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Tilastotietoa yrityskontakteista

* 45 eri yrityksen kanssa ollut palaversi

o 27 yritysta ilmoittanut halukkuutensa osallistua Digi-HTA-
arviointiprosessiin

17 yritysta toimittanut vastausmateriaalit

—>Arviointi tehty yhteensa 15 tuotteelle + kahden tuotteen
arviointi viela kesken
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Arvioitujen tuotteiden ensisijainen
kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus

Hyvinvoinnin edistaminen

Kolme tuotetta
luokan |

Elintapaohjaus laakinnallisia

|
Terveyden edistiminen D
|
|
Diagnosoinnin tuki (D aitteita.
-
L

Etaseuranta

Hoidon tukeminen
Paatoksenteon tukeminen
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Kokonaisarvioinnit

» Kuusi tuotetta  :@)
- Seitseman tuotetta  ew %,
‘Ib[‘i-:ﬂ-f?
» Kaksi tuotetta  'as %,
ODH-H-F
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PISTEET | MERKKI | PISTEYTYKSEN PERUSTEET
TR TUOTE TAYTTAA ARVIOINTIKRITEERIT
o <
10 '—; / | Tuotteen vaikuttavuudesta on vahvaa nayttoa. Turvallisuus, tietoturva
Contrs ja -suoja seka kaytettavyys ja saavutettavuus ovat riittavalla tasolla. Tuotteen
kayttoon liittyvat kustannukset ovat kohtuulliset.
10/, TUOTE TAYTTAA ARVIOINTIKRITEERIT PAAOSIN
\s <
9 ;; % # | Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
Coptas yhdelld keskeiselld osa-alueella on huomioitava asia: Vaikuttavuudesta on
saatu lupaavaa nayttoda, mutta tietoa on vahan tai se on puutteellista.
Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitd on puutteellista.
Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia puutteita.
Q10 TUOTE TAYTTAA ARVIOINTIKRITEERIT OSITTAIN
¥ <
7-8 :; b A v Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
Conrns kahdella tai kolmella keskeiselld osa-alueella on huomioitavia asioita:
Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa nayttda, mutta tietoa on vdhén tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitd on
puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienia puutteita.
w0, | TUOTE TAYTTAA ARVIOINTIKRITEERIT VALTTAVASTI
Y a ¢
5-6 :; ‘wia 7 | Tuotteen kayttéonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
Coprrs neljdlld tai viidelld keskeiselld osa-alueella on huomioitavia asioita:
Vaikuttavuudesta on saatu lupaavaa ndyttéa, mutta tietoa on vdhan tai se on
puutteellista. Turvallisuus on ilmeisesti riittavalla tasolla, mutta tieto siitd on
puutteellista. Kustannukset voivat olla korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai
kaytettavyydessa ja saavutettavuudessa voi olla pienid puutteita.
w0, | HARKITSE VAKAVASTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA
s <
<4 % # | Tuotteen kayttdonottoa harkitsevan organisaation on otettava huomioon, etta
Cormas yhdelld tai useammalla keskeiselld osa-alueella on puutteita:

Vaikuttavuuteen liittyva tieto voi olla epaluotettavaa tai heikkolaatuista.
Turvallisuudessa voi olla puutteita tai siihen liittyva tieto voi olla
epaluotettavaa tai heikkolaatuista. Kustannukset voivat olla kohtuuttoman
korkeita. Tietoturvassa ja -suojassa tai kaytettdvyydessa ja saavutettavuudessa
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 Tuotteiden kypsyysaste ja yritysten toimintavalmiudet tuotteen
kehittamisessa ja saattamisessa kayttoon ovat olleet hyvat

« Kayttokoulutus ja valmiudet antaa tuotetukea ovat olleet hyvat

 Vaikuttavuus tarvitsee viela lisanayttoa; vertailevaa tutkimusta
tarvitaan pidemmalla seuranta-ajalla ja isommilla otosmaarilla.
Tuotteen vaikuttavuudesta tulisi loytya nayttoa tavoiteltavia
hyotyja vasten.

« Kaytettavyyden systemaattista testaamista ja tutkimusta
tarvittaisiin lisaa. Saavutettavuuteen liittyvia asioita on paranneltu

arvioinnin aikana.
Euroopan unionin
- rahoittama
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Huomioita tietoturvasta ja -suojasta

 Tuotteiden kypsyysaste ja yrityksien koko yleensa johdattelee
tuotteiden tietoturvavalmiuksia

* Penetraatiotestaukset harvinaisia, automaattinen testaus
hyvin yleista
 Usein seurataan tunnettuja menetelmia (esim. I1SO 27001K)

« Software-as-a-Service -tuotteet nojaavat usein suurien
yritysten pilvipalveluihin

 Ei juurikaan halyttavia loydoksia - Kaikki yleensa tyydyttavalla
tasolla kunnossa tai ongelmat tiedostettu
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Kansainvalinen
vertailu ja

sen perusteella
tehdyt lisaykset
Digi-HTA-
Kriteeristoon
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Digi-HTA vs. muut keskeiset kansainvaliset

arviointimenetelmat
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82304-2:2021 Globaali sovellukset
X v vV VRS SR RS
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Julkaisut

« 5/2025 Haverinen, J. et al. (2024). Finnish Digi-HTA Assessment Model for Digital Health
and an International Comparison. In: Sarestoniemi, M., et al. Digital Health and Wireless

Solutions. NCDHWS 2024. Communications in Computer and Information Science, vol
2084. Springer, Cham. https://doi.org/10.1007/978-3-031-59091-7_20

 10/2024 Haverinen, J., Jarvinen, R., Kaksonen, R., Mustola, T. FinCCHTA. 2024.
Comparison report of Digi-HTA and PECAN.

 4/2023 Voutilainen, M., Kaksonen, R., Haverinen, J. FinCCHTA. 2023. Comparison report
of Digi-HTA and DiGAV ordinance (PDF)

 4/2023 Suominen, J., Veikkolainen, P., Kaksonen, R., Haverinen, J. FinCCHTA. 2023.
Comparison report of Digi-HTA and NorDEC (PDF)

o 2/2023 Suominen, J., Veikkolainen, P., Kaksonen, R., Voutilainen, M., Haverinen, J.
FinCCHTA. 2023. Comparison report of Digi-HTA and CEN/ISO TS 82304-2:2021 (PDF)
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PECAN

 Tekoalyyn liittyvia asioita otettu
« Datan lahteisiin ja poikkeavuuksiin liittyvia tarkennuksia

o Jarjestelman suorituskyvyn seuraamiseen ja kayttoympariston
muutoksiin liittyvia kysymyksia otettu

Euroopan unionin
- rahoittama o
NextGenerationEU . FI N CC HTA



DiGA

Vaikuttavuuden tarkentaminen
* Mihin tieteelliseen nayttoon tuotteen kehittaminen perustuu?

Turvallisuuteen liittyen
» Tietojen tallentuminen tuotteeseen oikein, luotettavasti ja loogisesti
* Yksilokohtaisuus

Kuluttajansuojaan liittyvia kysymyksia
« Kayttotarkoitus, tuotteen sisalto ja hinnoittelu ilmaistu selkeasti

* Etukateen tutustuminen tuotteeseen, infomateriaaleihin
* Mainontaa liittyvat asiat, kuten mahdollisten lisaominaisuuksien hinnoittelu ja mainonta

Kaytettavyys
» Tuotteen kayton testaaminen eritasoisilla digiosaajilla

Tietoturva ja-suoja
» Pienia paivityksia

Euroopan unionin
- rahoittama o
NextGenerationEU . FI N CC HTA




CEN ISO/TS 82304-2:2021

 Tuote ja Turvallisuus osa-alueisiin
* Mahdolliset ikarajoitukset
 |lkaryhmakohtaisuus ja terveysrajat -miten huomioidaan tietojen tallentumisessa?

« Tekninen toimivuus
 Paivitykset, esim. mita tapahtuu, jos asiakas ei paivita tuotetta?

« Kaytettavyys
e Tarkennuksia

» tuotteen kehittaminen yhdessa loppu- ja ammattilaiskayttajien kanssa
» tuotteeseen tehtavat muutokset ja niiden vaikutukset kaytettavyyteen

« Tietoturva ja-suoja
 Pienia paivityksia

Euroopan unionin
- rahoittama Ly
NextGenerationEU FI N CC HTA




Regulaatioiden ja
direktiivien
muutokset seka
niiden vaikutukset
Digi-HTA-
kriteeristdon
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Regulaatioista ja direktiiveista otettua

* Digipalvelulain muuttuneet vaatimukset
« Eurooppalaisen standardin EN 301 549 huomioiminen

« Tekoaly Al Act
 Syrjimattomyys, kenen toimesta ja miten kehitetty, datan lahteet
 Riskit: luokka, riskianalyysi

. Ittmisen valvonta, jatkokehittaminen, lokitiedot, toimintakyvyn sailyminen,
alasajo

« Kayttajan ymmarrys tekoalyn kaytosta: siihen liittyvat epavarmuudet,
rajoitteet

* NIS2

» Tietoturva ja -suojaan soveltuvin osin

« Akkuasetus
« CE-merkinta ja muut vaatimustenmukaisuusmerkinnat

- Euroopan unionin
rahoittama Ly
NextGenerationEU FI N CC HTA




Yleista paivittamista

* Arvioinneista esiin nousseita
tarpeita

* Muokattu ja selvennetty
kysymyksia vaarinymmarrysten ja
puutteellisten vastausten
valttamiseksi

« Tarkennettu erityisesti
vaikuttavuuden, turvallisuuden,
kustannuksen ja kaytettavyyden
osa-alueita

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Sosiaalihuollon tuotteille sopivammaksi

Kaytettavyysstandardit ja testaukseen
liittyvat dokumentaatiot ja selkokielen
kaytto

Riskianalyysiin tarkennusta liittyen
kayttajiin, kayttoon ja kayttoymparistoon
Tarkempia euromaaraisia summia esim.
kayttokoulutuksiin, integraatioihin ja
kehittamistyohon liittyen.
Kustannuslaskelma tuotteen kayton
hyodyista.

Tarkennettu kysymyksia integraatioista
esim. potilastietojarjestelmiin, Kanta-
palveluihin

Ymparistonakokulman huomioiminen
« Lahinna energiatehokkuus

®°FINCCHTA



Digi-HTA arviointikehikko v2.0

Taydennyksia kadytettvyys ja saavutettavuus, tekninen stabiilisuus

1.6 2.5.2023 ja tekoaly valilehdille. Jari Haverinen
Taydennyksia kaikille valilehdille. Muokattu kysymyksia

1.7 6.11.2024 selkedmm dksi seka lisdtty uusia kysymyksia. Jari Haverinen, Raija Jarvinen, Teemu Mustola

Tarkennettu saavutettavuusvaatimuksia. Lisdykset tekninen
1.75 27.1.2025 toimivuus- ja yhteistoimintavalilehdille. Jari Haverinen
1.76 31.1.2025 Tarkennettu riskianalyysiin lithyviad kysymyksia Jari Haverinen

Versio, joka perustuu EU-rahoitteisessa RRP-hankkeessa .

toteutettuun kehittdmistydhdn. Eurcopan unionin

- rahoittama
NexdGeneralnEL Jari Haverinen, Teemu Mustola, Raija Jarvinen, Tommi Hanhela, Jere

2.0 24.11.2025 Kinnunen, Antti Koskela
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Digi-HTA-
arviointimallin
kayttoonotto
hyvinvointialueilla
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Digi-HTA osana hankintavaatimuksia 1/2

* Digi-HTA-arviointien hyodyntaminen
* Digi-HTA-arvioinnit paatoksenteon tukena

* 10 hyvinvointialuetta on jo hyodyntanyt Digi-HTA-arviointeja paatoksenteon tukena
 Viidella alueella suunnitteilla

« Esimerkkeja:
 Yksi sovellus oli ollut pilotoitavana Pohteen alueella. Ennen laajamittaista kayttoonottoa
Digi-HTA tuli olla tehtyna tuotteelle

* Yhden HVA:n kaytanto "Digi-HTA-arviointia ei liitetd osaksi pysyvdd hankintaprosessia,
vaan arviointia pyydetddn tapauskohtaisesti yrityksiltd/palveluntuottajilta, joiden
hankintaa ei toteuteta In house -yhtion kautta.”

» Pohjois-Savon hyvinvointialue, arviointiylilaakari "Jos ennen hankintaa tehddén HTA
allekirjoittaneen/vaikuttavuustiimin toimesta, hydodynndmme valmistuneita Digi-HTA

arviointeja omassa arvioinnissamme. "

Euroopan unionin
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Digi-HTA osana hankintavaatimuksia 2/2

* Neljalla alueella Digi-HTA ollut osa
hankintavaatimuksia ja neljalla alueella suunnitteilla

» Esimerkkeja:

» Laakeannostelurobottien kilpailutus: Digi-HTA-arvioinneista on saanut
hankinnassa laatupisteita. Digi-HTA-arvioinnin arvosana 9-10 -> 5 laatupistetta,
muuten ei laatupisteita

« Turvapuhelinkilpailutus: Digi-HTA-arviointi oli maaritelty laatupisteita antavaksi
tekijaksi. Jos toimittajan tuote oli Digi-HTA-arvioitu antoi se 2 laatupistetta
(Kaikkiaan laatupisteiden maksimi kilpailutuksessa oli 20).

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU
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Digi-HTA julkaisuportaali

NextGenerationEU
FINCCHTA Hae arwomteja
. .
D l g I - H I A Sanahaku .. Alusta v Kayttaja v
d o = ht f' Kayttdkieli ~ Kayttotarkoitus v Tyyppi ~
www.diginta.ti
A
HAE Q
Fincchta Digi-HTA on sosiaali- ja terveydenhuollon seka hyvinvoinnin digitaalisia tuotteita ja palveluja varten kehitetty menetelma. Sen avulla LOytyl 16 tulosta
arvioidaan tuotteen tai palvelun soveltuvuutta alan asiakkaiden ja tyontekijoiden kayttoon. Arvioinnin nakokulmia ovat vaikuttavuus,
Kansallinen arviointiverkosto , - : ‘
kustannukset, turvallisuus, tietosuoja ja -turva seka kaytettavyys ja saavutettavuus. Naiden lisaksi tarkastellaan erityisesti digitaalisen
Julkaisut tuotteen kayttoonottoon vaikuttavia asioita kuten esimerkiksi hoitoprosessia ja it-muutoksia. Jarjesta pvm mukaan, laskeva v
Arkisto 2 . .
Hyvinvointialueen edustajat voivat hyodyntaa Digi-HTA-arviointeja esimerkiksi ennen hankintaa, hankinnan yhteydessa, tuotteiden ‘ Julkaistu | Voimassa | Julkaisun nimi
Kansallinen pilotointia aloitettaessa tai tehdessaan markkinakartoitusta. Digi-HTA-arvioinnin avulla teknologiayritys voi osoittaa digitaalisen
laakeneuvottelukunta 5 K : ¢
tuotteensa tai palvelunsa soveltuvuuden sosiaali- ja terveydenhuollon kayttoon tai hyvinvoinnin edistamiseen. Arvioinnin avulla yritys 09/2025 09/2028 Scopia - sovellus kolonoskopian laadunvalvontaan
Digi-HTA > saa puolueettomien asiantuntijoiden arvion tuotteestaan, joten yritys voi hyodyntaa arviointia myos tuotekehityksessa
Digi-HTA-menetelma
06/2025 06/2028 Suvanto Care -turvapalvelu

Arvioinnit

Ohjeet yrityksille

05/2025 ‘ 05/2028 Orla INR-etémittaus

About Digi-HTA

Mita HTA tarkoittaa?

i3 - - - Zoturi—verkkopohjainen tarina-auttaminen nuorille ja
DIGI-HTA DIGI-HTA o305 ‘ - ‘ i

- OHIJEET YRITYKSILLE .
Ehdota aihetta MENETELMA ARVIOINNIT perheille

4

Aihe-ehdotukset

About FINCCHTA

®°FINCCHTA
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.digihta.fi%2F&data=05%7C02%7Craija.jarvinen%40pohde.fi%7C9866ebf923ec4350e74308de32f3b8bf%7C9837ed87b3784f49a0d1fb48e67da013%7C0%7C0%7C639004219522882382%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=ifLuVTkWo8LuDOsT9RZusRcf29cuFA7jIDhbSrg%2BcSA%3D&reserved=0
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