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-Hanke suunnitelman mukaisesti tehtiin Digi-HTA:n kehittamistyota ja vakiinnutettiin

arviointitoimintaa.

- Hankkeen aikana aloitettiin arviointitoiminan kansallinen jalkauttaminen.

- Kansainvalisen yhteistyon vakiinnuttaminen aloitettiiin ja kansainvalista yhteistyota tehtiin usealle

tahoille.

Keskeiset aikaansaannokset raportointikaudella

- Hankesuunnitelma tehtiin vuosille 2023-25.

- MDR ja Digi-HTAn vaatimusten vertailu on valmis.

- NordDec ja Digi-HTAn vaatimusten vertailu on valmis.

- DIGA -arvicintimallin ja Digi-HTAn vaatimusten vertailu on valmis.

- Terveyssosvellusten ISO/TS 82304-2-standardi ja Digi-HTAn vaatimusten vertailu on valmis
- Vuoden 2022 julkaistiin kuusi Digi-HTA-arvioitia. Yrityskontakteja oli useita.

- Hyvinvointialueiden toimijoita on kontaktoitu.

- Kansainvalista yhteistyo on tehty niin pohjoismaisella kuin euroopan tasolla.
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lausta ja yieiskuvaus

Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden arviointimallin kehittamishanke vastasi
hankekuulutuksen pilari 4 ja investointi 4 kohtaan "Otetaan kayttoon hoitotakuuta edistavat
palvelumuotoillut digitaaliset innovaatiot”. Sosiaali- ja terveydenhuoltoon tarjotaan enenevassa
maarin mobiilisovelluksia ja digitaalisia palveluita. Digitaalisten sosiaali- ja terveyspalveluiden alle
voidaan lukea laaja kirjo erilaisia teknologisia ratkaisuja kuten esim. mobiilisovellukset,
etayhteydet, kuntoutukseen liittyvat digitaaliset ratkaisut, tekoaly- ja robotiikkaratkaisut seka
ikdihmisten kotona asumista ja hyvinvointia edistavat palvelut. Kuitenkin naiden kayttoonotossa ei
valttamatta aina huomioida tai arvioida systemaattisesti niiden nayttoéon perustuvia hyotyja,
turvallisuutta ja kustannusvaikuttavuutta. Myoskaan hankinnoista paattavilla ei ole aina riittavasti
osaamista, jotta he kykenisivat arvioimaan luotettavasti digitaalisten ratkaisujen tietoturvaa ja -
suojaa. Osana THL:n koordinoimaa KATI-hanketta FinCCHTA toteutti selvityksen (05-06/2022),
jonka vastausten perusteella digitaalisten ratkaisujen arvioinnin tuelle on tarvetta. Alle puolet
selvitykseen osallistuneista terveydenhuollon edustajista (13/29, 45 %) toteutti kayttoonotettavien
teknologioiden systemaattista arviointia osana hankintapaatoksiaan. Kyselyyn vastanneet
terveydenhuollon edustajat kaipaisivat tukea tai tyokaluja paatoksiensa tueksi arvioidessaan
digitaalisia tuotteita tai palveluita (ka. 3,8, Likert asteikko 1-5).

Kaytteenotettavia laakinnallisia laitteita arvioidaan riski-, turvallisuus- ja hyotyperusteisesti
markkinoille saattamisen yhteydessa requlaation vaatimusten mukaisesti. Requlaatiopohjaisessa
lahestymisessa voi syntya mielikuva, ettda markkinoille saatetut ratkaisut ovat yhdenmuotoisesti
sovellettavissa kaikissa toimintaymparistoissaan. Itsessaan markkinoille paasy ei kuitenkaan
takaa tuotteen vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta kayttoymparistossaan [1,2]. Sama patee
hyvinveointiteknologiaa edustaviin ratkaisuihin, joiden saantely on selvasti viela vahaisempaa
verrattuna laakinnallisiin laitteisiin.

Hoitoteknologioiden arviointityossa (HTA) tehdaan systemaattinen katsaus terveydenhuollossa
kdytettavien menetelmien ominaisuuksista ja vaikutuksista [3]. Arvioinnin ja suositusten
paatarkoitus on tukea paatoksentekijoita, jotta voidaan paremmin edistaa nayttoon perustuvien
menetelmien kayttoa ja siten lisata terveydenhuollon vaikuttavuutta. Suomessa on kaytossa Digi-
HTA-arviointiprosessi, jolla tuetaan kattavasti kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon digitaalisten
tuotteiden ja palveluiden, kuten mobiilisovellusten ja tekoaly- ja robotiikkaratkaisuiden HTA-tyota
[4]. Digi-HTA on kehitetty Oulun yliopiston ja FInCCHTA:n yhteistyolla ja se pitaa sisallaan
keskeisimmat asiat, jotka tulisi ottaa huomioon, kun digitaalisia tuotteita tai palveluita otetaan
kayttoon sosiaali- ja terveydenhuollossa. Digi-HTA-prosessi on ollut osana FInCCHTA:n
paivittaista arviointitoimintaan vuoden 2020 alusta Iahtien ja julkaistut arvioinnit [oytyvat
FinCCHTA:n verkkosivuilta [5]. Tietoturvan ja -suojan osalta arvioinneissa hyddynnetaan
Huoltovarmuuskeskuksen rahoittamassa KyberTerveys-hankkeessa kehitettya vaatimuskantaa,
joka on luonteeltaan sote-alan kyberturvallisuuden ja tietosuojan asiantuntijoiden yhteinen kasitys
hyvista kaytannoista ja pohjautuu kansainvalisiin standardeihin, mutta se ei ole virallinen ohje tai
suositus [6].

Digitaalisten tuotteiden ja palveluiden HTA on kasvava trendi myos maailmanlaajuisesti ja yha
useammassa maassa on jo otettu tai ollaan ottamassa kayttoon menetelmia, joilla voidaan tukea
digitaalisten terveysteknologioiden HTA-tyota [7]. Joissain maissa arviointitoiminta on myds jo
yhdistetty digitaalisten sovellusten korvattavuuteen, kuten esimerkiksi Saksan DiGA-mallissa [7].
Tama HTA-menetelmien kehitys tulee huomioida myos Digi-HTA-arviocintimenetelman
jatkokehityksessa, jotta voidaan paremmin tukea rajat ylittavaa arviointitoimintaa seka EU:n
tasolla, ettda Pohjoismaissa.

Valtioneuvosten vuosien 2020-2023 Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiassa on myos todettu, etta terveysalan kannustimet siirtyvat enenevasti kohti
vaikuttavuusperusteisuutta. Hankkeella vastataan nain ollen myos Terveysalan tutkimus- ja
innovaatiotoiminnan kasvustrategian tavoitteiseen parantaa Suomen asemaa kansainvalisesti
tunnettuna terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liikketoeiminnan
edellakavijana [8].

[avorttest

Hanke jatkaa aiemmin tehtya Digi-HTA-kehittamistyota ja sen tavoitteena on vakiintunut Digi-HTA-
arviointitoiminta, joka kiinteasti tukee sosiaali- ja terveydenhuollon paatoksentekijoita heidan
digitaalisiin palveluihinsa liittyvissa paatoksissaan. Vakiintunut mobiilisovellusten ja digitalisten
palveluiden arvicintitoiminta lisaa kansalaisten tietoa tuotteista, joilla voidaan tukea kansalaisten
hyvinvoinnin ja terveyden edistamista seka asiakkaan itse- ja omahoitoa.

Lisaksi tavoitteena on mahdollistaa laajemmin kansallisen kyvykkyyden nosto digitaalisten
sosiaali- ja terveyspalveluiden arviointitoiminnan kehittamiseksi ja arviointitoiminnon
vakiinnuttaminen osaksi FinCCHTA:n pysyvaa toimintaa. Hanke mahdollistaa arviointitoiminnon
kansallisen jalkauttamisen aloittamisen seka kansainvalisen yhteistyon vakiinnuttamisen,

Kansainvalinen yhteistyo digi-arvioinneissa tukee Digi-HTA:n kehittamista ja sen muokkaamista
yhtendgisemmaksi kansainvialisten arviointikriteerien kanssa. Mahdollinen kansainvalisten
arviointien hyvaksyminen suoraan tai pienelld muokkauksella helpottaa palvelujen tuottajien
markkinoille tuloa ja leviamista useampiin maihin. Helpompi markkinoille tulo ja arviointirasitteen
pieneminen lisda tarjontaa Suomessa. Talloin voidaan ottaa kayttoon mahdollisimman laaja
valikoima digitaalisia palveluita (esim. tekoédlyratkaisuja ja etdpalveluita) sekd mobiilisovelluksia,
jotka ovat vaikuttavia, saavutettavia, tietoturvallisia seka myos ennaltaehkaisya ja ongelmien
varhaista tunnistamista tukevia. Laadukkaat etéana toteutettavat digitaaliset palvelut, kuten
etdvastaanotot, etadiagnostiikka ja etamonitoroinnit, mahdollistavat myos sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen saatavuuden vahvistamisen paikasta riippumatta,
kustannusvaikuttavuuden lisdamisen toimintatapojen tehostumisen myota ja hoitotakuun
toteutumisen. Suomalaisen arvioinnin hyvaksyminen tai osittainen hyvaksynta kansainvalisesti
helpottaa suomalaisten tuottajien kansainvalistymista.

Hankkeen tavoitteet saavutettiin padosin. Digi-HTA-arviointiprosessia kehitettiin ja arviointeja
toteutettiin. Lisaksi Digi-HTA:sta viestittiin aktiivisesti eri toimijoille. Kansainvalista yhteistyota
tehtiin usealle tahoilla.

[uotokset

Vuoden 2022 aikana toteutettiin hankesuunnitelma vuosille 2023-2025. Digi-HTA-
arviointitoimintaa kehitettiin edelleen huomioiden regulaatio ja standardit seka kansainvalisen
arviointitoiminnan kehitys talla alueella. Arviointitoiminnan kehittamisessa hyodynnettiin
tutkimustietoa seka kansainvalisia yhteistyoverkostoja.

Keskeisimmiksi kansainvalisiksi yhteistyoverkostoiksi muodostuivat eri EU maiden muodostama
The European Taskforce for Harmonised Evaluation of Digital Medical Devices (DMDs) -tyoryhma,
jonka avulla pyritdan harmonisoimaan vaikuttavuusnayton siirrettavyytta ja hyvaksyttavyytta eri
maiden valilla seka EU:n rahoittama LabelZEnable-hanke, joka pyrkii edistamaan
terveyssovelluksille kehitetyn CEN-ISO/TS 82304-2-standardin kayttoonotto globaalisti [9,10].
Terveyssovellusten osalta kaynnistettiin myos Pohjoismaista yhteistyota ja aiheesta jarjestettiin
14.10.2022 ensimmainen yhteispohjoismainen webinaari eri maiden keskeisille toimijoille.
FINCCHTA osallistui myos omalla panoksellaan Digital Therapeutics Alliance:n kdynnistamaan
yhteistyohon koskien digitaalisten terapioiden arviointimenetelmien vertailutysta [11]. Jo
aloitettua kansainvalista yhteistyota jatketaan myos vuodesta 2023 eteenpain.

Arviointitoimintaan kehitettiin vuoden 2022 aikana toteuttamalla vertailutyota seka
kansainvalisesti tunnustettuihin arviointikehikoihin seka laakinnallisten laitteiden
lddkintdlaiteasetuksen vaatimuksiin (MDR) [1]. Vertailussa huomioitiin Saksan DiGA-arviointimalli,
terveyssovellusten ISO/TS 82304-2-standardi seka yhteispohjoismaiseksi kehitetty NordDEC-
arviointimalli [12-14]. Vertailutyo toteutettiin yhteistyosséa Oulun yliopiston laaketieteellisen
tiedekunnan ja tieto- ja sahkotekniikan tiedekuntien kanssa. Vertailutyon tuloksena tuotettiin
tietoa eri arviointimenetelmien eroista ja yhtenevaisyyksista seka selvitettiin modulaarisia
elementteja, jotka tulee ottaa huomioon Digi-HTA:n edelleen kehittamisessa ja harmonisoinnissa
kansainvalisesti, etenkin Euroopan tasolla. Viimeistellyt loppuraportit arvicintikehikkojen
vertailutyosta julkaistaan vuoden 2023 puolella.

Vuoden 2022 aikana julkaistiin kuusi Digi-HTA-arviointia, jotka edustivat digitaalisia
ikdteknologoita, digitaalista toiminnanohjausjarjestelmaa, sovelluksia ja sairaalakayttoon
suunniteltua digitaalista ratkaisua. Vuoden aikana toteutui 25 yrityskontaktia, mutta suurin osa
naista ei kuitenkaan johtanut viela arviointitoiminnan kaynnistamiseen. Keskeisin syy, miksi
yritykset eivat halunneet viela kaynnistaa arviointitoimintaa oli yritysten vaikuttavuusnayton puute
sekd itse tuotteiden kypsyysaste. Huolimatta lopulliseen Digi-HTA-arviointiin johtaneiden
yrityskontaktien niukkuudesta, yrityksille tarjottiin tieteellista neuvontaa lapikayden
arviointiprosessin kriteeristoa ja siten vahvistaen yritysten valmiuksia kehittda tuotteitaan
korkeammalle tasolle. Suurimpana arvicintitoimintaan sitoutumista rajoittavana asiana todettiin
olevan Digi-HTA-arviointitoiminnan heijastumattomuus sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskeviin
paatoksiin. Digi-HTA-arviointeja ei viela hyodynneta riittavan aktiivisesti osana paatoksentekoas,
joten tama aikaisempien vuosien tapaan heikensi teknologiayritysten sitoutumista
arviointiprosessiin. On myods huomioitava, etta hakeutuminen Digi-HTA-arviointiin on
vapaaehtoista ja edellyttaa yrityksilta sitoutumista. Vastapainoisesti osa Digi-HTA-arvioinnin
lapaisseista yrityksista kertoi hyodyntavansa saamaansa Digi-HTA-arviota menestyksekkaasti
osana lilketoimintaansa osoituksena tuotteensa laadukkuudesta. Vuoden 2022 aikana jatkettiin
yhteistyota teknologiayritysten ja heidan etujarjestojensa kanssa.

Vuoden 2022 aikana Digi-HTA-arviointiprosessista ja sen kayttamista kriteeristoista on viestitty
erilaisissa tapahtumissa ja viestintdkanavissa. Osa tapahtumista ja viestinnasta on liittynyt Digi-
HTA-arviointiprosessiin kokonaisuutena, osa on keskittynyt tietoturvaan ja -suojaan. Viestintaa on
toteutettu seka terveydenhuollon paattajille, suoraan teknologiayrityksille ja heidan
jasenjarjestoilleen, kuten Sailab MedTech Finland ja Terveysteknologia ry — Healthtech Finland.
Hankkeen tavoitteista on tiedotettu asiakas ja —potilasturvallisuuskeskusta, FIMEA:aa ja Valviraa.
Arviointitoiminnasta on myos viestitty webinaarien kautta, tiedottaen esim. laakariliiton eHealth-
tyoryhmaa, Testlab-toimijoita ja hyvinvointialueita. Viestintaa on toteutettu myos Twitterissa ja
LinkedIN:ssa seka Digi-HTA-toimintamalli loytyy Innokylasta. Vuoden 2022 aikana edelleen
kehitettiin Digi-HTA-julkaisuportaalia ja viestintamateriaaleja. Digi-HTA-arviointitoiminnalle luotiin
tunnistettava logo. Aiheeseen liittyen on toteutettu myoskin tieteellista viestintaa
konferenssiesitysten, opiskelijaluentojen ja tieteellisten artikkeleiden muodossa. Vuoden 2022
aikana julkaistiin kaksi tieteellista artikkelia Digi-HTA-arviointitoiminnasta. Teinen artikkeli
keskittyi Digi-HTA-arviointitoiminnan tietoturvan ja —suojan nakokulmiin ja toinen artikkeli kasitteli
Digi-HTA-arviointitoiminnan kayttédnottoa Suomen terveydenhuollon kontekstissa [7,15].
Tieteellisiin artikkeleihimme seka Digi-HTA-arviointitoiminnan kokemuksiin perustuva
abstraktimme hyvaksyttiin osaksi the European Digital Medicine Conference Luxembourg 2022-
konferenssia ja puheenvuoroja [16].

Hankekaudella on tunnistettu entista vahvemmin, etta digitalisaation kasvutrendissa on oleellista
arvioida kayttoonotettavien ratkaisuiden soveltuvuutta yhdenmukaisin perustein. Tarvetta
korostaa mm. RRP-hankkeiden tasmennetty kansallinen tavoite, jossa vuoden 2025 loppuun
mennessa 35 % sosiaali- ja terveydenhuollon avohoidon kontakteista hoidetaan sahkoisin valinein.
Potilas- ja ammattilaistarpeet huomioiden on oleellista varmistaa yhdenmukaisesti, etta
digitaaliset ratkaisut myos tukevat palveluiden laatua ja vaikuttavuutta. llman kohdistettua
arviointia on riskina digitaalisten asiakaskayntien maaréllinen kasvu ilman vastaavaa potilas- ja
ammattilaishyotya. Aktiivisempaa Digi-HTA-arviointitiedon hyddyntamista pyrittiin edistamaan
yhteistyopalavereilla hyvinvointialueiden kanssa, jotka ovat RRP-hankkeen myota sitoutuneet
hyddyntamaan Digi-HTA-arviointitoimintaa. Koska hyvinvointialueiden kdynnistaminen on suuri
organisatorinen muutos seka aiheuttaa mahdollisia vaihdoksia vastuuhenkiloissa niin tyota
jatketaan vuoden 2023 aikana, kun hyvinvointialueiden perustoiminnat on saatu vakiinnutettua.

Keskeiset hyodyt

Hankeoppaan mukainen indikaattori ei sovellu sellaisenaan taman hankkeen arviointiin. Nain ollen
hankkeen hankesuunnitelmassa on tuotu rinnalle seuraavat kohdistetut seurannalliset
indikaattorit vuodelle 2022:

Jarjestetaan useita Digi-HTA infotilaisuuksia (etad) hyvinvointialueiden toimijoille (hankintatoimi,
sote-henkilosto, paattajat) joilla tehdaan Digi-HTA-suosituksia tunnetuksi. Tilaisuuksia myos
tuotteiden valmistajille.

Viestintaa on toteutettu seka hyvinvointialueiden toimijoille ja teknologiayrityksille seka
oppilaitoksille kahdessakymmenessa tilaisuudessa kansallisessa ja kahdessatoista
kansainvalisessa tilaisuudessa.

Yritetdaan paasta alan tapahtumiin mukaan (standi/ puhujaksi).

FINCCHTA on osallistunut seka kansallisiin etta kansainvalisiin tapahtumiin ja
konferensseihin vuoden 2022 aikana.

Tavoitteena on, etta Digi-HTA on yleisesti tunnettu suositus/brandi niin terveydenhuollon
toimijoiden kuin teknologiayritysten parissa

Digi-HTA:n tunnistettavuutta on kasvatettu luomalla Digi-HTA:lle tunnistettava logo ja
kehittamalla viestintamateriaaleja.

Digi-HTA-julkaisuportaalia on edelleen kehitetty

Teknologiayhdistysten keskuudessa Digi-HTA:n tunnettavuus on kasvanut, esim. julkaistujen
kannanottojen perusteella [18]

Digi-HTA:n tunnettavuutta on pystytty kasvattamaan hyvinvointialueilla suorien

kontaktien seka KATI-hankkeen toimenpiteiden kautta.

Digi-HTA on kansainvalisesti tunnustettu arviointimenetelma.

FINCCHTA on saanut vuoden 2022 aikana useita kansainvalisia yhteistyopyyntdja.
Digi-HTA-suosituksia valmistuu vuoden 2022 aikana useita.

Vuonna 2022 valmistui kuusi julkaistua Digi-HTA-arviointia. Vuoden 2022 aikana toteutui

25 uutta yrityskontaktia.

Hyvinvointialueiden hankintatoimi on tietoinen suosituksista ja voi hyodyntaa niita hankintoja
suunnitellessa. Hyvinvointialueet alkavat vaatia hankittavilta tuotteilta Digi-HTA-suositusta ennen
hankintaa (kysely)

Hyvinvointivointialueita on kontaktoitu mukaan lukien hankintatoimi ja henkilot, jotka
osallistuvat digitaalisten terveysteknologioiden hankintapaatoksiin.

Ensimmaiset hankintailmoitukset, joissa vaatimuksena Digi-HTA-arviointi ovat julkaistu
Kysely terveydenhuollon toimijoille ja teknologiayrityksille loppuvuonna 2022

FINCCHTA toteutti vuoden 2022 selvityksen Digi-HTA-arviointien hyodyntamisesta osana
paadtoksentekoa. Sopiva ajankohta uudelle kyselylle maaritetdaan, kun hyvinvointialueiden
perustoiminnat on saatu vakiinnutettua.

Digi-HTA tarjoaa puolueettoman asiantuntija-arvioinnin sosiaali- ja terveydenhuollon
mobiilisovelluksista ja digitaalisista palveluista, joita hyvinvointialueiden edustajat voivat
hyodyntaa ennen tuotteiden hankintaa, hankinnan yhteydessa, tuotteiden pilotointia aloitettaessa
tai tehdessaan markkinakartoituksia. Yhtenevaisten kriteerien kautta tapahtuva ja nayttéon
perustuva puolueeton arviointi tuo vertailtavuutta eri tuotteiden valille. Digi-HTA-arviointien kautta
vahvistetaan laadukkaiden mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden hankintaa ja seka
kayttoonoton valmiuksia hyvinvointialueilla. Digi-HTA-arvicinnin avulla teknologiayritys voi
osoittaa puolueettomasti digitaalisen tuotteensa tai palvelunsa soveltuvuuden sosiaali- ja
terveydenhuollon kayttoon tai hyvinvoinnin edistamiseen. Arvioinnin avulla yritys saa
asiantuntijoiden arvion tuotteestaan, joten yritys voi hyodyntaa arviointia myds tuotekehityksessa
ja sitad kautta parantaa tuotteidensa laatua.

Huomioimalla kansainvalinen mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden arviointitoiminnan
kehitys, kyetdan paremmin vastaamaan rajat ylittavien arviointitoimintojen edistamiseen. Kiintean
kansainvalisen yhteistyon kautta pystytaan tuomaan esille Suomen arviointitoiminnan
tunnettavuutta seka edistamaan arviointien tunnustamista eri maiden valilla ja taten vahentamaan
paallekkaisten arviointitoimintojen tarvetta. Arviointien tunnustaminen eri maiden valilla edistas
myos yritysten markkinoille paasya ilman ylimaaraista rajoittamista tai paallekkaisia
arviointitoimia.

Rippuvuudet
Hankkeen osalta keskeiset riippuvuudet liittyvat hyvinvointialueiden organisoitumiseen seka
haluun ottaa Digi-HTA-arvioinnit osaksi paatoksentekoprosesseja. Hanke on valtakunnallinen ja

sen aikana ollaan aktiivisesti yhteydessa kaikkiin hyvinvointialueisiin. THL:n tuki hanketyolle on
myos tarkeda.

Hyotyjen arviointien lahteet saatavissa FInCCHTA:Ita pyytamalla.



