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- Markkinoille pyrkivan o
terveysteknologiaratkaisun valmistajan on
osoitettava sen turvallisuus, o
kustannustehokkuus ja merkitys potilaille

« HTA (Health Techno/og)[/I Assessment) on
e

systemaattinen tiete

Inen_prosessi, jossa

arvioidaan terveysteknologian vaikutuksia
seuraavista nakokulmista:

©CONOUTAWN =

Terveysongelma ja teknologian nykyinen kaytto
Uuden teknologian kuvaus ja ominaisuudet

. Turvallisuusarviointi

Kliininen tehokkuus
Taloudellinen arviointi

. Eettinen analyysi

Organisatoriset nakdkulmat
Sosiaaliset nakokulmat
Oikeudelliset nakokulmat
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« Suomalainen arviointimenetelma terveys- ja
hyvinvointiteknologioille, jossa arvioidaan sen soveltuvuutta alan
asiakkaiden ja tyontekijoiden kayttoon

* Arvioinnin nakdkulmia ovat vaikuttavuus, kustannukset, turvallisuus,
tietosuoja ja -turva seka kaytettavyys ja saavutettavuus

- Kattaa kaikki perinteiset HTA:n osa-alueet lukuun ottamatta eettisia,
sosiaalisia ja oikeudellisia nakokulmia

- Auttaa terveydenhuollon toimijoita ja paatoksentekijoita valitsemaan
ja kayttamaan tehokkaita ja turvallisia digitaalisia ratkaisuja
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cevoreanic — HTA yritysten ydintoiminnaksi

« HTA:n merkitys kasvaa lahitulevaisuudessa
ja siita on tulossa terveysteknologiayritysten
ydintoimintaa

* Integroiminen yritysten
kehittamisprosesseihin jo varhaisessa
vaiheessa auttaa yrityksia priorisoimaan
kehittamistyota, optimoimaan tutkimus- ja
kehittamisresursseja ja vahentamaan
taloudellisia riskeja
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@ Talla hetkella 75 % laakinnallisia laitteita valmistavista pk-yrityksista
kokee vaikeuksia integroida HTA osaksi omia prosessejaan

Suomessa voimassa 15 terveys- ja hyvinvointiteknologiaratkaisun
arviointia

Ymmarrys HTA:sta yritysten nakokulmasta on jaanyt vahaiseksi

« Olemassa olevat tutkimukset rajoittuvat lahinna laaketeollisuuden
yrityksien nakokulmiin

11.12.2025 5
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 Tutkimuksen tarkoituksena on kuvata terveys- ja
hyvinvointiteknologiayritysten kokemuksia suomalaisesta Digi-
HTA:sta seka tunnistaa tekijoita, jotka motivoivat, edistavat ja
estavat yrityksia Digi-HTA-arviointiprosessissa.

- Tavoitteena on tuottaa tietoa Digi-HTA:sta yritysten
nakokulmasta

 Tutkimuskysymykset ovat seuraavat:

l. Millaisia kokemuksia terveys- ja hyvinvointiteknologiayrityksilla
on Digi-HTA:sta?

Il.  Mitka tekijat motivoivat, edistavat ja estavat yrityksia Digi-HTA-
prosessissa?

11.12.2025
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Menetelmat

« Laadullinen kuvaileva haastatte

« Haastattelukutsu lahetettiin kai
hyvinvointiteknologia-alan yrity

ututkimus
Kkiin 15 terveys- ja

Kseen, joilla oli silla hetkella

voimassa oleva Digi-HTA-arviointi

* Seitseman yritysta haastateltiin

 Tutkimusaineisto analysoitiin in
tutkimuskysymyksittain

elo- ja syyskuussa 2024
duktiivisesti

- Koodaus - ryhmittely - abstrahointi

306 pelkistettya ilmaisua - 30

11.12.2025
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Tulokset

* Yritysten kokemukset Digi-
HTA:sta jakautuivat positiivisiin
ja negatiivisiin kokemuksiin

 Tutkimusaineistosta
tunnistettiin yrityksia motivoivia,
edistavia ja estavia tekijoita Digi-
HTA-prosessissa, jotka nimettiin

motivaattoreiksi, edistajiksi ja
estajiksi

11.12.2025
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Yritysten kokemukset Digi-HTA:sta

15 || 0

 Selkea prosessi + Aikaavieva prosessi

« Parannukset tuotteessa ja + Epaselkeat kriteerit ja
prosesseissa vaatimukset

« Markkinointihyddyt + Epaselva arviointitulos

+ Digi-HTA:n matala
vaikuttavuus

* Eri maiden vaihtelevat
HTA-prosessit




“ Yritysten motivaattorit, mahdollistajat ja

estajat Digi-HTA-prosessissa

g2 /\

 Suunnittelu Vahaiset resurssit

« Ymmarrys Digi-HTA:sta Riittamatdon dokumentaatio
* Riittavat resurssit ja naytto

* Selkea ty6njako Epaselvat arviointikriteerit ja
« Sitoutuminen nayton vaatimukset

« Organisaatiokulttuuri Vahainen viestinta arvioijan
« Olemassa oleva kanssa

dokumentaation ja naytto
« Laakinnallinen laite ja
sertifikaatit
« Hallittava ratkaisu

+ Kilpailu

» Asiakkaan vaatimukset

¢ Valmistautuminen tuleviin
vaatimuksiin

« Ammattikayttoon
tarkoitettu ratkaisu

* Yrityksen strategia

e Ulkoinen arviointi

« Arviointikriteeristo
avoimesti saatavilla

* Helppo paasy arviointiin

« Maksuton
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* Yritysten kokemukset Digi-HTA:sta paaosin positiivisia

 Suurin osa negatiivista kokemuksista liittyi Digi-HTA:n koettuun
vahaiseen vaikuttavuuteen

» Tutkimuksessa tunnistettiin kahdenlaisia HTA-prosesseja:
kevyitd ja nopeita seka sitovampia ja pitempid Digi-HTA-
prosesseja

« Kevyemmissa prosesseissa lahes kaikki dokumentaatio ja naytto
olemassa, paaosin laakinnallisten laitteiden valmistajia

« Sitovimmissa prosesseissa dokumentaatiota ja nayttoa jouduttiin
tuottamaan prosessin aikana

Molemmissa prosesseissa merkittavia edistavia tekijoita olivat
sitoutuminen prosessiin, riittavat resurssit ja organisaatiokulttuuri

12/11/2025 11
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« Tutkimustulokset korostavat yritysten Digi-HTA:n sitoutumista
parantavien prosessien kehittamisen merkitysta

* Yritysten nakokulmasta avainasemassa on Digi-HTA:n
vaikuttavuuden lisaaminen osana hankintaprosesseja

11.12.2025
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