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Terveysteknologia-ala on yksi maailman saannellyimmistd aloista, ja regulaation vaatimus-
ten noudattaminen on valttamattdmyys terveydenhuollon laitteiden markkinoille paasylle ja jat-
kuvalle kaupan elinvoimaisuudelle. Tassa kandidaatintydssa tutkitaan alan regulaation vaiku-
tuksia terveydenhuollon laitteiden innovaatioihin ja teknologiseen kehitykseen niin alalla toimi-
vien yritysten, kuin toimialankin nakdkulmasta. Tydn tavoitteena on selvittda, millaisen toimin-
taymparistdon vahva regulaatio luo, millaisia erityispiirteita regulaatio terveydenhuollon laitteiden
teknologiseen kehitykseen toimialalla ja innovaatioihin yrityksissa tuo seka miten regulaation
vaatimuksiin voisi helpoiten sopeutua terveydenhuollon laitteita kehittavissa yrityksissa innovaa-
tioiden syntymisen helpottamiseksi. Tyon aihetta kasitellaan toimialan liséksi alalla toimivien yri-
tysten nakodkulmasta, jonka takia terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysta kasitelldan innovaa-
tioiden ja teknologisen kehityksen rinnalla.

Kirjallisuuskatsauksena toteutettu kandidaatintyd jakaantuu kahteen osaan: ensiksi tydssa
paneudutaan yleiseen kasitteistéon ja teoriaan innovaatioista, teknologisesta kehityksesta ja
tuotekehityksesta. Teoriaosuus jatkuu luvussa 3, jossa tutustutaan terveydenhuollon laitteisiin ja
niiden regulaatioon seka vastataan ensimmaiseen tutkimuskysymykseen terveydenhuollon lait-
teiden ja niiden kehityksen saatelysta. Toisessa osassa eli tulososiossa perehdytdan regulaati-
on sekd innovaatioiden ja teknologisen kehityksen véliseen yhteyteen terveydenhuollon laitteil-
la. Taman lisaksi kasitelladn regulaation aiheuttamia erityispiirteitad ja suositeltuja toimenpiteita
terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysprosesseihin.

TyOssa havaitaan, etta regulaatio vaikuttaa terveydenhuollon laitteiden kehitykseen erilaisina
ominaisuusvaatimuksina laitteen turvallisuudelle, suorituskyvylle ja laadulle, jotka laitetta kehit-
tadvan ja valmistavan yrityksen tulee osoittaa viranomaiskohtaisilla lisensseilld ja etiketeilla seka
raportoinnilla. Lisdksi tydssa havaitaan, ettd regulaatiolla on hidastava vaikutus terveydenhuol-
lon laitteiden innovaatioiden kehitykseen, silld se aiheuttaa lisatydvaiheita tuotekehitykseen ja
vaikuttaa myo6s epasuorasti esimerkiksi tiedonpuutteen mydta. Tama heijastuu terveydenhuol-
lon laitteiden teknologiseen kehitykseen hidastavasti ja laajuutta rajaten. Tutkimus osoittaa, etta
alalla toimivat yritykset voivat kuitenkin edistaa regulaatioihin vaatimuksiin sopeutumista ja in-
novaatioiden kehitysta erilaisin keinoin, kuten monialaisten tiimien tai tietmykseen lisdamisen
avulla.

Kandidaatintydssa aihepiirin kirjallisuuden havaitaan kuitenkin olevan suppeaa ja melko va-
haista, mika rajoittaa 16yddsten luotettavuutta. Aihe on kuitenkin hyvin ajankohtainen, ja lisatut-
kimus terveydenhuollon laitteiden regulaation vaikutuksista erityisesti teknologiseen kehitykseen
olisi hyddyllista.
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LYHENTEET JA MERKINNAT

CE-merkinta ransk. Conformité Européenne, merkki EU:n direktiivien vaatimustenmu-
kaisuudesta tuotteessa

EU Euroopan Unioni

FDA engl. Food and Drug Administration, regulaatioviranomainen
Yhdysvalloissa

GHTF engl. Global Harmonization Task Force

IVD In vitro -diagnostiikka

PK-yritykset Pienet ja keskisuuret yritykset, joissa on alle 250 tyéntekijaa

R&D engl. research and development, tutkimus ja tuotekehitys

T&K Tutkimus ja tuotekehitys

UDI-tunniste engl. Unique Device Identification, yksilllinen tunniste tuotteessa

WHO engl. World Health Organization, Maailman  Terveysjarjesto



1. JOHDANTO

Terveysteknologia on yksi nopeimmin Suomessa kasvavista korkean teknologian vien-
tialoista, ja alalla vientiluvut ovat kasvaneet jo yli 20 vuoden ajan. 70 % tasta terveys-
teknologian kokonaisviennista kasittaa terveydenhuollossa kaytettavat laitteet.
(Healthtech Finland, 2020b) Suomessa alalle tulee jatkuvasti uusia startup-yrityksia,
joista esimerkkeja ovat diabeteksen hoitoa helpottava Sensotrend Oy tai hoitohenkild-

kunnan ty6ssa auttava Medanets Oy.

Terveydenhuollossa kaytettavaa teknologiaa voidaan pitdd samanaikaisesti seka kehit-
tyneina etta viela kehittyvind markkinoina. Terveydenhuollon palveluilla on kasvava ky-
synta vaestdn ikdantyessa ja kroonisten sairauksien lisdantyessa, mika nakyy myds
terveydenhuollon laitteiden kasvavana kysyntana. (Kikuchi et al., 2021) Ihmisten ter-
veyden ja toimintakyvyn edistdminen seka sairauksien hoito tarjoavat paljon mahdolli-
suuksia teknologisille ratkaisuille, silla vaeston ikdantyessa ympari maailmaa ihmiset
ehtivat myos sairastaa elamansa aikana enemman. Terveydenhuollon laitteista onkin
tullut valttamattdomia ennaltaehkaisyn, diagnosoinnin, hoidon ja kuntoutuksen valineita

terveydenhuollon ammattilaisille (Bhatia, 2021).

Terveysteknologia-ala on yksi maailman saannellyimmista aloista, mika epailematta
asettaa myds omanlaisia erityispiirteita teknologian kehitykselle, innovaatioille ja tuote-
kehitykselle yrityksissa. Tsangin (2004) mukaan menestyksekkaan tuotekehityksen ter-
veysteknologia-alalla ei tulisi vain tukeutua tieteeseen vaan myos kompleksisen regu-
laattorisen toimintaympariston ymmartamiseen. Terveydenhuollon laitteen tuotekehi-
tyksen tulisi jo varhaisessa vaiheessa sisaltda regulaatiostrategian, joka auttaa identifi-
oimaan, suuntaamaan ja johtamaan potentiaalisia regulatorisia riskeja, jotka vaikuttavat

terveydenhuollon laitteiden teknologisen kehityksen eri vaiheisiin.

Suomessa markkinoille saatettuja terveydenhuollon laitteita ja niiden ammattimaista
kayttoa ja yllapitoa seka alan toimijoita valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus Fimea. Tata valvotaan yhteistydssa Euroopan unionin viranomaisten kanssa ja
alaa saadelldan EU:n tasolla. Aihe on ajankohtainen, silla 1aakinnallisia laitteita koske-
va saately muuttui 26.5.2021 ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden saately
muuttuu 26.5.2022 direktiivipohjaisesta saatelysta asetuksiin perustuvaksi EU-alueella.

(Fimea, 2021) Regulaation tavoitteena on paitsi varmistaa laaketieteellisten laitteiden



tarkoituksenmukaisuus ja eurooppalaisten turvallisuus, mutta myés parantaa laitteiden
tieteellista ja teknologista kehitysta lisaamalla lapinakyvyytta ja mukauttamalla asetuk-
sia paremmin kehitysprosesseihin soveltuviksi (Pignantti et al., 2014). Huolena kuiten-
kin on, etta regulaation muutokset Euroopassa hankaloittavat erityisesti pienten yritys-
ten terveydenhuollon laiteinnovaatioiden tuomista markkinoille (Ben-Menahem et al.,
2020).

1.1 Tutkimuksen tavoite ja tutkimuskysymysten rajaus

Kandidaatintyoni tavoitteena on tarkastella regulaation vaikutusta terveydenhuollon lait-
teiden teknologiseen kehitykseen ja innovaatioihin. Kandidaatintydssani selvitan, (1)
millaisen toimintaympariston regulaatio toimialan yrityksille luo, (2) millaisia erityispiir-
teita regulaatio terveydenhuollon laitteiden teknologiseen kehitykseen toimialalla ja in-
novaatioihin yritysten nakdékulmasta tuo ja (3) miten terveydenhuollon laitteiden regu-
laation vaatimuksiin voisi helpoiten sopeutua toimialan yrityksissa innovaatioiden syn-

tymisen helpottamiseksi ja liiketoiminnan harjoittamiseksi.

Kandidaatintydssa ylla mainittuja tutkimuskysymyksia tarkastellaan seka alan yritysten
etta toimialan nakdkulmasta. Teknologista kehitysta tarkastellessa kasittelen myos tuo-
tekehitysprosessia yritysten nakdkulmasta ja sita, miten regulaatio vaikuttaa innovoin-
tiin tai markkinoille tunkeutumiseen. Lisaksi kandidaatintydssani kasitellaan kirjallisuu-
dessa esiintyvia keinoja innovaatioiden lisdamiseksi ja tuotekehitysprosessin sujuvoit-
tamiseksi alan yrityksissa, mika edistaa valillisesti myos terveydenhuollon laitteiden
teknologista kehitysta toimialalla. Kandidaatintydssa kasitellaan terveydenhuollon lait-
teiden regulaatiota globaalista nakdkulmasta professori Leena Aarikka-Stenroosin ke-
hotuksesta, silla terveydenhuollon markkinoiden voidaan ajatella aluekohtaisesta regu-

laatiosta huolimatta globaali.

1.2 Tutkimusmenetelma ja tyon rakenne

Kandidaatinty6 on toteutettu kirjallisuuskatsauksena tutkimalla alan vertaisarvioituja tie-

teellisia julkaisuja. Kirjallisuushaut on tehty Andor-, Scopus- ja Google Scholar -

” 9

hakupalveluissa, ja kaytettyja hakutermeja ovat olleet "technological progress”, "tech-

” » L]

nological change”, "technological development”, "product development”, "R&D”, "health
technology”, "medical device”, "medical technology”, "innovation” ja "regulation” seka
naiden yhdistelmat ja variaatiot. Tieteellisten julkaisujen lisdksi merkittavina lahteina on
kaytetty myos lakia terveydenhuollon tarvikkeista seka Euroopan parlamentin ja neu-

voston ja WHO:n asetuksia laakinnallisista laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-



tuista laakinnallisista laitteista. Kandidaatintydni merkittavimmat lahteet on koottu liit-

teessa B olevaan taulukkoon.

Valitsemillani hakusanoilla artikkeleita [16ytyy hyvin kattavasti, kuten liitteesta A voi
huomata. Artikkelien alkuperaisesta suuresta lukumaarasta huolimatta samat artikkelit
korostuivat useiden eri hakusanayhdistelmien hauissa molemmissa kaytetyissa haku-
palveluissa. Kandidaatintydssani kaytetyt lahteet ovat valikoituneet ensiksi artikkelin
nimen ja tiivistelman perusteella syvempaa tarkastelua varten naista hakutuloksina tul-
leista artikkeleista. Valikoituneita Iahdeartikkeleita karsittiin hyvin paljon pois esimerkik-

si siitd syysta, etta artikkeli osoittautui aiheeltaan eparelevantiksi kandidaatintydni ai-

heen kannalta — esimerkiksi historiallisen tai farmasian nakdkulman perusteella — tai ar
tikkeli heratti epailyksia luotettavuudesta esimerkiksi vertaisarvioinnin puutteesta johtu-
en. Kaikki valikoituneet artikkelit luettiin [&pi ja niiden luotettavuutta on tarkasteltu eri-
naisin keinoin.

Lahdeaineiston luotettavuus on pyritty varmistamaan kayttamalla ainoastaan vertaisar-
vioituja julkaisuja. Taman lisdksi on tarkkailtu, kuinka paljon kaytettyihin lahteisiin on vii-
tattu muissa julkaisuissa. Lahteiden julkaisukanavia on tarkasteltu myo6s Julkaisufoo-
rumin luokitusten perusteella, ja muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta kaikki tyossa
kaytettyjen artikkelien julkaisukanavat tayttivat vahintaan luokan 1 kriteerit. Suureksi
haasteeksi kandidaatintyota tehdessa osoittautui kirjallisuuden suppeus valitusta ai-
heesta, ja siksi lahteiden luotettavuuden osalta on jouduttu tekemaan myonnytyksia riit-
tavan lahdeaineiston saamiseksi ja lahteiksi on jouduttu hyvdksymaan muutamia Jul-
kaisufoorumin ulkopuolisia lahteitd. Kandidaatintydni paatelmaluvussa on lisaa pohdin-

taa kaytettyjen lahteiden ja tyon luotettavuudesta.

Kandidaatinty0ssa kasitellaan ensiksi toimialan innovaatioita, tuotekehitysta ja teknolo-
gista kehitysta yleisemmalla tasolla. Tasta tarkastelu laajenee terveydenhuollon laittei-
siin ja niiden regulaatioon alalla toimivien yritysten ndkékulmasta. Taman teoriaosuu-
den jalkeen tydssa tutkitaan regulaation vaikutusta terveydenhuollon laitteiden tuoteke-
hitysprosesseihin ja innovaatioihin toimialan yritysten nakékulmasta seka teknologi-
seen kehitykseen toimialan nakdkulmasta. Lisaksi luvussa kasitellaan kirjallisuudessa
esille nousseita toimia terveydenhuollon laitteita kehittaville yrityksille, joiden avulla re-
gulaation vaatimukset voidaan parhaiten sovittaa innovaatioiden kehitysprosesseihin.
Kandidaatintydn lopussa esitetdan aiheesta muodostuneet paatelméat ja tehdaan yh-
teenveto tutkimuksen onnistumisesta ja luotettavuudesta sekad mahdollisista jatkotutki-

mustarpeista.



2. TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN TEKNO-
LOGINEN KEHITYS JA TUOTEKEHITYSPRO-

SESSI

Teknologinen kehitys on laajasti tunnistettu suurimpana tekijana taloudelliseen kas-
vuun tietylla toimialalla (Farmer et al., 2016). Jotta voisi ymmartaa terveydenhuollon
laitteiden regulaation vaikutuksia teknologiseen kehitykseen toimialalla, on ymmarret-
tava myos innovaatioiden merkitys alan teknologiselle kehitykselle. Tassa luvussa tar-
kastellaan innovaatioiden, teknologisen kehityksen ja tuotekehityksen teoreettista taus-

taa seka yleisia malleja terveydenhuollon laitteilla.

2.1 Innovaatiot terveydenhuollon toimintaymparistossa

Innovaatio maaritellaan laajasti uudeksi ideaksi, tuotteeksi tai prosessiksi, joka vaatii
seka keksintda etta toteutusta. Tarkemmin terveydenhuollossa innovaatio maaritellaan
prosessiksi, jonka kautta tieteelliset 10ydot, jotka ovat kliinisesti todistettu toimisiksi, ja-
lostetaan laaketieteelliseen kayttéon terveydenhuoltoon. (Wall et al., 2015; Bhatia,
2021) Innovaatiot voidaan jakaa neljaan eri luokkaan niiden vaikuttavuuden perusteel-
la: revolutiondarisiin, disruptiivisiin, epdjatkuviin (*discontinous”) ja lapimurtaviin (Free-
man 1974; Tushman et al., 1986; Garcia et al., 2002; Sood et al., 2005). Tata jakoa pi-
detaan kuitenkin joissain maarin ongelmallisena, silla termit kuvaavat innovaatioita nii-
den mahdollisten vaikutusten eivatka niiden ominaisuuksien perusteella (Sood et al.,
2005).

Teknologisen innovaation syntymista voidaan mallintaa Pietzschin et al. (2009) vaihe-
porttiprosessilla ("state-gate process”) kuvan 1 mukaisesti, joka koostuu viidesta paa-
vaiheesta. Vaihe-porttiprosessin ensimmaisessa vaiheessa keskitytaan kayttajien tar-
peiden identifiointiin ja idean seulontaan, jonka jéalkeen toisessa vaiheessa aloitetaan
itse konseptin muotoilu ja toteutettavuuden arviointi, kun itse uuden innovaation kehi-
tysprosessi on hyvaksytty. Terveydenhuollon laitteiden innovaatioiden kohdalla voidaan
olettaa, etta suurin osa teknologian kehityksesta tapahtuu ensimmaisen kolmen vai-
heen aikana, silld regulaation vaatimukset painottuvat noille vaiheille. Kaksi viimeista
vaihetta painottuu puolestaan innovaation kaytannon toteutuksen ymparille. (Engberg
et al., 2015)
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Kuva 1: Teknologisen innovaation kehityksen vaiheet (mukaillen léhteistd Pietzsch et
al., 2009; Engberg et al., 2015)

Vaihe-porttiprosessia on kuitenkin kritisoitu siita, ettei se pysty yksinkertaisuudessaan
taysin ottamaan huomioon terveydenhuollon toimintaympariston monimutkaisuutta,
vaan jattda aukkoja kaavamaisen sisdisen innovaatiokehitysprosessin ja ulkoisen toi-
mintaympariston valille. Naita aukkoja voitaisiin kuitenkin Goldenbergin et al. (2017)
mukaan parantaa selvittdmalla sidosryhmien ndkemyksia innovaatiosta jo varhain ja
kerata niita vastaavia tietoja jo varhain ja muodostaa poikkifunktionaalinen tiimi inno-

vaation kehityksen ymparille.

Pietzschin (et al., 2009) vaihe-porttiprosessi nousee esille hyvin monessa alan julkai-
sussa laakinnallisista tai terveydenhuollon laitteista puhuttaessa, mutta sen maaritel-
mat hieman vaihtelevat. Pietzsch et al., (2009) ja Engberg et al., (2009) maarittelevat
vaihe-porttiprosessin kuvaavan teknologisen innovaation kehitysta, kun taas esimerkik-
si Lobato et al., (2019) ja Goldenberg et al., (2017) soveltavat mallia terveydenhuollon
laitteen tuotekehitykseen. Tama eroavaisuus kuitenkin korostaa vain tuotekehityksen
merkitysta innovaatioiden kehittymisessa, joka lopulta johtaa teknologian kehittymiseen

toimialalla.

2.2 Teknologinen kehitys toimialalla

Teknologisen kehityksen ja sen aiheuttaneiden innovaatioiden ymmartaminen on elin-
tarkeaa alan yrityksille, silla teknologinen kehitys on tehokkain yksittéinen tekija yrityk-
sen kasvulle. Teknologisen kehityksen ymmartamiseksi alalla toimivien yritysten tulee
I6ytaa vastauksia kysymyksiin siitd, miten teknologiat syntyvat, miten kilpailevat tekno-
logiat haastavat ja miten yritykset suhtautuvat teknologian kehitykseen. (Sood et al.,
2005). Toimialan teknologinen kehitys perustuu vahvasti uusien innovaatioiden synty-
miselle (Wall et al., 2015; Farmer et al., 2016).

Toimialan teknologista kehitysta voidaan mallintaa s-kayralla, joka kuvaa teknologian
suorituskyvyn kasvua toimialalla kuvan 2 mukaisesti. S-kayra kuvaa tuotteen tai pro-
sessien parantamiseen kaytetyn panoksen ja tdman investoinnin valista riippuvuus-
suhdetta ajan kuluessa. S-kayran eli teknologisen kehityksen eteneminen voidaan eri-
telld kolmeen osaan: alkuvaiheeseen, rdjahdysmaiseen kasvuun ja asteittaiseen kyp-

symiseen. Alkuvaiheessa innovaatioiden tuotekehitys vie aikaa ja tulokset etenevat hi-



taasti. Teknologinen suorituskyky alkaa kuitenkin kasvaa ajan kuluessa suhteessa sii-
hen sijoitettuihin investointeihin, kun uutta innovaatiota aletaan ymmartaa paremmin.
Ajan kuluessa teknologian fysikaaliset rajoitukset tulevat kuitenkin vastaan ja teknolo-
ginen kehitys hidastuu huolimatta siihen tehdyista panostuksista. (Foster, 1986; Edwin,
1987) Kaikkien teknologioiden kehitys noudattelee tatd samankaltaista kaavaa, mutta

kehityksen aste, laajuus ja nopeus vaihtelevat alakohtaisesti. (Farmer et al., 2016)

Epéjatkuvuuskohdaksi kutsutaan valia eri s-kayrien valilla. Kadytanndssa se siis tarkoit-
taa tilannetta, jossa alkuperainen teknologia ikaantyy ja uusi teknologia korvaa ensim-
maisen teknologian. (Foster, 1986; Edwin, 1987) Terveydenhuollon laitteiden kohdalla
uusi teknologia kykenee syrjayttamaan aiemman teknologian, jos se kykenee vastaa-

maan markkinoilla kysyntaan joko helppokayttbisyytensa, turvallisuutensa, suoritusky-
kynsa tai kohtuullisen hinnan takia (Bhatia, 2021). Kuvassa 2 tata ilmiéta on havainnol-
listettu graafisesti kahden s-kayran valisena aukkona. Kaytannon esimerkki epajatku-

vuuskohdasta terveydenhuollon laitteiden parista voisi liittyd kuvantamislaitteisiin. Teh-
tyjen rontgenkuvausten maara on vahentynyt viime vuosikymmenind muiden kuvanta-
mismenetelmien maarien kasvaessa, ja laitteiden viime teknologinen kehitys on hidas-

tunut vuosituhannen vaihteen jalkeen.

Suorituskyky

AN

Innovaatio 2

Innovaatio 1

AY
7

Aika, panostukset

Kuva 2: Teknologian kehityksen s-kdyré (mukaillen l&hteesté Foster 1986)

Fosterin s-kayraa on myos kritisoitu sen suoraviivaisesta tavasta jasentaa uuden ja
vanhan teknologian kehittymista rinnakkain. S-kéyra ei esimerkiksi ota huomioon kehi-

tyksen kallistuskulmia, eri vaiheiden kestoja tai kdyran kaanndsvaiheiden ajoitusta tai



jyrkkyytta. Uusi teknologia saattaa esimerkiksi olla jo heti ilmestyttyaan parempi suori-

tuskyvyltaan, jolloin uuden innovaation s-kayra lahtisi aiempaa s-kayraa korkeammalta
tasolta. Lisaksi kaikki uudet teknologiat eivat valttamatta koskaan saavuta vanhan tek-
nologian tasoa tai uudet teknologiat ovat kaytdssa vain hetken. (Sood et al., 2005) Ter-
veydenhuollon laiteinnovaatiot ovat kuitenkin usein vaihtokelpoisia aiemman teknologi-
an kanssa, jolloin vanhan teknologian syrjayttaminen on monilla tavoin helpompaa kuin
muilla toimialoilla (Bhatia, 2021). Esimerkkina tasta uudet potilasmonitorit kehitetdan

sopimaan muiden potilasvalvontalaitteiden rinnalle sopiviksi.

Teknologinen kehitys muilla toimialoilla vauhdittaa myos terveydenhuollon laitteiden
teknologista kehitysta ja terveydenhuollossa onkin alettu puhua neljannesta kehitysaal-
losta: Healthcare 4.0. Healthcare 4.0. tarkoittaa vuoden 2015 jalkeista terveydenhuol-
lon laitteiden teknologista kehitysta, jossa ennaltaehkaiseva potilaskeskeinen hoito ja
alykkaat teknologiat, kuten tekoaly (Al) ja koneoppiminen (ML), ovat edustettuina.
(Ahmad et al., 2022) Terveydenhuollon laitteiden toimiala on kuitenkin hyvin pirstoutu-
nut: se koostuu monista pienista markkinaraoista ja sisaltaa pienia ja keskisuuria yri-
tyksia, joista monet ovat viela lapimurtoaan kehittelevia startup-yrityksia (Laurell, 2015).
Terveydenhuollon laitteiden kolme suurinta markkina-aluetta Japani, Yhdysvallat ja Eu-
roopan unioni muodostavat merkittdvan osan alan valmistuksesta ja kulutuksesta (Nu-
mata et al., 2010).

2.3 Terveydenhuollon laitteiden tuotekehitys

Terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysprosessi on maailmanlaajuisesti melko sa-
mankaltainen kaikkialla, ja yritykset usein tukeutuvat sen luomaan malliin hyvin vahvas-
ti koko tuotekehityksen ajan (Engberg et al., 2015). Yleisesti terveydenhuollon laitteen
tuotekehitysprosessissa tuotekehitysinsindori tai vastaavassa asemassa oleva kehittaa
laitteen ratkaisemaan viela ratkaisematonta kliinistd ongelmaa, kdynnistaa patenttipro-

sessin ja rakentaa prototyypin. (Maisei, 2004; Numata et al., 2010).

Terveydenhuollon laitteen tuotekehitysta voidaan mallintaa jo innovaatioluvussa esitel-
lyn Pietzschin et al. (2009) vaihe-porttiprosessilla (Engberg et al., 2015; O’'Dwyer et al.,
2017) tai yksinkertaisemmin 1aakinnallisen laitteen kehityksen kuusivaiheisella proses-
simallilla (O’Dwyer et al., 2017), kuten kuvassa 3. Vaihe-porttiprosessissa regulaatio ei
ole yhta vahvasti edustettuna kuin O’'Dwyerin et al. mallissa, mutta kumpaakin kayte-
tdan terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysprosessin mallintamiseen yleisesti kirjalli-
suudessa. Kun aletaan kehittda jotakin terveysteknologian innovaatiota ja miettia mah-
dollisen regulaation vaikutuksia, tulisi ensimmaisena tarkastella tuotteen perimmaista

kayttokohdetta: onko laitteen tarkoitus toimia diagnostisessa tai hoidollisessa tarkoituk-



sessa. Mikali vastaus kumpaan tahansa kysymykseen on kylla, tuote todennakoisesti
kuuluu regulaation piiriin, joka aiheuttaa erityispiirteita tuotekehitykseen. (McCarthy,
2012)

Konseptin kehitys

saattamisen jalkeinen
seuranta ja valvonta

Markkinoille ]

Valmistus

[ Suunnittelu

Pakkaus,
merkitseminen ja
mainonta

Kaupallistaminen }

Kuva 3: Laéakinnéllisen laitteen kehityksen kuusi vaihetta (mukaillen O'Dwyer et al.,
2017)

Numatan (et al., 2010) mukaan tuotekehitysprosessin aikana perustason tutkimus tar-
koittaa laiteideoiden etsimista ja niiden kehittamista, kun soveltava tutkimus puolestaan
laitemateriaalien ja prototyyppien testausta. Erona laaketeollisuuteen, jonka valmistus-
ta valvovat useat samat viranomaiset, terveydenhuollon laitteiden tutkimuksessa alus-
tava laboratoriotutkimus ja elaimilla testaaminen on korvattu prekliinisella ja tutkivalla
kliinisella tutkimuksella. Laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn testaaminen kuuluu
vasta tutkimusprosessin toiseen vaiheeseen, eli tutkivaan kliiniseen testaukseen. (Nu-
mata et al., 2010) Laaketieteellisen vaitteen tukeminen aina vaadi uutta kliinista dataa,
vaan laitteen osa tuotekehitysprosessin tutkimuksesta voidaan toteuttaa myds kirjalli-
suuskatsauksena, mikali olemassa olevaa dataa on vaitteen tukemiseksi jo riittavasti.
(McCarthy, 2012)

Terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysprosessi on tyypillisesti hyvin pitka, ja esimer-
kiksi Yhdysvalloissa prekliininen tutkimusvaihe laitteiden kehityksessa kestaa yleisesti
2-3 vuotta (Numata et al., 2010). Keskimaarin terveydenhuollon laitteen koko tuoteke-
hitysprosessissa idean syntymisesta itse tuotteen lanseeraamiseen kestaa keskimaarin
kahdeksan vuotta (Wall et al., 2015).



3.TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN REGU-
LAATIO

Jotta terveydenhuollon laitteiden teknologista kehitysta voidaan ymmartaa, on ensin
tarkasteltava siihen vaikuttavaa regulaatiota. Regulaatiolla sanana viitataan pakollisiin
saantodihin, joiden avulla alaa voidaan hallita tai maarata, mutta niiden suoma mandaat-
ti ei valttdmatta perustu lakiin (Cheng, 2004). Terveydenhuollon laitteiden regulaatiossa
on hieman eroavaisuuksia maa- ja maanosakohtaisesti, mutta aluekohtainen saantely
perustuu globaaleihin ohjeistuiksiin, ja alaa voidaankin luonnehtia maailman yhdeksi
eniten sdannellyksi alaksi. Alan vahvan saantelyn taustalla ovat paitsi potilasturvalli-
suuden takaaminen, mutta myds kayttajan turvallisuuden ja laitteiden ehdottoman vaa-

timuksenmukaisuuden varmistaminen. (Healthtech Finland, 2020b)

Suomessa markkinoille saatettuja terveydenhuollon laitteita ja niiden ammattimaista
kayttoa ja yllapitoa seka alan toimijoita valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus Fimea. Tata valvotaan yhteisty6ssa Euroopan unionin viranomaisten kanssa ja
alaa saadellaan EU:n tasolla. Aihe on ajankohtainen erityisesti Euroopassa, silla l1aa-
kinnallisia laitteita koskeva saately muuttui 26.5.2021 ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen laitteiden saately muuttuu 26.5.2022 direktiivipohjaisesta saatelysta asetuksiin
perustuvaksi. (Fimea, 2021) Terveydenhuollon laitteiden regulaatio Euroopassa perus-
tuu kuitenkin kansainvalisiin sdadoksiin, jotka ohjaavat aluekohtaisten viranomaisten
toimintaa. Regulaatio on kuitenkin paapiirteittdin melko samankaltaista ympari maail-

maa, joten tarkastelen kandidaatintydssani siksi regulaatiota globaalista nakékulmasta.

3.1 Terveydenhuollon laitteet

Terveydenhuollon laitteella viitataan sellaisiin terveydenhuollossa kaytettaviin laitteisiin,
jotka voidaan luokitella myds laakinnallisiksi laitteiksi tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetuiksi 1aakinnallisiksi laitteiksi. Valviran (2015) mukaan terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet ovat instrumentteja, laitteistoja, valineita, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita
yksinaan tai yhdistelmina kaytettavia laitteita, joita kayttavat ammattimaiset kayttajat ja
kuluttajat tai potilaat. Esimerkkeja terveydenhuollon laitteista ovat potilasvalvonta- ja

kuvantamislaitteet, verenpainemittarit, hammasimplantit ja tekonivelet.
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Laakinnallisella laitteella viitataan instrumenttiin, reagenssiin, valineeseen, laitteistoon,
implanttiin, ohjelmistoon, materiaaliin tai muuhun tarvikkeeseen, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla 1aaketieteellisiin tarkoituksiin ja jonka vaikutusta ih-
miskehoon ei voida saavuttaa farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin,
mutta jonka toimintaa voidaan tallaisilla keinoin edistaa. Laaketieteellisen tarkoituksen
maaritelmaa on puolestaan tdsmennetty alla olevassa taulukossa. (WHO 2017; MD-
asetus EU/2017/745).

Laakinnallisia laitteita on Euroopan Unionin alueella noin 500 000 kappaletta, ja arvion
mukaan uusia laitteita tulee markkinoille paivittain (Peltoniemi, 2021). Esimerkkeja tal-
laisista ladketieteellisista laitteista voisivat olla silméalasit, kuumemittarit, rollaattorit, ki-
rurgiset suunenasuojat tai I1adkinnallisten laitteiden desinfiointiin tarkoitetut valineet. EU
(IVD-asetus EU/2017/746) maarittelee l1aakinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikan
laitteet tarkemmin kuin WHO (2017), mutta maaritelmat vastaavat muuten toisiaan.

Taulukko 1: Laadketieteelliset tarkoitukset lddkinnéllisten laitteiden méaéritelmas-
s& (MD-asetus EU/2017/745)

Sairaus sen diagnosointi, ehkaisy, ennakointi,
ennusteen laatiminen, hoito, lievitys tai

tarkkailu

Vamma tai toimintarajoite

diagnosointi, hoito, kompensointi, lievitys

tai tarkkailu

Anatomia taikka fysiologinen tai patolo-

ginen tila/toiminto

korvaaminen, muuntaminen tai tutkimi-

nen

Tietojen saaminen

ihmiskehosta otetuista naytteista inmis-

kehon ulkopuolelta suoritettujen tutki-
musten avulla (esim. veren tai elinten

luovutus)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laakinnallisella laitteella puolestaan tarkoitetaan
sellaista 1aakinnallista laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, vertailumateriaali, ka-
libraattori, instrumentti, jarjestelma, ohjelmisto, laite tai laitteen osa, ja jonka kayttotar-
koitukseksi valmistaja on maaritellyt ihmiskehon ulkopuolella suoritettavat tutkimukset.
Tallaisten tutkimusten paaasiallisena tarkoituksena on saada hyodyllista tietoa ihmis-
kehosta otettujen naytteiden avulla alla olevassa taulukossa esitellyista tarkoituksista.
(IVD-asetus EU/2017/746)
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Taulukko 2: Tutkimusten pééasiallinen tarkoitus (IVD-asetus EU/2017/746)

Alttiudesta sairaudelle tai taudille

Fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai toiminnosta

Hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi

Hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi

Synnynnaisesta fyysisesta vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta

Turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vastaanottajien

kannalta

Tassa kandidaatintyéssa terveydenhuollon laitteilla viitataan siis kaikkiin sellaisiin ter-
veydenhuollon laitteisiin, jotka tayttavat joko laakinnallisen laitteen tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen kriteerit. Laitteiden teknologista kehitysta ja tuote-
kehitysta tarkastellessa ndkdkulma painottuu kuitenkin teknisesti monimutkaisimpien
laitteiden tarkasteluun, jotka sisaltavat teknologisia ratkaisuja. Tama nakdkulma on
mielestani perusteltu, silld useat teknisesti yksinkertaiset terveydenhuollon laitteet — ku-
ten vaikkapa nielun tutkimisessa kaytettavat puulastat — tayttavat myos terveydenhuol-
lon laitteen maaritelman, mutta niiden teknologisen kehitykseen voidaan ajatella olevan

jo saturaatiopisteessaan.

3.2 Terveydenhuollon laitteiden regulaation sidosryhmat

Terveydenhuollon laitteiden regulaation tavoitteena on varmistaa potilasturvallisuus ja
kayttajan turvallisuus, seka laitteiden vaatimuksenmukaisuus (Healthtech Finland,
2020b). Laitteen turvallisuutta ei kuitenkaan voida taata absoluuttisesti, vaan laitteen
turvallisuuden tavoittelu on aina riskienhallintaa laitteen koko elinkaaren ajan. Tervey-
denhuollon laitteen turvallisuudesta puhuttaessa on usein kyse laitteen vaaditusta te-
hokkuudesta ja suorituskyvysta. (WHO, 2003; Cheng, 2004)

Vastuu terveydenhuollon laitteiden turvallisuuden takaamisesta jakaantuu viidelle eri
toimijalle, jotka tekevat yhteisty6td keskendaan kuvan 2 mukaisesti. Nama viisi toimijaa
ovat terveydenhuollon laitteen valmistaja, myyja, kayttaja, potilas ja hallinto. (WHO,
2003) Fimean asiantuntijan mukaan, valmistajat ovat vastuussa terveydenhuollon lait-
teiden turvallisuudesta ja rekisterdinnista viranomaisten tietokantoihin seka siita, etta
ne tayttavat lainsdadannén vaatimukset (Peltoniemi, 2021). Laakinnallisille laitteille ei

esimerkiksi haeta myyntilupaa viranomaisilta EU-alueella (MD-asetus EU/2017/745),



12

toisin kuin esimerkiksi Iadkkeille haetaan (Fimea, 2021), mika painottaa valmistajan

vastuuta laitteiden turvallisuudesta.

Valmistaja

Myyja Jaettu vastuu Hallinto
Kommunikaatio
Osallistuminen
Koulutus
Riskit ja kustannukset

Kayttdja Potilas

Kuva 4: Ideaaliset olosuhteet terveydenhuollon laitteen turvallisuuden ja suoritusky-
vyn varmistamiseksi. (Mukaillen l&hteestd WHO, 2003)

Myyijien ja valmistajien lisdksi vastuu jakautuu myds muille sidosryhmille. Terveyden-
huollon laitteiden kayttajat ovat terveydenhuollon tydntekijéita, joiden vastuulla on var-
mistaa laitteiden oikeanlainen kayttd. Kaytdnndssa tama tarkoittaa, ettd kayttjjilld on
oltava valtuudet ja sopiva koulutus laitteen kayttdon ja han on perehtynyt laitteen kayt-
td- ja huolto-ohjeisiin. Potilaiden vastuulla on puolestaan ymmartaa, ettd terveyden-
huollon laitteen kayttd voi sisaltaa tietynlaisia riskeja. Hallinto puolestaan on vastuussa
siitd, ettd maassa myytavat ja tehdyt terveydenhuollon laitteet ovat turvallisia ja tehok-
kaita. (WHO, 2003)

3.3 Globaali regulaatio terveydenhuollon laitteille

Terveydenhuollon laitteita sdadellaan aluekohtaisten viranomaisten toimesta, mutta ne
noudattelevat WHO:n globaalia regulaatiomallia laakinnallisille laitteille nimeltd "The
WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including IVDs”. Tama
malli maarittaa laakinnallisten laitteiden ohjaamisen periaatteet, yndenmukaistetut

maaritelmat, sekd tehokkaan regulaation ominaisuudet, joita voidaan hy6dyntaa lain-
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saadanndssa. Malli on suunnattu erityisesti sellaisille WHO:n jasenmaille, joilla ei viela
ole omaa regulaatiota Iaakinnallisille laitteille, mutta malli ei tarjoa yksityiskohtaista oh-
jeistusta regulaatioon liittyvissa kysymyksissa. (WHO, 2017) Suomessa terveydenhuol-
lon laitteiden valmistajia ja kehittdjia sitoo laki [aakinnallisista laitteista 719/2021, ja se
pohjautuu EU:n saadoksille MD-asetus EU/2017/745 ja IVD-asetus EU/2017/746
(Fimea, 2021). Euroopassa terveydenhuollon laitteiden regulaatiota hallinnoi EU ja Yh-
dysvalloissa puolestaan FDA. Global Harmozation Task Force (GHTF) puolestaan on
epavirallinen ryhmittyma, joka yhdessa laakinnallisten laitteiden valmistajien kanssa
pyrkii yndenmukaistamaan laakinnallisten laitteiden regulaatiota globaalisti (Amato,
2015).

WHO:n mallissa (2017) tdsmennetaan seka ladkinnallisten laitteiden ettd in vitro -
diagnostiikan laitteiden kohdalla, miten jokaisen valmistajan tulisi osoittaa laitteen tur-
vallisuus-, suorituskyky- ja laatuvaatimukset. Mallissa laakinnalliset laitteet jaetaan nel-
jaan eri kategoriaan, jonka mukaan niiden vaatimustenmukaisuutta arvioidaan. Mata-
limpaan A-luokkaan kuuluvat esimerkiksi stetoskoopit ja rullatuolit, kun korkeimpaan D-
luokkaan sydamen tahdistimet ja spinaalipuudutusneulat. Laakinnallisten laitteiden ja-

ottelukriteereina toimivat laitteen ominaisuudet:
e onko laite elamaa tukeva tai sita yllapitava
e onko laite invasiivinen ja jos on, missa maarin ja kuinka kauan
o sisaltaako se ladkkeita, ihmisen tai elaimen kudoksia tai soluja
e onko se aktiivinen ladketieteellinen laite
o toimittaako se laakkeitd, energiaa tai sateilya
e voiko se muuttaa verta tai muita kehon nesteita
o kaytetdankd sen yhteydessa muita l1aaketieteellisia laitteita.

Laitteen todellinen luokittelu perustuu ominaisuuksien lisdksi valmistajan kertomaan
laitteen tarkoitettuun kayttdtarkoitukseen ja laitteen kayttamaan teknologiaan. (WHO,
2017)

WHO (2017) asettaa regulaation vaatimuksiksi, etta Iaakinnallisen laitteen tulisi olla
turvallinen ja toimia tarkoituksen mukaisesti, kun laite tuodaan markkinoille. GHTF:n
maarittelemat keskeiset periaatteet laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikan
laitteiden regulaatiolle ovat kaytossa globaalisti ja ne on lueteltu alla olevassa taulu-

kossa 4:
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Taulukko 3: GHTF:.n keskeiset periaatteet lddkinnéllisten laitteiden regulaatiolle
(GHTF, 2017)

Tuotekehityksen prosessien ja valmistuksen tulisi varmistaa, etta laitteet ovat turval-
lisia eivatka ne riskeeraa potilaan kliinista tilaa tai kayttajan terveytta, kun laitetta
kaytetaan oikeaan kayttotarkoitukseen ja kayttaja omaa riittdvan teknisen tietdmyk-

sen ja koulutuksen laitteen kayttoon.

Valmistajan tulisi tehda riskiarviointia mahdollisista riskeista tuotekehityksessa, val-

mistuksessa ja laitteen kaytossa.

Laakinnallisen laitteen tulisi toimia halutulla tavalla normaaleissa olosuhteissa.

Laakinnallisen laitteen suorituskyvyn ja turvallisuuden ei tulisi muuttua laitteen elin-
kaaren aikana tai ohjeiden mukaisen kuljetuksen, pakkauksen tai varastoinnin aika-

na niin, etta se vaikuttaa potilaan tai kayttajan turvallisuuteen.

Tunnettujen ja ennustettavissa olevien riskien suuruutta verrataan aiotun tarkoituk-

sen tarjoamiin hyotyihin.

Terveydenhuollon laitteiden regulaatiota voidaan myds kategorisoida sen vaikutuksiin
laitteen elinkaaren aikana kuvan 5 mukaisesti. Ennen laakinnallisen laitteen markkinoil-
le saattamista pyritdan varmistamaan, etta tuote on vaatimusten mukainen ja todistee-
na sille toimivat viranomaiskohtaiset lisenssit tai etiketit. (Cheng, 2004) Esimerkiksi Eu-
roopan Unionin alueella ladkinnallisen laitteen vaatimuksenmukaisuuden tunnistaa CE-
merkinnasta, mahdollisesta UDI-tunnisteesta ja laitteen rekisteréinnistd EU:n EUDA-
MED-tietokantaan (MD-asetus EU/2017/745; Peltoniemi, 2021). Terveydenhuollon lait-
teiden myyjia puolestaan seurataan rekisterd6imalla myyjat aluekohtaisiin tietokantoihin.
Laakinnallisen laitteen regulaatio jatkuu markkinoille viela saattamisen aikana ja sen
jalkeen. Tuotteen kayttdon liittyvat mahdolliset ongelmat tai vaaratilanteet pitda esimer-

kiksi raportoida viranomaisille ja valmistajille. (Cheng, 2004)

Naiden lisaksi regulaatio aiheuttaa myo6s vaatimuksia kaytettaville laadunhallintajarjes-
telmille. Nama vaatimukset saattavat esimerkiksi kattaa erilaisia metodeja, valineita tai
kontrolleja, joita valmistaja kayttaa valmistuksessa, pakkaamisessa, merkitsemisessa,
varastoinnissa, asennuksessa, palveluissa ja yleisesti laitteiden markkinoille saattami-
sen jalkeen. Suurin etu laadunhallintajarjestelmistad on niiden ennakoiva nakékulma
laakinnallisen laitteen laadun varmistamiseksi. (Cheng, 2004) Tunnetuin ja globaalisti
kaytetyin laakinnallisten laitteiden laadunhallintajarjestelma on ISO 13485, joka maarit-
telee laatua koskevat vaatimukset laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikan laitteita

valmistaville yrityksille (Achin, et al., 2014).
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Alue Ennen markkinoille Markkinoille saattamisen Markkinoille saattamisen
saattamista aikana jalkeen
Tuotevalvonta, Ladkinnillisen laitteen  Mainonnan hallinta Myyjdn myynnin jalkeiset
Valineet markkinoille luomisen valvonta velvoitteet

hyvaksytyn tuotteen
tunnustamiseksi

Kanada Laitelisenssi_ Perustamislisenssi Mainonnan Ongelmien

EU Kelpoisuusetiketti (CE-merkintd) Vastuuhenkildn rekistelinti kieltdminen ennen raportointi,

Yhdysvallat Hyviksymiskirje (PMA) tai Perustamisen rekisteréinti laitteen valmiutta implanttien
markkinaselvitys markkinoille registersinti,

saattamiseen, sekd  jakelun seuraaminen
harhaanjohtavan ja  ja markkinoilta pois

vilpillisen mainonnan yetsmisen prosessi
kieltdminen

Kuva 5: Kolmen eri alueen viranomaisten tybkalut ja yleiset vaatimukset laékinnalli-
sille laitteille (mukaillen ldhteesta Cheng, 2004)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden luokittelu tehdaan puolestaan kaytto-
tarkoituksen, kayttajan, mitattavan informaation tarkeyden sairauksien diagnosoinnille
tai seulonnalle ja testituloksien kansanterveydellisten vaikutuksien perusteella, ja mita
korkeammaksi tama riskiluokitus arvioidaan, sita tiukempia niihin kohdistuvat saannok-
set ovat. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden tulee noudattaa samankaltai-
sia regulaattorisia vaatimuksia, kuin muidenkin laakinnallisten laitteiden, vaikka luokitte-
luperusteet eroavatkin muista Iaakinnallisista laitteista huomattavasti. Eroavaisuuksina
Iaakinnallisten laitteiden regulaatioon in vitro -diagnostiikan laitteiden regulaatiossa
painotetaan esimerkiksi tarkempia vaatimuksia tuotteen kaytettavyyden suunnittele-
miseksi ja tuotteen suorituskyvyn mittaamiseksi seka sahkoéturvallisuuteen ja energia-
lahteeseen liittyen. In vitro -diagnostiikan regulaatio ei kuitenkaan sisélla vaatimuksia
ionisovan sateilyn suojelemiseksi, ja sen regulaatio painottaa véhemman laitteen tes-
tausvaiheen eldinkokeissa kaytettyjen eldinten vaatimuksia ja laitteen yhteydessa tar-
vittavien aineiden luokittelua laakkeiksi. (WHO, 2017)
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4. REGULAATION YHTEYS TERVEYDENHUOL-
LON LAITTEIDEN TEKNOLOGISEEN KEHITYK-
SEEN JA INNOVAATIOIHIN

Terveysteknologia-ala on yksi maailman saannellyimmista aloista, ja se aiheuttaa
haasteita niin alalla toimivien yritysten kuin koko toimialan kehityksen nakdkulmasta.
Tassa luvussa tarkastellaan regulaation aiheuttaman toimintaympariston vaikutuksia
alalla toimivien yritysten tuotekehitykseen seka keinoja liiketoiminnan harjoittamiseen
vahvasti saannellyssa toimintaymparistdossa. Lisaksi aihetta tarkastellaan luvussa toi-
mialan nakokulmasta eli perehdytaan siihen, miten regulaatio haastaa alan teknologis-

ta kehitysta.

4.1 Regulaation vaikutus terveydenhuollon laitteiden tuoteke-
hitysprosessiin
Numatan et al., (2010) ja McCarthyn (2012) mukaan regulaatio vaikuttaa terveyden-
huollon laitteiden tuotekehitysprosesseihin nakyvimmin epavarmuuden lisaantymisena
ja itse tuotekehitysprosessin hidastumisena alalla toimivien yritysten nakdkulmasta.
Numatan et al. (2010) mukaan tama epavarmuus vaikuttaa erityisesti terveydenhuollon
laitteiden tuotekehitysprosessien aikatauluihin, mika voi pahimmillaan johtaa laitteiden
kehityksen pysahtymiseen. Keskimaarin terveydenhuollon laitteen koko tuotekehitys-
prosessissa idean syntymisesta itse tuotteen lanseeraamiseen kestaakin kahdeksan
vuotta (Wall et al., 2015), ja Intertekin tutkimuksen mukaan (Lobato et al., 2019) 90 %
Iaakinnallisista laitteista eivat l&paise regulatorisia vaatimuksia ensimmaisella yrityksel-

1a.

Tuotekehitysprosesseissa regulaation aiheuttamat haasteet voivat Engbergin et al.
(2015) mukaan nakya kaytannossa neljalla eri tavalla tuotekehitysprosessissa: lisdan-
tyneina toimina tuotekehityksen eri vaiheissa, tuotteen suunnitteluvalintojen rajoittumi-
sena, erilaisina tietovaatimuksina seka negatiivisina oletuksina tai asenteina. Toisaalta
Goldenbergin et al. (2017) mukaan yritykset saattavat myds keskittya liikaa regulaation
tavoitteiden saavuttamiseen, jolloin muut tuotekehitykseen ja lopputuotteeseen liittyvat

tavoitteet, esimerkiksi tuotteen kustannustehokkuuden tavoittelu, saattaa karsia. Myos
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yrityksen halukkuuden ottaa riskeja tuotekehitysprosessin aikana on todettu vahenevan

regulaation epasuorana vaikutuksena (Wall et al., 2015).

Terveydenhuollon laitteiden tuotekehitysprosessi sisaltda usein enemman riskeja ja
suurempia kustannuksia yritykselle verrattuna monien muiden teknologisten tuotteiden
tuotekehitysprosesseihin. Goldenbergin et al. (2017) mukaan suuret riskit ja kustan-
nukset eivat yleensa kuitenkaan johdu suoraan itse regulaation vaatimuksista, vaan yri-
tyksen tuotekehitysprosessin haasteista sopeutua regulatoriseen ymparistédn oman
tuotekehitysprosessin haavoittuvuuden vuoksi. Tuotekehitysprosessin haasteet sopeu-
tua regulatoriseen ymparistoon saattavat useimmiten johtua regulaation vaatimuksien

ymmartamattomyydesta (Ben-Menahem et al., 2020).

Asiantuntijoiden mukaan eniten kdytannon huolia terveydenhuollon laitteiden regulaati-
on vaikutuksista tuotekehitysprosesseihin esiintyy EU-alueella (Ben-Menahem et al.,
2020), jossa regulaatio muuttuu vuosina 2021 ja 2022 direktiivipohjaisesta saatelysta
asetuksiin perustuvaksi (Fimea, 2021). Muuttunut regulaatio nakyy esimerkiksi laittei-
den vaatimuksenmukaisuuden arvioinnissa uutena lisdvaiheena ja suurempina vaati-
muksina laitteiden kliinisissa tutkimuksissa. Yritysten tuotekehitysprosesseissa muu-
toksen uskotaan lisdavan ainakin tuotekehityksen kustannuksia ja pituutta, ja haasta-

van erityisesti alan startup-yritysten tuotekehitysta. (Ben-Menahem et al., 2020)

4.1.1 Terveydenhuollon laitteen innovointivaiheen erityispiir-
teet

Vaikka terveydenhuollon markkinat ovat kasvaneet maailmanlaajuisesti viime vuosi-
kymmenina ja ala on houkutteleva uusille yrityksille (Healthtech Finland, 2020a), on
Japanissa tormatty uuteen ongelmaan alalla: uusien terveydenhuollon laiteinnovaatioi-
den maara on vahentynyt hyvin merkittavasti 2000-luvulla johtuen suuresta epavar-
muudesta laiteinnovaatioiden tuotekehityksessa seka alan asiantuntijoiden hajaantu-
neisuudesta. Tama ilmié on huolestuttava alan kehityksen kannalta, silla terveyden-
huollon laitteiden tutkimus ja tuotekehitystyé Japanissa on yleisesti hyvin samanlaista
kuin muuallakin maailmassa ja Japani on yksi kolmesta suuresta terveydenhuollon lait-
teiden tuottajasta. (Numata et al., 2010) Vaarana on, ettd Japanissa huomattu kehitys-
kulku realisoituu myés muualla, silla tuotekehityksen ollessa globaalisti samankaltaista,
voisi uskoa myods sen Japanissa tunnistettujen ongelmien olevan myés globaaleja. Yh-
dysvalloissa uusien laiteinnovaatioiden puutetta on havaittu erityisesti lastentautien
kohdalla (Wall et al., 2015).
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Regulaatio vaikuttaa terveydenhuollon laiteinnovaation kehitykseen hyvin varhaisesta
vaiheesta asti, jopa ennen kuin regulaation viralliset vaatimukset tulevat mukaan pro-
sessiin. Esimerkiksi innovaation vaihe-porttiprosessin ensimmaisessa vaiheessa, kun
kayttajien tarpeita identifioidaan ja itse ideaa vasta seulotaan, on regulaation huomattu
rajoittavan tyontekijéiden luovuutta, vaikka regulaatio ei aiheutakaan virallisia vaati-
muksia uudelle innovaatiolle tdssa vaiheessa kysynnan maarittelyn ja riskien maaritte-
lyn dokumentointia lukuun ottamatta. Regulaation virallisten vaatimusten - eli esimer-
kiksi tuotehistoriatiedon ("DHF”) luomisen ja yllapidon, riskienhallinnan dokumentaation
ja tuotteen todentamisen ja validoimisen dokumentoinnin - liséksi regulaatio aiheuttaa
my0s paljon epasuoria haasteita innovointiin. Tallaisia haasteita ovat esimerkiksi nega-
tiivisista asenteista ja tiedon tai ymmarryksen puutteesta johtuvat ndkemykset regulaa-

tion hankaluudesta yrityksen sisalla. (Engberg et al., 2015)

Terveydenhuollon laitteiden regulaation voidaan siis sanoa monimutkaistavan innovoin-
tivaihetta, ja siten haastaa uusien terveydenhuollon laitteiden innovointia. Engbergin (et
al., 2015) mukaan useimmiten regulaation negatiiviset vaikutukset innovaatioihin voivat
nakya myohastyneena markkinoille saattamisena, tukahdutettuna luovuutena, lisaanty-
neina vaiheina ja resurssivaatimuksina innovointivaiheessa. Regulaation aiheuttamat

haasteet vaikuttavat kaikista voimakkaimmin uudenlaisiin, toimialaa mullistaviin inno-

vaatioihin, silla uudenlaista innovaatiota voi olla haastavaa sovittaa nykyisen teknologi-

an pohjalta kehitettyyn regulaatioon (Flannery et al., 2018).
4.1.2 Terveydenhuollon laitteen tuominen markkinoille

Terveydenhuollon laitteiden regulaatiossa (WHO, 2017) ja tuotekehitys- ja innovaatio-
prosessissa (Engberg et al., 2017; Goldenberg et al., 2017; Tavernaro et al., 2021) ko-
rostuvat terveydenhuollon laitteiden kaksi tarkeinta tavoitetta: turvallisuus ja laitteen
suorituskyky. Kaikkien terveydenhuollon laiteinnovaatioiden on siis taytettava nama ta-
voitteet seka muut regulaation vaatimukset ennen markkinoille tunkeutumista, silla ta-
voitteet tayttamatodnta laitetta ei voida myyda eika kayttaa terveydenhuollon laitteena.
Laitteen vaatimustenmukaisuudesta vastaa itse laitteen valmistaja, eika laitteille haeta
erillistd myyntilupaa. (WHO, 2017; MD-asetus EU/2017/745; IVD-asetus EU/2017/746)
Vahvasta saantelysta huolimatta virheita kuitenkin valilla sattuu terveydenhuollon lait-
teiden tuotekehitysprosessissa ja markkinoille paatyy virheellisia laitteita, jotka eivat
toimi suunnitellusti. Virheiden seurauksena laitteita vedetdan markkinoilta ja niiden
valmistamista saatetaan rajoittaa, joka voi johtaa my0s yrityksen maineen huononemi-

seen ja hankaluuksiin saada ulkopuolista rahoitusta. (Lobato et al., 2019)
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WHO:n (2017) mukaan regulaatio asettaa markkinoille tunkeutumisen aikaan vaati-
muksiksi laitteen markkinoille viemisen rekisterdimisen, laitteen listaamisen ja tuonti-
kontrollin. Taman lisaksi myos aluekohtaiset viranomaiset voivat ohjata terveydenhuol-
lon laitteiden markkinoille tunkeutumista eri tavoin. Monet terveydenhuollon laitteiden
valmistajat saattavatkin valmistaa erilaisia konfiguraatioita, eli regulaattorisia versioita,
eli alueiden markkinoille erilaisten regulatoristen vaatimusten takia. Laurellin (2015)
mukaan terveydenhuollon laitteiden vieminen toisen maantieteellisen alueen markki-
noille on kuitenkin haastavampaa, kuin muilla toimialoilla, johtuen erilaisista regulatori-

sista vaatimuksista ja julkisista toimijoista asiakkaina.

Regulaatio asettaa vaatimuksia myods terveydenhuollon laitteiden markkinoinnille. Vain
markkinoille hyvaksyttyja laitteita saa markkinoida ja niiden markkinointi ei saa kohdis-
tua sopimattomalle yleisolle. Lisdksi myds markkinoinnissa kaytettavien vaitteiden on
oltava todistettuja ja yhdenmukaisia tuotteen kanssa, eivatkd markkinointivaitteet saa
johtaa kuluttajaa harhaan. (WHO, 2017) Yritykset saattavatkin usein arastella tervey-
denhuollon laitteiden markkinoinnissa regulaation takia. Kdytannéssa tama nakyy siina,
etta markkinointia tapahtuu ainoastaan laitteen lanseeraamisajankohtana ja markki-
nointivaitteet keskittyvat laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn ymparille, eika tervey-
denhuollon laitteen kokonaisvaltaisesti luoman arvon ymparille. Terveydenhuollon lait-
teiden arvo muodostuu suorituskyvyn ja turvallisuuden lisdksi esimerkiksi kustannuste-
hokkuudesta niin suorien kuin epasuorien kustannusten osalta, palveluista ja kompli-

kaatioriskien vahaisyydesta. (Goldenberg et al., 2017)

Terveydenhuollon laitteiden regulaation voidaan myos rajoitteiden lisaksi ajatella ole-
van kilpailuetua luova tekija: regulaation mukaiset vaatimukset tayttavat laiteet mene-
vat luonnollisesti vaatimuksia tayttamattomien laitteiden ohitse, silla niita ei voi myyda
terveydenhuollon laitteina markkinoilla eika sellaisia laitteita voida kayttaa terveyden-
huollossa (McCarthy, 2012). Yleisesti regulaatiosta aiheutuneet positiiviset vaikutukset
todennakadisimmin realisoituvat kaikista voimakkaimmin saannellyilla aloilla (Engberg et

al., 2015), joihin myds terveysteknologia lukeutuu.

4.2 Terveydenhuollon laitteiden teknologinen kehitys regulaa-
tioviitekehyksessa

Teknologinen kehitys riippuu alalla syntyneista innovaatioista, joiden syntymista voi olla
vaikeaa ennustaa, ja siksi myds teknologisen kehityksen tarkastelu sisaltaa paljon epa-
varmuutta. Kaikkien teknologioiden kehitys noudattelee keskendan samankaltaista

kaavaa, mutta kehityksen aste, laajuus ja nopeus vaihtelevat alakohtaisesti. (Farmer et
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al., 2016) Regulaatio vaikuttaa terveydenhuollon laitteiden teknologiseen kehitykseen

monilla tavoin nopeutta hidastavasti tai laajuutta kaventaen.

Terveydenhuollon laitteiden teknologisen kehityksen ja regulaation valisen yhteyden
tarkastelussa on tarkedd ymmartaa, etta regulaatio kehittyy aina teknologisen kehityk-
sen perassa ja eika tama kehitys tapahdu reaaliaikaisesti. Kaytdnnossa tama ilmid voi
nakya vaikeutena sovittaa revolutionaarisia innovaatioita voimassa olevan regulaation
vaatimuksiin. (Flannery et al., 2018) Niin sanotut aikaiset innovaattorit — eli ne yritykset,
jotka kehittavat ja tuovat markkinoille uudenlaisen innovaation ensimmaisena — joutu-
vat usein myds maksamaan suuria kiinteitd kustannuksia ja kohtaavat pidempia viivas-
tyksia tuotekehityksessa regulaatiosta johtuen verrattuna alan myéhempiin tulokkaisiin
(Stern, 2016). Koska alan teknologinen kehitys perustuu vahvasti uusille innovaatioille
(Foster, 1986; Edwin, 1987; Farmer et al., 2016), voidaan regulaation myds ajatella hi-

dastavan alan teknologista kehitysta.

Regulaatio ohjailee my6s terveydenhuollon laitteiden teknologisen kehityksen laajuutta,
silla kaikki alalla syntyvat innovaatiot eivat paady markkinoille ja terveydenhuoltoon re-
gulaation aiheuttamien rajoitusten takia. Esimerkiksi Flanneryn ja Jarrinin (2018) mu-
kaan monilla yrityksilla on ollut hankaluuksia sovittaa regulaation vaatimuksia yhteen
digitaalisten teknologioiden mahdollistamiin laitteisiin, jolloin monet digitaaliset laitteet
ovat terveydenhuollon ulottumattomissa. Bhatian (2021) mukaan naista digitaalisten
teknologioiden sovelluksista, kuten lisatysta todellisuudesta tai esineiden internetista,
voisi olla suurta hyotya terveydenhuollossa globaalisti, mutta nykyinen regulaatio ei ai-

nakaan viela hyvaksy naiden sovelluksia.

Erilaisia terveydenhuollon laitteita sdadellaan eri tavoin laitteen ominaisuuksista riippu-
en (WHO, 2017), mika suhteellisesti helpottaa yksinkertaisimpien laitteiden kehittamis-
ta ja haastaa monimutkaisimpien laitteiden kehitysta. Tama johtaa alhaisimpien regu-
laatiokategorioiden laitteiden nopeampaan teknologiseen kehitykseen ja toisaalta kor-
keimpien regulaatiokategorioiden hitaampaan teknologiseen kehitykseen. limiéta
vauhdittaa myds yritysten halukkuus keskittya alhaisimpien regulaatiokategorioiden lait-
teiden kehittdmiseen, silla niiden markkinoille saattaminen on helpompaa. (Lobato et
al., 2019) Monimutkaisimpien laiteinnovaatioiden kehittamiseen liittyvat suuret kustan-
nukset ja viivastykset saattavat heikentaa kyseisen laiteinnovaation kaupallista houkut-

televuutta alalla toimivan yrityksen nakdkulmasta (McCulloch et al., 2010).

Regulaation muuttumisella on usein viivastyttava vaikutus terveydenhuollon laitteiden
teknologiseen kehitykseen, silla regulaation muuttuminen koetaan yrityksissa usein

haasteellisena ja se viivastyttaa innovaatioiden tuomista markkinoille. Asiantuntijoiden
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mukaan regulaation muuttuminen nakyy markkinoilla pitkalla aikavalilla yritysten haluna
tuoda lahinna vain uudenlaisia — disruptiivisia tai revolutionaarisia — innovaatioita mark-
kinoille, silld regulaation muuttumisesta aiheutuneiden kustannusten kasvamisen myo-
ta yritykset haluavat varmaa tuottoa laitteestaan. Uudenlainen innovaatio voidaan ko-
kea kannattavammaksi kuin sellainen laiteinnovaatio, jolla on jo paljon suoria kilpailijoi-
ta. Tama voi epasuorasti vaikuttaa teknologiseen kehitykseen suoran kilpailun vahe-
nemisen myota. (Ben-Menahem et al., 2020). Tama teoria aiheuttaa tosin myos kritiik-
kia, silld uudenlaisen innovaation tuominen markkinoille on usein kallimpaa ja hanka-
lampaa kuin suoran kilpailijan tuominen markkinoille (Tsang, 2004). Lyhyella aikavalilla
regulaation muuttuminen saattaa puolestaan vaikuttaa uusien markkinoille paatyneiden
innovaatioiden vahenemiseen hetkellisesti (Ben-Menahem et al., 2020), mika nakyy

teknologisen kehityksen laajuuden kaventumisena.

4.3 Yritysten keinot liiketoiminnan harjoittamiseen regulatiivi-
sessa toimintaymparistossa

Lahdekirjallisuudessa korostuivat useat keinot, joita terveydenhuollon laitteita kehittavat
yritykset voivat hyédyntaa regulaation haasteisiin vastaamisen helpottamiseksi, tervey-
denhuollon laiteinnovaatioiden lisaamiseksi ja siten niiden teknologisen kehityksen
vauhdittamiseksi. Yrityksissa tulisi omaksua innovaatioihin kannustava kulttuuri, jossa
riskinottoon ja luovuuteen kannustetaan potilasturvallisuuden ja hoidon sailyessa ensi-
sijaisina tavoitteina. Laaketieteellisella alalla epavarmuuden ja mahdollisen epaonnis-
tumisen sietdminen ei ole helppoa, mutta erityisesti terveydenhuollon laitteiden inno-
vointivaiheessa riskinottoon kannustava yrityskulttuuri voi auttaa revolutionaaristen in-
novaatioiden syntya. (Wall et al., 2015). Myds Engberg et al. (2015) varoittavat ideoi-
den rajaamisesta liian aikaisin kehitysvaiheessa ja rohkaisee konseptuaalisen ja luovan

ajattelun kannustamiseen yrityksessa.

Yhteistyd ja tiedon vaihtaminen laitteiden kayttajien, eli terveydenhuollon tydntekijoi-
den, kanssa on tarkeaa tuotekehitysvaiheessa (Wall et al., 2015). Myds MacNeil et al.
(2019) painottavat asiakkaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten nakemyksien otta-
mista huomioon jo varhaisessa vaiheessa innovaation kehitysprosessia, silla heilta voi
saada ainutlaatuista tietoa innovaation sopeutumisesta terveydenhuollon ympariston
vaatimuksiin, jota myds regulaatiossa vaaditaan. Numata et al. (2010) korostavat
kommunikaation tarkeytta regulaatioviranomaisten lisédksi myds yliopistojen kanssa tuo-

tekehitysprosesseissa.

Yrityksen ulkoisen yhteistyon lisdksi Engberg et al. (2015) korostavat monialaisen tiimin

luomista, jossa ainakin laadun, regulaation ja tuotekehityksen parissa tydskentelevat
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ovat edustettuna. My6s Goldenberg et al. (2017) suosittelevat ydintiimin perustamista
innovaation kehittamista varten yritykseen, jossa kaikki terveydenhuollon laitteille oleel-
lisimmat liiketoiminnan osa-alueet — kliininen osaaminen, regulaatio, lakiosaaminen,
tuotekehitys, insin6oritaito, myynti ja markkinointi — ovat edustettuina. Taman ydintiimin
vastuulla on uuden terveydenhuollon laiteinnovaation kehittdminen ja markkinoille tuo-
minen, seka ymparistdssa tapahtuvien innovaatioon vaikuttavien muutosten aistiminen
ja niihin reagoiminen. (Goldenberg et al., 2017) Myds Lobato et al. (2019) painottavat
tukijarjestelman rakentamista yrityksen sisalle, joka helpottaa regulaation vaatimusten

systemaattista hallintaa ja niihin vastaamista.

Engberg et al. (2015) korostavat, etta kaikilla terveydenhuollon laitteiden tuotekehityk-
sessa ja laadun parissa tydskentelevilla ihmisilla tulisi olla ymmarrys regulaation vaati-
muksista omaan ty6hdnsa. Ben-Menahemin et al. (2020) mukaan puolestaan vahin-
tdan yhden terveydenhuollon laitteen tuotekehityksessa tydskentelevan henkildn tulisi
kehittda perusteellinen ymmarrys regulaation vaatimuksista ja varmistaa yrityksen toi-
mivan niiden mukaisesti. Regulaatioon liittyvassa henkildkunnan koulutuksessa tulisi
Engbergin et al. (2015) mukaan panostaa erityisesti regulaation aiheuttamien rajojen

tunnistamiseen ja mahdollisten virheellisten olettamusten oikaisemiseen.

Muiden keinojen lisaksi tuotekehitysprojektien saannadllinen arviointi, ennaltaehkaisy ja
suunnittelu helpottaa regulaation vaatimuksiin vastaamista ja siten terveydenhuollon
laiteinnovaatioiden kehittdmista. Projektien perinteisten seurantamenetelmien eli aika-
taulujen ja kustannusten kertymisen seuraamisen lisaksi on regulaation noudattamisen
tilaa arvioitava saanndllisesti. Kaytannossa tama tuotekehityksen seuranta toteutuu eri-
laisten sisaisten auditointien ja dokumentaation tarkastelun avulla. Ongelmien ennalta-
ehkaisyssa puolestaan tehtyjen suunnitelmien ja kdytossa olevien laatujarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden arviointi on tehokkaimpia yksittaisia toimia. (Engberg et al.,
2015) Numatan et al. (2010) mukaan innovaation kehittdmisen vaiheita ja tavoitteita

laatiessa regulaation vaatimukset tulisi ottaa kattavasti huomioon.

Kuvassa 5 esitetdan kootusti luvuissa 4.1—4.3 esille nousseita regulaation suurimpia
vaikutuksia niin alalla toimivien yritysten ndkdkulmasta kuin toimialan nakékulmasta.
Terveydenhuollon laitteiden regulaatio haastaa innovaatioiden kehitysta ja tuotekehi-
tysta toimialan yrityksissa, ja kdytanndssa tama nakyy lisdantyneina riskeina, epavar-
muuksina, viivastyksina ja kustannuksina tuotekehityksessa ja innovaatioiden saatta-
misessa markkinoille. Nama regulaation aiheuttamat haasteet heijastuvat myds toi-
mialatasolle, jossa regulaatio nakyy teknologisen kehityksen hidastumisena ja toisaalta
myos sen laajuuden rajoittumisena. Kirjallisuudessa esille nousseet keinot regulaation

haasteisiin vastaamiseksi tapahtuvat kuitenkin yritystasolla.
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+ Tuotekehitysprosessin hidastuminen, kustannusten kasvu ja epdvarmuuden
lisidntyminen (Numata et al., 2010; McCarthy et al., 2012)

* Tuotekehitysprosessin suuret riskit ja kustannukset eivit johdu suoraan
regulaation vaatimuksista, vaan yrityksen haasteista sopeutua niihin omalla
toiminnallaan (Goldenberg et al., 2017)

* Terveydenhuollon laiteinnovaatioiden tuominen markkinoille on keskim&arin
hyvin pitkd prosessi.

« Alan teknologinen kehitys hidastuu, kun regulaatio viivistyttdd innovaatioiden
kehitysta ja tuomista markkinoille.

» Teknologisen kehityksen laajuus my6s rajautuu, koska regulaatio vaikuttaa
erilaisiin innovaatioihin eri tavoin.

Kuva 6: Terveydenhuollon laitteiden regulaation suurimmat vaikutukset alan yritys-
ten ja toimialan ndkbékulmista. Regulaation aiheuttamat haasteet ja vaikutukset yritysta-
solla heijastuvat myds toimialatasolle.
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5.PAATELMAT

Kirjallisuuskatsauksena toteutetun kandidaatintyoni tavoitteena oli selvittaa, millaisen
toimintaympariston regulaatio terveydenhuollon laitteille ja alan yrityksille aiheuttaa,
millaisia erityispiirteitd regulaatio terveydenhuollon laitteiden teknologiseen kehitykseen
ja innovaatioihin tuo ja miten regulaation vaatimuksiin voisi helpoiten sopeutua ja siten
helpottaa laiteinnovaatioiden syntya terveydenhuollon laitteita kehittavissa yrityksissa.
Seuraavassa luvussa kuvataan tiivistetysti tyon tuloksia niin alalla toimivien yritysten

kuin toimialan nakokulmasta.

5.1 Tyon tulokset

Ensimmaisen tutkimuksenkysymyksen avulla pyrittiin tutkimaan regulaation aiheutta-
maa toimintaymparistda terveydenhuollon laitteille ja toimialan yrityksille. Terveyden-
huollon laitteet jaetaan |&akinnallisiin laitteisiin ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuiksi
l1aakinnallisiksi laitteiksi, ja naita kumpiakin sdadelldan aluekohtaisten viranomaisten
toimesta (WHO, 2017). Regulaatio vaikuttaa terveydenhuollon laitteiden kehitykseen
erilaisina ominaisuusvaatimuksina laitteen turvallisuudelle, suorituskyvylle ja laadulle,
jotka laitetta kehittavan ja valmistavan yrityksen tulee osoittaa viranomaiskohtaisilla li-
sensseilla ja etiketeilld seka raportoinnilla (WHO 2017; Cheng, 2004). Lisaksi regulaa-
tio vaikuttaa esimerkiksi terveydenhuollon laitteiden valmistuksessa kaytettyihin laatu-
jarjestelmiin, laitteiden markkinointiin ja markkinoille saatettujen laitteiden ongelmien
raportointiin (WHO, 2017). Suurin osa regulaation asettamista vaatimuksista kohdistuu

aikaan ennen terveydenhuollon laitteen tuomista markkinoille.

Toinen tutkimuskysymys keskittyy regulaation tuomiin erityispiirteisiin terveydenhuollon
laitteiden teknologiseen kehitykseen toimialan ndkdkulmasta ja innovaatioihin erityisesti
yrityksen nakdkulmasta. Terveydenhuollon laitteiden regulaation hyddyllisesta tarkoi-
tusperasta huolimatta useissa lahteissa korostui, etta regulatoriset vaatimukset aiheut-
tavat lisdhaasteita Idakinnallisten laitteiden innovaatioille, tuotekehitykselle alan yrityk-
sissa seka itse alan teknologiselle kehitykselle. Virallisten vaatimusten lisaksi regulaa-
tio vaikuttaa myds epasuorasti innovointiin, tuotekehitysprosesseihin ja markkinoille
tuomiseen hidastavasti, esimerkiksi negatiivisten asenteiden ja tiedonpuutteen myo6ta

alan yrityksissa (Engberg et al., 2015). Terveydenhuollon laitteiden teknologiseen kehi-
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tykseen regulaatio vaikuttaa innovaatioiden my6ta myoés hidastavasti ja toisaalta myés
sen laajuutta rajaten. Tarkeimmat syyt regulaation negatiivisiin vaikutuksiin teknologi-
sessa kehityksessa aiheutuvat regulaation kehityksesta teknologisen kehityksen jaljes-
sa ja siita, etta regulaatio vaikuttaa erilaisiin laitteisiin eri tavoin (Flannery et al., 2018;
Bhatia, 2021).

Kolmannen tutkimuskysymyksen avulla koitettiin puolestaan etsia erilaisia keinoja yri-
tyksille regulaation vaatimuksiin sopeutumiseksi ja innovaatioiden lisddmiseksi. Regu-
laation vaatimusten saavuttaminen ja yllapitaminen on valttamatonta terveydenhuollon
laitteiden markkinoille paasylle ja jatkuvalle kaupan elinvoimaisuudelle, mutta yrityksille
se on toisaalta my&s kallista, aikaa vievaa ja riskialtista (Engberg et al., 2015; O’'Dwyer
et al., 2017). Ensisijaisina keinoina terveydenhuollon laiteinnovaatioiden lisdédmiseksi ja
regulaation vaatimuksiin sopeutumiselle mainittiin innovaatioihin kannustava kulttuuri
yrityksissd, kommunikaation lisdaminen terveydenhuollon tyéntekijdiden kanssa tuote-
kehitysvaiheessa, monialaisen tiimin perustaminen tuotekehityksen tueksi, regulaatio-
tietoisuuden lisddminen ja muut projektinhallinnan keinot (Wall et al., 2015; Engberg et
al., 2015; Goldenberg et al., 2017).

Alalla toimivien yritysten nakdkulmasta regulaatio aiheuttaa huomattavia haasteita tuo-
tekehitykseen ja innovaatioiden kehittamiseen suurien kustannusten, aikatauluviivas-
tyksien ja epavarmuuden muodossa. Nama haasteet heijastuvat luonnollisesti myos
toimialatasolle ja nakyvat teknologisen kehityksen hidastumisena ja kaventumisena.
Lahdekirjallisuudessa kuitenkin korostui, etta keinot sopeutua naihin regulaation aiheut-
tamiin haasteisiin tapahtuvat kdytannossa aina toimialan yrityksissa, eika toimialan ta-

solla.

5.2 Tutkimuksen arviointi ja jatkotutkimustarpeet

Tutkimuskysymyksiin onnistuttiin I6ytdmaan vastaukset, vaikka julkaisuja erityisesti re-
gulaation ja teknologisen kehityksen valisesta yhteydesta terveydenhuollon laitteilla tai
muilla aloilla onkin vahaisesti. Lisdksi vastikdan Euroopassa muuttuneen regulaation
seurauksista terveydenhuollon laiteinnovaatioihin, tuotekehitykseen ja teknologian ke-
hitykseen kertovia julkaisuja on saatavilla vain muutamia. Julkaisujen vahyys tietyilta
aihealueilta vaikutti tydn aiheen painopisteen muuttamiseen suunniteltua vahvemmin
yritystasolle, eli regulaation vaikutuksiin terveydenhuollon laiteinnovaatioiden syntymi-
seen ja niiden kehittamiseen yrityksissa. Muutos on kuitenkin perusteltu, silla innovaa-
tioiden syntyminen ja niiden kehittdminen on vahvasti kytkdksissa alan teknologiseen

kehitykseen (Farmer et al., 2016).
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Kandidaatinty6ssa lahdemateriaalin suppeus ja vahaisyys vaikuttavat lisédksi myds
kandidaatintyon luotettavuuteen, silla en ole pystynyt rajata kaytettyja lahteita esimer-
kiksi Julkaisufoorumin tasoluokan 2 tai 3 julkaisupaikkojen artikkeleihin. Lisaksi lahtei-
den vahaisyys aiheuttaa haasteita toisiaan tukevien 16yddksien I16ytamiselle. Kandidaa-
tintyoni luotettavuuteen kannattaakin siis suhtautua kriittisesti, silla lahdemateriaalia eri-
tyisesti teknologisen kehityksen ja regulaation valisesta yhteydesta on vahaisesti. Ai-
heen ollessa tutkimuksen kohteena melko uusi, olisi kandidaatintydni paatelmia hyva

pohtia uudelleen, kun lahitulevaisuudessa aiheesta julkaistaan uutta kirjallisuutta.

Kandidaatintyossa kaytetyt tieteelliset julkaisut ovat kuitenkin vertaisarvioituja, ja suurin
osa julkaisuista 16ydetyista tuloksista ovat linjassa toistensa kanssa. Julkaisufoorumin
mukaan taulukossa 1 luetellut kandidaatintyon merkittavimmat lahteet on julkaistu va-
hintdan tasoluokan 1 julkaisukanavilla lukuun ottamatta Engbergin et al. (2015) artikke-
lia, jonka julkaisukanavaa Journal of Technology Management & Innovation ei I16ydy
Julkaisufoorumista. Useissa muissa lukemissani ja kayttdmissani julkaisuissa viitataan

kuitenkin kyseiseen julkaisuun, ja sen sisdltd on linjassa muiden 16yddsteni kanssa.

Terveydenhuollon laitteilla on kasvava kysynta kansanterveydellisista syista ympari
maailmaa, ja koko terveysteknologia-ala on vahvassa kasvussa (Healthtech Finland,
2020a). Regulaation vaikutuksista alan teknologiselle kehitykselle ja innovaatioiden
syntymiselle ja kehittamiselle tiedetaan kuitenkin verrattain vahan, ja aiheesta olisi mie-
lestani hyva tehda lisatutkimuksia laajasti. Uskon, etta lisdantynyt tutkimustieto aihees-
ta voisi helpottaa esimerkiksi terveydenhuollon laitteita kehittavien yritysten toimintaa
regulaation vaatimuksiin sopeutumisessa erityisesti toimialan nakdkulmasta, seka
my0s lisata ulkopuolista tukea — esimerkiksi investointien tai tiedonjakamisen muodos-
sa — alan yrityksille regulaatiosta johtuviin haasteisiin sopeutumisessa. Terveydenhuol-
lon laiteinnovaatioiden tuominen markkinoille on hyvin hidas prosessi, ja sita helpottava

tutkimustieto olisi varmasti tervetullutta alan yrityksissa.

Myés tutkimustieto regulaation uudistumisen vaikutuksista innovaatioihin, teknologian
kehitykseen ja yritysten toimintaan olisi tarkeaa, silla siita voisi alan yritysten lisaksi
hyotya myds regulaatiota kehittavat tahot ja viranomaiset. Vaikka regulaation paaasial-
lisena tarkoituksena onkin potilaan ja laitteen kayttajan turvallisuuden takaaminen, ei
terveydenhuollon laiteinnovaation markkinoille saamisen hidastuminen ole kuitenkaan
potilaan etu eika regulaation suora tarkoitus. Tutkimustieto uudistuneen regulaation
vaikutuksista saattaisikin siis lisatd mydhemmin tapahtuvien regulaatiouudistusten on-
nistumista ja helpottaa niiden kaytannon omaksumista eri tahoilla. Ajankohtainen tutki-
muskohde aiheesta voisi olla EU:n juuri muuttuneen regulaation vaikutuksista alan in-

novaatioihin ja tuotekehityksen pituuteen.
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Taulukko 4: Kéytettyja hakutermeja eri hakupalveluissa. Google Scolaria ei kidytetty
ensisijaisena hakupalveluna, ja siksi sen antamat hakutulokset on jétetty pois

taulukosta.

Scopus Andor
"technological progress™ AND 0 231
"health technology" AND "regula-
tion"
"technological progress™ AND 4 524
"medical technology” AND "regula-
tion"
"technological progress™ AND 3 553
"medical device” AND "regulation”
"product development” AND 6 1448
"health technology” AND "regula-
tion"
"product development” AND "me- | 21 2421
dical technology” AND "regulation™
"product development” AND "me- 171 7175
dical device" AND "regulation”
regulation AND innovation AND 93 9968
"health technology"
regulation AND innovation AND 187 11975
"medical technology™
regulation AND innovation AND 352 22218
"medical device"
regulation AND "R&D" AND "health | 13 5180

technology"”




LIITE B:

Taulukko 5: Tarkeimmat lahteet

Kirjoittajat Vuosi Otsikko
Ben-Menahem, S., Nis- | 2020 How the new European
tor-Gallo, R., Macia, G., regulation on medical
von Krogh, G. & Gold- devices will affect inno-
hahn, J. vation.
Engberg, R. & Altmann, | 2015 A comparison of stated
P. and formal regulatory
barriers throughout the
technology innovation
process
Flannery, D. & Jarrin, 2018 Building a regulatory
R. and payment fra-
mework flexible enough
to withstand technolo-
gical progress.
Goldenberg, S. & Gra- 2017 A real-world perspecti-
vagna, J ve: building and execu-
ting an integrated cus-
tomer engagement
roadmap that bridges
the gaps in traditional
medical device deve-
lopment processes.
McCarthy, A. 2012 Regulatory influences
on assistive technology
innovation: enabling or
disabling?
Wall, J., Wynne, E. & 2015 Biodesign process and

Krummel, T.

culture to enable pe-
diatric medical techno-

logy innovation

31



32



