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Suomi elää viennistä. Vuonna 2017 terveys-
teknologian tuoteviennin arvo oli 2,2 miljardia 
euroa. Kasvua edellisvuoteen verrattuna 
oli 5,3 prosenttia. Kauppatase on pysynyt 
miljardissa eurossa parantaen siten kansan-
taloutta luoden myös työpaikkoja. Terveystek-
nologiatuotteiden viennin arvo on viimeisten 
20 vuoden aikana viisinkertaistunut ja viennin 
ylijäämä kymmenkertaistunut ollen yhteensä 
10,75 miljardia euroa vuosina 1996-2017.  

Terveysteknologia on edelleen yksi nopeim-
min kasvavista korkean teknologian vienti-
aloista Suomessa. Terveysteknologia on myös 
pysynyt hyvin kansainvälisessä kasvuvauhdis-
sa mukana, kun EvaluateMedTechin vuonna 
2017 tekemän arvion mukaan terveysteknolo-
gian maailmanmarkkinoiden kasvuennuste on 
5,1 prosenttia. 
 
Sote-reformi ja valinnanvapaus tuovat uusia 
mahdollisuuksia yritystoiminnalle

Sosiaali- ja terveysministeriön kansliapääl-
likkö Päivi Sillanaukee hehkutti Mediuutisten 

seminaarissa lokakuussa 2017, että 10 tai jopa 
20 miljardin euron terveysteknologian vienti 
on mahdollinen, kun sote-markkina toimii 
vientiyritysten referenssimarkkinana. Hänen 
mukaansa sen jälkeen ei tarvitse murehtia, 
miten sote-kulut maksetaan. 

Kansliapäällikkö Sillanaukee on oikeassa, 
koska sote-reformi avaa uusia mahdollisuuk-
sia yrityksille, joille Suomi on kotimarkkina 
ja ennen kaikkea referenssimarkkina vientiä 
varten. Terveysteknologia tuo lisäarvoa niin 
julkisille kuin yksityisille palvelutuottajille.

Suomessa valmistetuista terveysteknologi-
an tuotteista yli 80 prosenttia päätyy vientiin. 
Tästä huolimatta yrityksillä on tarve kehittää 
ratkaisujaan Suomessa, mikä tuo terveystek-
nologiaratkaisuja osaksi suomalaisen potilaan 
hoitoa, edistää yritysten kasvua ja vientiä sekä 
lisää samalla investointeja Suomeen. 

Juuri nyt on oikea hetki aloittaa innovatiivis-
ten kumppanuuksien rakentaminen uudelta 
pohjalta terveysalan kasvustrategian henges-
sä. Kaiken keskiössä on potilas, joka hyötyy 
entistä paremmasta hoidosta. 

Terveysteknologian viennin kasvu jatkui vahvana vuonna 2017. 
Tuoteviennin vuotuinen arvo oli 2,2 miljardia euroa, kasvaen  
5,3 prosenttia edellisvuodesta. 

Terveysteknologian viennin kasvu jatkuu!

KOKONAISVIENNIN KEHITYS

Vienti 2017

2,22 miljardia €.

Ylijäämä 2017

1,1 miljardia €.

Ylijäämä  199-2017

10,75 miljardia €.

5,3% nousua
edellisvuodesta.

Lähde: Tulli
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Tekoäly, robotiikka ja genomitiedon  
hyödyntäminen luovat kasvua
 
Kasvua saadaan aikaan myös uusia tekno-
logioita hyödyntämällä. Terveysteknologian 
yrityksillä digitalisaation hyödyntäminen ja 
esineiden internet (IoT) ovat jo tätä päivää. 
Myös tekoälyn ja robotiikan hyödyntämisessä 
alan yritykset ovat Suomessa eturintamassa.

Viime vuosina genomitutkimus on noussut 
korkealle tasolle Suomessa ja syksyllä 2017 
Terveysteknologia ry:n yhteyteen perustettu 
Genomiteollisuusjaosto kokoaa alan yrityk-
set yhteen hyödyntämään tätä osaamista. 
Vaikuttaminen perusteilla olevaan Genomi-
keskukseen ja sen ympärille muodostuvaan 
ekosysteemiin on yksi jaoston tärkeimmistä 
työkohteista, jotta genomitiedon hyödyntä-
minen koskisi yhtä lailla kaikkia suomalaisia 
sekä Suomessa toimivia yrityksiä.
 
Sääntely-ympäristön muutos voi hidastaa 
kasvua jatkossa

 
Kasvun keskellä toimiala on läpikäymässä 
myös historiansa suurinta murrosta, kun 
Lääkintälaiteasetus (EU 2017/729) ja In vitro 
-diagnostiikkalaitteiden asetus (EU 2017/746) 
tulivat voimaan keväällä 2017. EU-asetusten 
mukaan valmistajayritysten velvoitteet poti-
lasturvallisuuden turvaamiseksi on asetettu 
korkeammalle, kun asetusta edeltävät direk-
tiivit edellyttävät. 

Kansallisella tasolla tähän murrokseen ei 
ole vielä kiinnitetty riittävästi huomiota, vaikka 
muuttuva sääntely-ympäristö voi hidastaa uu-
sien tehokkaiden hoitojen saamista potilaille 
ja vaarantaa samalla toimialan kasvun.

Terveysalan kasvustrategia antaa onneksi 
mahdollisuuden puuttua kasvua haittaaviin 
tekijöihin. Terveysalan strategiaan tulisi laatia 
toimintasuunnitelma siitä, miten säädösasi-
at otetaan haltuun. Näin varmistetaan, että 
yritykset ja julkiset organisaatiot ovat entistä 
tietoisempia lainsäädännön vaatimuksista ja 
että tarjolla on koulutusta, jolla varmistetaan 
riittävä osaajien määrä.

Eduskuntavaalit ja EU-puheenjohtajuus  
luovat mahdollisuuden Suomelle
 
Vuosi 2019 on tärkeä vuosi Suomelle. Alku-
vuonna 2019 on eduskuntavaalit. Riippumat-
ta siitä millainen on hallituspohja vaalien 
jälkeen, Terveysalan Kasvustrategian tulee 
jatkua myös seuraavalle hallituskaudel-
le. Strategia on jo ollut kahden hallituksen 
ohjelman kulmakivi ja sillä on takanaan laaja 
poliittinen tuki - toivottavasti myös jatkossa 
laajentuen entistä vahvemmin muodostuvaan 
sote-markkinaan.

Loppuvuonna 2019 on Suomen puheenjoh-
tajuuskausi Euroopan unionissa. Sen osalta 
Suomen tulee profiloitua tiedon maana. 
Sote-tiedon tietoturvallinen toissijainen käyttö 
tulee mahdolliseksi uuden lainsäädännön 
myötä. Palveluoperaattoria ollaan parhail-
laan rakentamassa, koska maailmallakin 
ensimmäinen vastaava laki avaa julkiset tiedot 
yhdeltä luukulta myös innovaatiotoiminnan 
käyttöön.

Saara Hassinen  
toimitusjohtaja
Terveysteknologia ry – 
Healthtech Finland
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Sijoitumme toiseksi koko maailmassa, kun 
arvioidaan tekoälyn mahdollistamaa talous-
kasvupotentiaalia. Edellemme yltää vain 
Yhdysvallat. Potentiaaliamme selittää elinkei-
norakenne, teollisuuden investointipainottunei-
suus, julkisen sektorin digitaalisuus ja korkea 
koulutustaso. 

Meillä on edellytyksiä nousta edelläkävijäksi 
myös hyvinvointi- ja terveystoimialalla. Viime 
vuosina Suomessa on herätty alan osaami-
semme ja tietovarantojemme merkitykseen. 

Globaalit yritykset, kansainväliset sijoittajat 
ja yhteistyökumppanit arvostavat toimivaa 
terveydenhoitojärjestelmäämme, ajan tasalla 
olevia lakeja sekä vakaata, ketterää ja korrup-
toitumatonta yhteiskuntaamme. Näitä etuja 
myös meidän tulee osata arvostaa.

Toimivan rakenteen lisäksi alan kasvua 
tukee terveystoimialojen kasvun vauhdittami-
sen nostaminen yhdeksi nykyisen hallituksen 
kasvupolitiikan painopisteistä. Hallitus julkisti 
kesäkuussa 2016 Terveysalan tutkimus- ja 
innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartan 
vuosille 2016–2018. Se täsmentää aiempaa 
kasvustrategian toimeenpanoa. Terveysalan 
kasvustrategiaa on toimeenpantu yhteistyössä 
kolmen ministeriön (TEM, STM, OKM), tutki-
mus- ja innovaatiorahoittajien (Tekes, Suomen 
Akatemia) sekä terveysalan toimijoiden kesken.

Poliittisen tahtotilan ja rakenteiden lisäksi 
meillä on maailman parhaimpiin kuuluvat 
hyvinvointi- ja terveysalan tietovarannot. Tä-
hän asti ne ovat olleet alikäytössä, mutta nyt 
olemme lainsäädännöllä mahdollistamassa 
tietojen hyödyntämisen palveluiden kehittämi-
seen, tieteelliseen tutkimukseen ja innovaatio-
toimintaan.  

Eduskuntakäsittelyssä on laki sosiaali- ja 
terveystietojen toissijaisesta käytöstä. Sen 
tavoite on tehdä tietojen käyttö joustavaksi 
ja tietoturvalliseksi. Lakiesitys sujuvoittaa 
tutkimusta ja innovaatiotoimintaa, joka liittyy 

kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin, saira-
uksien ehkäisyyn ja uusien hoitomenetelmien 
kehittämiseen. Tuon niin sanotun toisiolain 
ja sen ympärille perustettavien toimijoiden 
seurauksena Suomeen arvioidaan syntyvän 
korkeatasoista yritys- ja tutkimustoimintaa, 
joka tuo lisää työpaikkoja. 

Toisiolain toimeenpano tulee mahdollista-
maan terveysalan kasvustrategian toimenpi-
teinä käynnistyvien uusien osaamiskeskusten 
- genomikeskuksen, kansallisen syöpäkes-
kuksen ja kansallisen neurokeskuksen sekä 
biopankkien osuuskunnan - tietoperustan 
kattavan hyödyntämisen. Keskukset tulevat 
tarjoamaan tutkijoille ja yrityksille asiointipis-
teet, joiden kautta rakentaa tuotekehityksen 
tarvitsemaa tutkimusta ja sen tuloksena inno-
vaatio- ja liiketoimintaa genomitiedon ympä-
rille. Tavoitteena ovat entistä yksilöllisemmät 
ja tarpeenmukaisemmat palvelut. Etulinjassa 
tästä tulevat hyötymään suomalaiset palvelui-
den käyttäjät. 

Terveysalan kasvustrategiassa on lukuisia 
muitakin toimenpiteitä, joilla mahdollistetaan 
terveysalan ekosysteemin kehittyminen. Itse 
ekosysteemi rakentuu vain kaikkien terveys-
alan toimijoiden yhteistyöllä, johon valtiovalta 
osallistuu turvaamalla osaltaan vakaan ja 
luotettavan toimintaympäristön.  

Rakentakaamme Suomesta myös terveys-
alan osaamisen edelläkävijämaa - carpe diem!

 
Annika Saarikko 
perhe- ja peruspalvelu-
ministeri (kesk.) 
Sosiaali- ja  
terveysministeriö

Carpe diem!

Suomella on hyvä maine hyvinvoinnin ja terveyden edistämisen 
edelläkävijämaana. Juha Sipilän hallituksen tahtotila on, että edelläkävijyys 
jatkuu myös datatalouden ja tekoälyn aikakaudella. 
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Terveysteknologia on edelleen yksi nopeimmin 
kasvavista korkean teknologian vientialoista 
Suomessa. Terveydenhuollon laitteiden, kuten 
potilasvalvonta- ja röntgenlaitteiden vienti 
kasvoi 4,0 prosenttia 1,57 miljardiin euroon, 
mikä on 71,0 prosenttia terveysteknologian 
kokonaisviennistä. In vitro -diagnostiikan 
vienti kasvoi 8,3 prosenttia ja oli yhteensä 570 
miljoonaa euroa sisältäen sekä laitteet että 
reagenssit.
 
Kansantalous hyötyy terveysteknologian 
viennistä
 
Suomen terveysteknologian tuotteiden vienti 
on viimeisen 20 vuoden ajan kasvanut lisäten 
samalla kauppataseen ylijäämää. Tänä aikana 
viennin arvo on viisinkertaistunut ja ylijäämä 
kymmenkertaistunut ollen yhteensä 10,75 mil-
jardia euroa vuosina 1996-2017. Keskimääräi-
nen vuosittainen kasvu on ollut 5,9 prosenttia. 

EvaluateMedTechin vuonna 2017 tekemän 
arvion mukaan terveysteknologian maailman-
markkinoiden kasvuennuste on 5,1 prosenttia, 
joten suomalainen terveysteknologia on py-
synyt hyvin kansainvälisessä kasvuvauhdissa 
mukana. 

Yhdysvallat edelleen tärkein vientikohde
 
Yhdysvallat on suomalaisen terveysteknologi-
an tärkein vientikohde. Tuotevienti Yhdysval-
toihin oli kokonaisviennistä 38,0 prosenttia, 
yhteensä 843 miljoonaa euroa. Vuonna 2017 
Suomen viennin kokonaiskasvu oli 7,5 pro-
senttia Yhdysvaltojen dollareissa.   

Vienti Eurooppaan kasvoi 6,6 prosenttia 
790 miljoonaan euroon ollen 32,9 prosenttia 
kokonaisviennistä. Tärkeimmät vientikohteet 

Euroopassa ovat Saksa (147 miljoonaa euroa), 
Ranska (85 miljoonaa euroa), Iso-Britannia 
(75 miljoonaa euroa) ja Ruotsi (63 miljoonaa 
euroa) 

Tuotevienti Kiinaan, mukaan lukien Hong-
kongiin, jatkoi vahvaa kasvuaan. Vientiä oli yh-
teensä 195 miljoonaa euroa ja kasvua edellis-
vuodesta oli 10,0 prosenttia. Kiina oli viennin 
toiseksi suurin kohdemaa yltäen 8,4 prosentin 
osuuteen kokonaisviennistä. In vitro -diagnos-
tiikalle Kiina oli suurin yksittäinen kohdemaa.

Selvityksen perusta 

Tiedot perustuvat Tullin antamiin ulkomaan-
kauppatilastojen ennakkotietoihin. Tullin 
käyttämä korkean teknologian määritelmänä 
on Eurostat/OECD:n alustava määritelmä 
tuoteluokista. Lisäksi korkean teknologian 
tuotteiksi luetaan tavarat, joiden tutkimiseen 
ja kehittämiseen käytetään vähintään 4 % 
toimialan liikevaihdosta. Selvitystä on käytetty 
seuraavia terveysteknologian tuoteluokkia: 

•	 Terveydenhuollon laitteet: sähkökäyttöiset 
terveydenhuollon laitteet (mm. potilasval-
vontalaitteet), tarvikkeet ja lisälaitteet

•	 Ventilaatiolaitteet; instrumentit, röntgen-
laitteet, hammasporat ja muut hammas-
hoidon välineet

•	 In vitro -diagnostikka (IVD) laitteet, rea-
genssit ja tarvikkeet

•	 Terveydenhuollon kalusteet: leikkaus-
pöydät ja sairaalasängyt, hammashoidon 
kalusteet, sterilointilaitteet ja kuntoutus-
laitteet

•	 Implantoitavat laitteet: päälle puettavat/
kehoon istutettavat laitteet.

Vuonna 2017 terveysteknologian tuoteviennin arvo oli 2,2 miljardia euroa. 
Kasvua edellisvuoteen verrattuna oli 5,3 prosenttia. Terveysteknologian 
tuonti kasvoi 5,5 prosenttia 1,16 miljardiin euroon. Toimialan kauppataseen 
ylijäämä oli 1,06 miljardia euroa.

Terveysteknologian vienti teki jälleen  
uuden ennätyksen 
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Ulkomaankauppatilastot eivät sisällä kaikkea 
yritysten vientitoimintaa, joten selvityksen 
tiedot eivät anna täydellistä kuvaa suomalai-
sen terveysteknologian roolista terveysalalla. 
Esimerkiksi palveluja, aineettoman omaisuu-
den siirtymistä ja tutkimus- ja kehitystoimintaa 
sekä monia hyvinvointituotteita ei ole kirjattu 
käsiteltyihin tuoteluokkiin. Terveydenhuoltoon 
liittyvät IT-lisenssit ja ylläpitosopimukset eivät 
myöskään sisälly lukuihin.

Selvityksen arvo on kuitenkin trendissä ja 
vuosittaisten lukujen vertailukelpoisuudessa, 
kun selvityksen perusta on ollut 20 vuotta 
sama.

Tiedot on kerännyt ja analysoinut Terveys-
teknologia ry - Healthtech Finlandille  Sean 
Donovan maaliskuussa 2018.  
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GE Healthcaren, Top Data Sciencen ja HUS:n hankkeessa toisiaan täydentävät 
kumppanit tehostivat tehohoidon suunnittelua tekoälyn avulla 

GE Healthcaren, Top Data Sciencen ja HUS:n yhdessä toteuttaman kehityshank-
keen tavoitteena oli analysoida ja luokitella tehohoidon potilaiden tilaa ja riski-
tason kehittymistä ennakoivasti tekoälyn avulla. Datapohjainen analytiikka sekä 
matalan ja korkean riskitason potilaiden tunnistaminen ennakkoon voivat auttaa 
lääkäreitä hoitojen suunnittelussa ja priorisoinnissa ja tuoda siten huomattavia 
kustannussäästöjä tehohoitoon. Hankkeessa Top Data Sciencen ketterät kehi-
tysmenetelmät ja ns. syväoppiminen täydensivät GE Healthcaren analytiikka-
osaamista. Yhteistyö lääkäreiden kanssa oli erittäin tärkeää, jotta analytiikka on 
käyttäjälähtöistä ja suunnattu juuri oikeisiin asioihin.

RemoteA:n algoritmi nopeuttaa sydänsairauksien 
diagnosointia 

RemoteA on erikoistunut sydändatan analysoimiseen ja sähköisiin terveyspal-
veluihin. SmartECG-palvelu nopeuttaa sydän- ja verisuonitautien diagnosointia 
ja potilaan pääsyä hoitoon. Alkuvuonna 2019 lanseerattavan palvelun algoritmi 
perustuu laajaan kardiologiseen datapankkiin ja se hyödyntää tekoälyä. Algo-
ritmi tuottaa laadukkaan analyysin, joka auttaa yleislääkäriä diagnosoimaan 
sydänoireista kärsiviä potilaita ja nopeuttaa tarvittaessa myös kardiologin 
diagnostista työtä.

Fimmicin tekoäly tukee lääkäreitä ja tutkijoita 
kudosnäytteiden analysoinnissa 

Helsingin yliopiston Suomen Molekyylilääketieteen Instituutin spin-offina alkun-
sa saanut Fimmic kehittää älykästä syväoppivaa tekoälyä kudosdiagnostiikkaan. 
Aiforia Cloud on ensimmäinen syväoppiviin neuroverkkoihin perustuva kuva-
analyysipalvelu, joka tukee lääkäreitä ja lääketieteen tutkijoita kudosnäytteiden 
analysoinnissa. Erittäin lupaavan vastaanoton kansainvälisesti saanut SaaS-
palvelu mahdollistaa tutkijoille ja patologeille helposti käyttöönotettavan, nopean 
ja tarkan selainpohjaisen työkalun kudosdiagnostiikkaan. Tuotetta käytetään jo 
mm. syöpätutkimuksessa ja lääkekehityksessä eri puolilla maailmaa

MediSapiens muuttaa datan arvokkaaksi tiedoksi 

MediSapiens kehittää IT- ja tekoälyratkaisuja biolääketieteellisen datan kuratoin-
tiin, hallintaan, analysointiin, visualisointiin ja tulkintaan, kattaen näin ainutlaa-
tuisesti koko datan arvoketjun. Yrityksen kehittämät skaalautuvat tietokanta-, 
datankäsittely- ja käyttöliittymätyökalut palvelevat muun muassa lääke- ja 
diagnostiikkateollisuutta, biopankkeja, sairaaloita ja tutkimusorganisaatioita ja 
mahdollistavat monien tietolähteiden integroimisen ja hyötykäytön uusien hoito-
jen löytämiseksi ja terveyden edistämiseksi.

Tekoäly, robotiikka ja genomitiedon  
hyödyntäminen luovat kasvua 
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Evondosin lääkkeenjakorobotti vähentää 
rutiinikotikäyntien tarvetta 

Evondos automatisoi lääkejakelun pitkäaikaislääkityille kotihoidon asiakkaille 
robotiikan avulla. Lääkeannostelurobotti kertoo muistisairaalle tai vanhuksel-
le, koska lääke pitää ottaa ja ohjaa kotihoidon asiakkaan ottamaan aina oikean 
lääkkeen oikeaan aikaan ja oikeana annoksena. Palvelu paitsi parantaa lääke-
hoidon laatua, tarkkuutta ja vaikuttavuutta myös säästää kotihoidon kustannuk-
sia, koska robotti vähentää lääkkeenjakoon liittyvien kotikäyntien tarvetta noin 
kolmanneksella, vapauttaen hoitajat vuorovaikutteiseen hoitotyöhön.

NewIconin älylääkekaapit tehostavat sairaaloiden lääkehuoltoa 

NewIcon on erikoistunut lääkehuollon automatisointiin. Älylääkekaapissa lääk-
keiden säilytys- ja jakeluturvallisuus sekä jäljitettävyys paranevat. Apteekeille 
kehitetyt keräilyvarastoautomaatit puolestaan vapauttavat apteekkien työntekijät 
varastotyöstä asiakkaiden kohtaamiseen. Älylääkekaappeja on kehitetty yhteis-
työssä Kuopion yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin ja sairaalan henki-
löstön kanssa. Tämän jälkeen lääkeautomaatteja on otettu käyttöön muuallakin 
Suomessa sekä ulkomailla.

Abomics hyödyntää geenitietoa turvallisen lääkityksen tehostamiseksi 

Abomicsilla on työkaluja terveysalan ammattilaisten päätöksentukeen. Näiden 
avulla muun muassa lääkeaineiden yksilöllisen, geneettisen vaihtelun huomi-
oiminen ennaltaehkäisevästi jo lääkehoitoa valittaessa on mahdollista. Tämän 
lisäksi yrityksellä on kuluttajille suunnattu palvelu (www.geneaccount.com), jon-
ka tarkoitus on tuoda genomitieto jokaisen saataville, helposti ymmärrettävässä 
muodossa. Palvelut lisäävät sekä lääkehoidon kustannustehokkuutta  
että potilasturvallisuutta.

Modulightin laser tappaa syövän 

Modulight kehittää uusia laserilla aktivoitavia syöpälääkkeitä kahdeksan kan-
sainvälisen asiakkaan kanssa. Hoitomuodon avulla voidaan hoitaa myös erittäin 
heikossa kunnossa olevia potilaita. TAYS:ssa on koeluontoisesti hoidettu vuosi-
na 2016-2017 kymmenkunta potilasta, joista yhdellä on saavutettu täydellinen 
remissio. Erittäin lupaavia tuloksia on saatu myös silmän melanoman hoidossa, 
johon kehitetään menetelmään Bostonilaisen Aura Bioscience –yhtiön kanssa. 
Glioblastoma aivo-kasvaimeen kehitetään hoitoa saksalaisen ja japanilaisen 
lääkeyhtiöin kanssa. Molemmissa odotetaan merkittävää parannusta hoitovas-
teessa ensimmäisten potilaiden perusteella.



10 | Terveyttä ja kasvua teknologialla

Yhteistyö on enemmän kuin osiensa summa. 
Yhteys potilaaseen ja potilaan tarpeisiin on 
yhteistyön perusta. Näin saadaan parempia 
hoitokokemuksia, hoidon vaikuttavuutta ja 
tuottavuutta. Myös sairaaloiden tulee koota 
resurssit ja toimintamallit yhteistyön aikaan-
saamiseksi. Yhteistyöstä on jo hyviä alkuja, 
kuten HUS:in CleverHealth Network, mutta 
silläkään ei ratkaista perusongelmaa resurs-
sien puutteesta.

Erityisen hankalaa referenssitiedon hankin-
ta on pienille yrityksille ja moni pieni yritys on 
jo päätynyt Ruotsiin tai Tanskaan. Nyt onkin 
kiire saada toimiva Testbed-toiminta käyntiin 
myös Suomessa. HUS Testbed ja OuluHealth 
Labs ovat pisimmällä. 

Hankintalaki antaa hyvän pohjan uudistaa 
hankintoja, jotka ovat pilotoinnin ja yhteiske-
hittämisen lisäksi tärkeä osa referenssimark-
kinaa. Uskaliaimmat ovat jo aloittaneetkin 
uuden hankintalain mahdollisuuksien hyö-
dyntämisen. Muilta odotamme samaa, myös 
innovatiivisten julkisten hankintojen osalta.

Julkiset TKI-rahoituksen leikkaukset ovat vii-
me vuosina heikentäneet kaikkien osapuolten 
osallistumismahdollisuuksia. Rahoitus tulisi 
palauttaa vähintään leikkauksia edeltävälle 
tasolle, jotta huimat mahdollisuudet voitaisiin 
hyödyntää. 

Yhteistyöllä ongelmat voidaan ratkaista. Yh-
dessä luotuja innovatiivisia ratkaisuja voidaan 
sen jälkeen viedä myös maailmalle.

Sote-reformi ja valinnanvapaus tuovat uusia 
mahdollisuuksia

Terveysteknologia tuo lisäarvoa niin julkisille kuin yksityisille palvelutuotta-
jille. Tämä on tärkeä osa valinnanvapautta, minkä vuoksi haluamme roh-
kaista palvelutuottajia yhteiskehittämiseen sekä huomioimaan teknologian 
käytön tuomat hyödyt.

Lääkkeet

Terveyspalvelut

Asiantuntija-
palvelut

Sote-
järjestelmä

Terveysteknologia

Diagnostiikka
Laboratorioratkaisut
Monitorointi
Kuvantaminen
Biomateriaalit
Genomiikka
Robotiikka
Tekoäly
eHealth
Sähköiset palvelut
Hoito
Kuntoutus
Puhtaus
Kalusteet
Logistiikka
Suunnittelu

TERVEYSTEKNOLOGIA ON TÄRKEÄ OSA TERVEYSALAA
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Lääkintälaiteasetus (EU 2017/729) ja In vitro 
-diagnostiikkalaitteiden asetus (EU 2017/746) 
tulivat voimaan keväällä 2017. Jotta ter-
veysteknologian kasvaisi jatkossakin, tulee 
ratkaista kasvun edellytys: säädösasioiden 
kansallinen haltuunotto. Potilasturvallisuu-
den varmistavat eurooppalaiset vaatimukset 
koskevat tuotteita (lääkinnälliset laitteet (MD) 
ja IVD-laitteet sekä tarvikkeet, ml. ohjelmistot 
ja digitaaliset palvelut), jotka on tarkoitettu 
terveydenhuollon käyttöön. Ne ovat edellytys 
eurooppalaisille markkinoille pääsemiseksi.

Pahimmillaan kiristyvä sääntely haittaa 
erityisesti pienten innovatiivisten suoma-
laisyritysten tuotteiden markkinoillepääsyä. 
Hyväksyntäprosessien monimutkaistuessa ja 
Brexitin voimaantullessa osa hyväksyntään 
tarvittavista ns. ilmoitetuista laitoksista lo-
pettaa toimintansa, jolloin kysynnän lisäänty-
essä kapasiteetti vähenee. 

Säädösvaatimukset tulisikin huomioida 
jo tuotekehityksen alkuvaiheessa. Yrityksiä 
auttaisi, jos julkisen rahoituksen ehtona olisi, 
että rahoituksen saaja selvittää tai on selvit-
tänyt kuulumisen säädösten piiriin ja aloit-
tanut myös tarvittavat toimenpiteet. Tämä 
koskee myös ekosysteemihankkeita, jossa 
tulisi sopia myös työnjaosta esim. vastuuky-
symyksissä.

Asian tärkeys korostuu, koska Business 
Finland valmistelee alalle tärkeitä ohjelmia 
tekoälyn hyödyntämisen edistämisestä ja 
yksilöllistettyjen ratkaisujen kehittämiseksi. 
Julkista rahaa tulee käyttää vain sellaisiin 
hankkeisiin, jotka tähtäävät markkinoille ja 
joilla on edellytyksiä päästä sinne.

Ensimmäinen asia säädösasioiden haltuun-
otossa on selvittää, onko tuote, ohjelmisto, 
digitaalinen palvelu tai järjestelmä säädösten 
piirissä vai ei. Käyttötarkoituksen valinnalla 
on tässä iso rooli. Business Finlandin palvelu 
www.Reguloiko.fi auttaa asian selvittämi-
sessä vielä voimassa olevien MD- ja IVD-
direktiivien osalta, mutta palvelu ei huomioi 
uusien MD- ja IVD-asetusten vaatimuksia, 
jotka korvaavat direktiivit siirtymävaiheiden 
puitteissa. Palvelu tulisikin pikaisesti päivittää 
vastaamaan nykyisiä vaatimuksia.

Seuraava vaihe säädösasioiden haltuun-
otossa on laatujärjestelmän laadinnan aloit-
taminen. Säädösasiat tulee myös ottaa osaksi 
johtamisjärjestelmää, koska lainsäädännön 
edellyttämä vastuu on suuri. Huolena on 
osaajien riittävyys niin yritysten kuin julkisten 
organisaatioiden ja viranomaisten tarpeisiin. 
Yksi ratkaisu on alan palveluyritykset, mutta 
niilläkin osaajat tulevat olemaan kriittinen 
resurssikysymys lähitulevaisuudessa.

Terveysalan kasvustrategia antaa mahdol-
lisuuden puuttua kasvua haittaaviin tekijöihin. 
Osaksi strategian toimeenpanoa tulisikin laa-
tia toimintasuunnitelma säädösasioiden hal-
tuunotosta. Terveysteknologia ry – Healthtech 
Finland osallistuu mielellään tähän työhön, 
jotta tietoisuus lainsäädännön vaatimuksista 
kasvaisi paitsi yrityksissä myös julkisissa 
organisaatioissa ja jotta esimerkiksi koulu-
tuksen kautta voitaisiin varmistaa riittävä 
osaajien määrä.

Sääntely-ympäristön muutos voi hidastaa 
kasvua jatkossa

Säädösasioiden kansallinen haltuunotto loisi onnistuessaan tehokkaita hoi-
toja potilaille ja uusia mahdollisuuksia alan liiketoiminnalle.
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