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Agenda

9:00 - 9:05 Tervetuloa
« Jari Haverinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
9:05 - 10:00

» Digitaalisia terveysteknologioita kehittavien yritysten kokemuksia suomalaisesta Digi-HTA-menetelmasta
o Petra Kamarainen, Vaitoskirjatutkija, Ita-Suomen Yliopisto | TKl-asiantuntija, Centria-ammattikorkeakoulu

» Digitaalisten terveyspalvelujen vaikutukset ja vaikuttavuus - miten naita tulisi arvioida?
o Elina Laukka, FT, Yliopettaja, Oulun Ammattikorkeakoulu

10:00 - 11:00

* RRP-hanke: Mobiilisovellusten ja digitaalisen palveluiden arviointimallin (Digi-HTA) edelleen kehittaminen ja sen kayttoonoton
edistaminen hyvinvointialueilla

o Raija Jarvinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA

» Tulevaisuuden nakymat
o Jari Haverinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
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Yieisid asioita

 FinCCHTA:n verkkosivut ovat muuttaneet eri osoitteeseen
o https://fincchta.fi/digi-hta/
o www.digihta.fi

 Jos haluatte liittya RRP-hankkeen jalkeiseen Digi-HTA-verkostoon, jossa jaetaan tietoa
esimerkiksi uusista valmistuneista Digi-HTA-arvioinneista ja muista ajankohtaisista
asioita, niin voitte liittya siihen oheisen linkin kautta:

o https://link.webropolsurveys.com/S/11D24CE989D499CF
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko
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Nykyinen Digi-HTA-arviointiasteikko (1/2)

» Talla hetkella kaytossa oleva Digi-HTA-arviointiasteikko perustuu modifioituun versioon
THL:n FinOHTA:n HALO-suositusasteikosta
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Nykyinen Digi-HTA-arviointiasteikko (2/2)

» Talla hetkella kaytossa olevassa Digi-HTA-arviointiasteikossa viisi keskeista osa-aluetta
arvioidaan kolmiportaisella asteikolla
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (1/6)

» Uudessa Digi-HTA-arviointiasteikossa viisi keskeista osa-aluetta arvioidaan neliportaisella

asteikolla

* Asteikko voimaan 1.1.2026
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (2/6)

 Kokonaisarvio vihrea liikennevalo
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (3/6)

« Kokonaisarvio vaalean vihrea liikennevalo

Kaytettavyys ja
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (4/6)

« Kokonaisarvio keltainen liikennevalo

Kaytettavyys ja
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (5/6)

 Kokonaisarvio oranssi litkennevalo

Kaytettavyys ja

Loppuarvio Vaikuttavuus Kustannukset Turvallisuus Tietoturva ja -suoja saavutettavuus
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Uusi Digi-HTA-arviointiasteikko (6/6)

« Kokonaisarvio punainen liikennevalo

Kaytettavyys ja
Loppuarvio Vaikuttavuus Kustannukset Turvallisuus Tietoturva ja -suoja saavutettavuus
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Digihoitokokeilu
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Digihoitokokeilun eteneminen

Kokeilu etenee: https://digifinland.fi/digihoidot/

10 digitaalista hoitoratkaisua valittu: https://digifinland.fi/digihoidot/digihoitosovellukset/
FinCCHTA:n kick-off sovellustoimittajille 8.12.2025

Digihoitokokeilun avoin Keskustelufoorumi 11.12. klo 9-10:
https://digifinland.fi/digihoidot/tilaisuudet/digihoitokokeilun-keskustelufoorumi/
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Kansainvdlinen yhteistyo
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HTA-asetus (1/2)

« Vuonna 2022 voimaan tulleen HTA-asetuksen tavoitteena on toteuttaa yhteisarviointeja

* Yhteisarvioinnit koskevat vain kliinista osuutta (vaikuttavuus ja turvallisuus), muu jaa kansalliselle
tasolle

« Laakinnallisten laitteiden osalta asetusta sovelletaan riskiluokan lIb ja Il laitteisiin ja vain niihin,
jotka HTA-koordinaatioryhma on valinnut kuuluvan yhteisarviointien piiriin

”4. Komissio tekee 12 pdivdn tammikuuta 2025 jédlkeen koordinointiryhmdén suosituksen haettuaan ja tdyténté6npanosddddokselld vihintddn joka toinen vuosi

pddtdéksen, jolla valitaan 1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut Iddkinndlliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinndlliset laitteet yhteisté
arviointia varten vdhintédn yhden seuraavan kriteerin perusteella:

a) lddketieteelliset tarpeet, joita ei ole vield tdytetty;

b) ensimmdinen laatuaan;

c) mahdolliset vaikutukset potilaisiin, kansanterveyteen tai terveydenhuoltojdrjestelmiin;
d) sisdltdd tekodlyd, koneoppimisteknologiaa tai algoritmeja hy6édyntdvié ohjelmistoja;
e) merkittdvd rajat ylittévd ulottuvuus;

f) suuri unionin laajuinen lisdarvo.”
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HTA-asetus (2/2)

* Ensi vuodella suunnitelmissa 2-5 laakinnallisten laitteiden
arviointia
« https://health.ec.europa.eu/document/download/4476b692-bfbd-
4ac/-8f51-296c473321a2_en?filename=hta_ 20251128 flash_en.pdf

* Hyvin todennakoisesti suurin osa digitaalisista
terveysteknologioista jaa jatkossakin yhteisarviointien
ulkopuolelle

* EU kannustaa vapaaehtoiseen yhteistyohon
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European Taskforce for Harmonised
Evaluations of Digital Medical Devices
(DMDs) (1/3)

* FinCCHTA on ollut mukana European Taskforce for Harmonised Evaluations of
Digital Medical Devices (DMDs)-tyoryhmassa

* https://eithealth.eu/external-collaborations/european-taskforce-for-harmonised-evaluations-of-digital-medical-devices-dmds/

« Tyoryhmaa johti Ranskan terveysministerion digitaalisen terveyden delegaatio.
Varapuheenjohtajana toimi EUnetHTA ja koordinaatiosta vastasi EIT Health.

« Tyoryhmaan kuului kaksikymmenta edustajaa akateemisesta sektorista,
paatoksentekijoista, kansallisista viranomaisista seka HTA-virastoista

« Jasenet olivat peraisin useista EU-maista, kuten Itavallasta, Belgiasta, Suomesta,
Ranskasta, Saksasta, Italiasta, Luxemburgista ja Espanjasta
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European Taskforce for Harmonised
Evaluations of Digital Medical Devices
(DMDs) (2/3)

» Tyoryhman keskeiset tavoitteet:

* DMD-terapioiden nimikkeiston ja taksonomian yhdenmukaistaminen

* DMD-terapioiden yhteinen kliinisen naytoén arviointikehikko, joka huomioi
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja arviointiorganisaatioiden
vaatimukset

* Ehdotukset DMD-terapioiden integroimiseksi terveydenhuoltojarjestelmaan
seka kayttéonoton sosioekonomisiksi edellytyksiksi
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European Taskforce for Harmonised
Evaluations of Digital Medical Devices
(DMDs) (3/3)

« EU julkaisi vuonna 2023 rahoitushakemuksen, jonka tavoitteena oli edistaa HTA-
menetelmien harmonisointia EU:ssa

« Tyoryhma haki tata rahoitusta, mutta ei tullut valituksi rahoitettavaksi
hankkeeksi

« Rahoituksen saivat kaksi hanketta: ASSESS DHT ja EdiHTA
« Taman jalkeen tyoryhman tyo hiipui ja ajettiin alas

« Tyoryhman tavoitteena on kuitenkin saattaa jo aloitetut julkaisut loppuun ja se
on julkaissut jo yhden artikkelin liittyen tyoryhman tyohon

* Boers, M., Rochereau, A., Stuwe, L. et al. Classification grid and evidence matrix for evaluating digital medical devices
under the European union landscape. npj Digit. Med. 8, 304 (2025). https://doi.org/10.1038/s41746-025-01697-w
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ASSESS DHT ja EdiHTA (1/2)

« Kaksi EU-rahoitteista nelivuotista R o i < o < e s
hanketta, joiden tavoitteena on
kehittaa harmonisoidut HTA- oot
arviointikehikot digitaalisille oo
terveysteknologioille. (1 J
* Hankkeet ovat olleet kaynnissa nyt n.
https://assess-dht.eu/ https://edihta-project.eu/

kaksi vuotta

« Ensimmaisia prototyyppeja pitaisi
olla saatavilla testaukseen ensi
syksyna
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ASSESS DHT ja EdiHTA (2/2)

* FinCCHTA:aa on pyydetty asiantuntija-avuksi muiden eurooppalaisten
asiantuntijoiden lisaksi naiden kahden hankkeen kehittamistyohon
koska FInCCHTA:lla on jo pitka kokemus digitaalisten
terveysteknologioiden kaytannon arviointityosta

* Olemme auttaneet naita molempia hankkeita HTA-menetelmien kehittamisessa
erinaisilla tavoin
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Muu kansainvdlinen yhteistyo

« Katalonia hyodyntaa Suomen Digi-HTA:ta oman Early HTA-mallin
kehittamisessaan:

* https://biocat.my.site.com/healthinnovationcatalonia/s/eina-autoavaluacio

 ltavalta oli kiinnostunut kuulemaan kuinka Suomessa toteutetaan
HTA-arviointeja, erityisesti tekoalyn osalta

* Myos muita yhteydenottoja ja esityspyyntoja on tullut esim.
Pohjoismaiset HTA-kollegat
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Heads of HTA Agencies Group (HAG):n
Digital Medical Device (DMD)-ty6ryhmaé

* FiNnCCHTA on juuri valittu Heads of HTA Agencies Group (HAG):n
Digital Medical Device (DMD)-tyoryhmaan

 HAG (Heads of HTA Agencies Group) on eurooppalaisten HTA-
toimijoiden yhteistyoryhma.

 Riippumaton verkosto, joka koostuu talla hetkella yli 30:sta
eurooppalaisesta HTA-toimijasta

« Ryhman tarkoituksena on edistaa strategista yhteistyota HTA-
toimijoiden valilla EU-tasolla
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Kestéi){.‘;in kehityksen
arviointityokalu

auttaa osoittamaan
vastuullisuutta
tuotekehityksgssa
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