taikka muuhun vastaavaan
kansalliseen malliin (kansallinen korvausmalli), jonka kautta ratkaisut ovat kaikkien alueiden
kdytettavissa yhdenvertaisesti.

Periaatteista saatamisella ei arvioida olevan merkittavia yritysvaikutuksia, mutta valmistelussa on
tunnistettu mahdollisia vaikutuksia, joiden toteutuminen ja suuruus riippuu periaatteiden
soveltamisesta. Esityksessa kuvataan vaikutuksia sosiaali- ja terveyspalvelujen yksityisille
palveluntuottajille mutta vaikutuksia laakinnallisia laitteita valmistavien, maahantuovien ja
jakelevien yritysten nakékulmaa ei ole huomioitu lainkaan. Terveysteknologiayrityksiin aiheutuvat
vaikutukset tulee myos tunnistaa ja arvioida.
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Esityksessa todetaan, ettad palveluvalikoiman periaatteista sddtamisella ei arvioida olevan vaikutuksia
yritysten valiseen kilpailuun.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, etta periaatteiden soveltamisella voi kuitenkin olla vaikutusta
yritysten markkinoillepadsyyn, yritysten toimintaan markkinoilla, tai yrityksille kohdistuvaan
saantelytaakkaan, mikali periaatteiden seurauksena yrityksille asetetaan uusia velvoitteita osoittaa
palvelunsa tai menetelmansa turvallisuutta, vaikuttavuutta tai kustannusvaikuttavuutta. Muutokset
voivat hyvin heijastua myds julkisiin hankintoihin ja tuottaa lisaa hallinnollista tyota yrityksille.
Saantely- ja byrokratiataakan kasvattaminen voi vaikuttaa eri tavoin erikokoisiin eri toimialoilla
toimiviin yrityksiin. Yritysten nakdkulmasta vaikutukset ovat moninaiset.

Jotta laite tai palvelu voidaan hyvaksya osaksi julkisesti rahoitettua palveluvalikoimaa, on osoitettava
dokumentoitu tarve, turvallisuus, vaikuttavuus ja riittava kustannusvaikuttavuus. Uusien
teknologisten innovaatioiden kohdalla ndyttd on usein rajallista lanseerauksen hetkelld, mika
pidentaa HTA-prosessin lapikayntiaikaa ja edellyttaa valmistajalta aktiivista osallistumista selvityksiin
ja kyselyihin.

Yritysten on toimitettava kliinisen ndyton lisdksi tiedot taloudellisesta vaikutuksesta ja
kayttoonottokustannuksista, kuten laitteistoista, koulutuksesta ja tiloista. Lisdksi innovaatioiden
kehityskustannukset nousevat, koska riittavan laajan nayttdaineiston tuottaminen vaatii aikaa ja
resursseja. Kehitysinvestoinnin kannattavuus riippuu siitd, miten hyvin uusi innovaatio tayttaa
valikoimakriteerit. Korkean kustannusvaikutuksen ja epavarman nayton yhdistelma voi estaa
markkinoille tulon ilman erityisjarjestelyja tai pilottihankkeita.

Lakiluonnos lisda myods epavarmuutta ja riskeja. Kokonaisharkinnan monimuotoisuus ja
periaatteiden punninta voivat johtaa siihen, etta turvallinen ja vaikuttava laite suljetaan pois
epasuotuisan kustannusvaikutuksen tai yhtaldisten palvelujen puutteen vuoksi. Erityisesti pienille
yrityksille nayttévaatimuksiin vastaaminen voi olla suhteellisesti rasittavampaa kuin suurille
toimijoille.

Markkinoiden polarisoituminen on toinen merkittava vaikutus. Jos tuote ei kuulu julkiseen
valikoimaan, kysynta voi siirtya yksityiselle sektorille ja vakuutusten piiriin. Tama edellyttaa
yrityksilta strategiaa, joka mukautuu julkisen sektorin vaatimuksiin ja samalla kehittaa
lilketoimintamallia yksityisille asiakkaille.

Lakiluonnos voi kuitenkin luoda myds uusia liiketoimintamahdollisuuksia. Painotus ennaltaehkaisyyn
ja vaestdn hyvinvointiin avaa tilaisuuksia kehittaa laitteita ja palveluja, jotka vastaavat ndihin
tavoitteisiin. Uudet yhteistydmallit hyvinvointialueiden kanssa voivat synnyttda innovatiivisia
kumppanuuksia ja vahvistaa yritysten asemaa markkinoilla.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd lakiluonnos voi lisata yrityksille vaatimuksia ndyttdon,
kustannuslaskentaan ja sopimusvelvoitteisiin. Se voi myds kasvattaa kehityskustannuksia ja pidentaa
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markkinoillepadsya, mutta tarjoaa samalla mahdollisuuksia ennaltaehkaisevien ratkaisujen ja
kumppanuuksien kehittamiseen.

Lakiluonnokseen tulisi myos lisdata sadannokset jo hyvaksyttyjen laitteiden ja menetelmien
siirtymajarjestelyistd, jotta nykyiset investoinnit eivat jaa kannattamattomiksi, jos laitteiden kaytto
poistuu palveluvalikoiman muutosten myo6ta kaytosta.

Lausuttavana olevaan esitykseen ja sen toimeenpanoon ja muutosten seurantaan olisi tarkeaa lisata
ennakoitavuutta ja yritysten oikeusturvaa tukevia toimenpiteita.

Kommenttinne pykaldsta ja sadnndskohtaisista perusteluista: Terveydenhuoltolaki 7 a §

Kommenttinne pykaldsta ja sidnnoskohtaisista perusteluista: Sosiaalihuoltolaki 30 a §

Kommenttinne pykalasta ja sddannoskohtaisista perusteluista: Sote-jarjestamislaki 36 §

Liittyyko esitysluonnoksen mukaisten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluvalikoiman periaatteiden
soveltamiseen haasteita, ja jos liittyy, niin millaisia ja miten haasteita voisi mielestinne ratkaista?

Periaatteiden yhdenvertainen soveltaminen kaytantoon aiheuttaa todennakoisesti
hyvinvointialueille ja my6s muille toimijoille haasteita, joita tulisi vahentaa esimerkiksi avaamalla
periaatteet ja niiden valintatilanteet tarkemmin eli toteuttamalla soveltamiseen kansalliset raamit ja
ohjeistus.

On myos tarkeaa seurata lainmuutosten toimeenpanoa ja siten seurantamekanismin luominen
lainmuutoksen toimeenpanon yhteydessa olisi tarkeaa.

Muita ndkemyksia ja taismennysehdotuksia?

Esityksen sanamuoto sisdltaa epavarmuuksia, jotka liittyvat maaritelmien epatarkkuuteen ja
soveltamisalan rajaukseen. Erityisesti termit “menetelma”, "palvelu” ja "tydmuoto” eivat kata
eksplisiittisesti ladkinnallisia laitteita, mika voi johtaa tulkintaongelmiin ja soveltamisen
epdjohdonmukaisuuteen. Selkedt maaritelmat vahentavat tulkintaepavarmuuksia ja oikeudellisia
riskeja ja Sailab — MedTech Finland ry. esittda, etta ladkinnalliset laitteet sisallytetdaan eksplisiittisesti

mukaan lakiesityksen maaritelmiin.
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Turunen Marjukka
Sailab - MedTech Finland ry
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