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Mikä on Digi-HTA?

• Digi-HTA tukee terveydenhuollon menetelmien arviointia (HTA) 
kaikille uusille digitaalisen terveyden ja hyvinvoinnin tuotteille

• Digi-HTA kattaa kaikki keskeiset digitaaliset tuotteet tai palvelut, 
kuten mobiilisovellukset ja kotona-asumista tukevat teknologiat sekä 
tekoäly- ja robotiikkaratkaisut

• Soveltuu lääkinnällisille laitteille ja ei-lääkinnällisille laitteille

• Digi-HTA-arviointitoiminta on ollut osa kansallisen HTA-
koordinaatioyksikön (FinCCHTA) toimintaa vuoden 2020 alusta 
lähtien

Lähde: Haverinen, J., Turpeinen, M., Falkenbach, P., & Reponen, J. (2022). Implementation of a new Digi-
HTA process for digital health technologies in Finland. International Journal of Technology Assessment in 
Health Care, 38(1), E68. doi:10.1017/S0266462322000502
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Digi-HTA-arviointiprosessi
• Luottamuksellinen ja yritykselle maksuton prosessi

Lopullinen arviointi julkaistaan www.digihta.fi ja on voimassa 3 v.

• Yrityskohtaista vastausmateriaalia ei julkaista
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Digi-HTA-arvioinnin osa-alueet

• Kuvaus yrityksestä

• Tuotteen käyttötarkoitus ja kypsyysaste

• Kustannukset

• Vaikuttavuus

• Turvallisuus

• Tietosuoja ja –turva

• Käytettävyys ja saavutettavuus

• Yhteistoiminta

• Tekninen toimivuus

• Erityisesti tekoälyyn liittyvät näkökulmat

• Erityisesti robotiikkaan liittyvät näkökulmat
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Digi-HTA-arvioinnin loppulausunto
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Digi-HTA julkaisuportaali

www.digihta.fi
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Digi-HTA-arviointi: case ORLA DTx (1/3)
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Digi-HTA-arviointi: case ORLA DTx (2/3)
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Digi-HTA-arviointi: case ORLA DTx (3/3)
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RRP hanke: Mobiilisovellusten ja 
digitaalisten palveluiden arviointimalli

10



Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden 
arviointimallin kehittäminen (1/3)

Tavoite:
• Arviointimallin kehittäminen ja hyödyntäminen kansalaisen 

itse- ja omahoidon, hyvinvoinnin ja terveyden edistämisen 
sekä sosiaalihuollon tukena.

• Kehittämisen ja arviointitoiminnan tulee kohdentua 
kansalaisen tai kansalaisen ja ammattilaisen yhteisesti 
käyttämiin mobiilisovelluksiin tai digitaalisiin palveluihin.

12.5.2023 11



Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden 
arviointimallin kehittäminen (2/3)

Toimenpiteet
• Arviointimallin kehittämisessä laajennetaan Digi-HTA-arviointimallia ja tuetaan mallin 

käyttöönottoa hyvinvointialueilla.

• Arviointimallin kehittämisen on muodostuttava kansallisia ja Suomessa sovellettavia 
säädöksiä täydentäväksi sekä yhteensopivaksi kansainvälisen ja erityisesti EU-tasoisen 
vastaavan toiminnan kanssa.

• Mallin tulee tukea kehitettäviltä ratkaisuilta edellytettävää näyttöä myös Suomea 
laajemmilla markkinoilla sekä siten edistää mobiilisovellusten sekä digitaalisten 
palvelujen saatavuutta Suomessa.

• Vahva viestintä ja käyttöönoton tukeminen hyvinvointialueilla

• Hyvinvointialueiden sekä Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteistyö kehittämisessä 
sekä käyttöönoton yhteensovittamisessa muun ohjelman kehittämistyön kanssa on 
keskeistä tavoitteiden saavuttamiseksi
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Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden 
arviointimallin kehittäminen (3/3)

• ”Arviointimallin kehittämisen rahoitus kohdennetaan ensisijaisesti 
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueelle, jossa sijaitsee kansallinen 
HTA-koordinaatioyksikö (FinCCHTA), jolle kuuluvat 
erikoissairaanhoidon keskittämisasetuksen (582/2017) 3§:n 6 kohdan 
mukaisesti menetelmien arviointia sairaanhoitopiireissä koskevat 
koordinaatiotehtävät.”

• ”Muut hyvinvointialueet voivat hakea rahoitusta arviointimallin 
käyttöönottoon ja sitä tukevien toimintamallien vakiinnuttamiseen.”
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RRP-hanke: eri toimijoiden roolit

• FinCCHTA:n rooli on toteuttaa arviointeja ja viestiä niistä sekä tarjota 
tieteellistä neuvontaa
• FinCCHTA ei toteuta itse vaikuttavuustutkimuksia vaan tukeudumme olemassa olevaan 

tutkimustietoon

• Digi-HTA-arviointien toteuttamisessa yritysten aktiivinen rooli on 
keskeistä, jotta saadaan kaikki tarvittava vastausmateriaali arviointien 
käynnistämiseksi

• Hyvinvointialueiden roolina on arviointimallin käyttöönotto, 
hyödyntäminen ja sitä tukevien toimintamallien vakiinnuttaminen
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RRP-hanke: Digi-HTA-arviointien hyödyt 
hyvinvointialueille

• Keskitetty arviointitoiminta analysoi ja jakaa tietoa kaikille

• Esim. hyvinvointialueiden edustajien ei tarvitse käydä läpi ja analysoida 
tutkimuskirjallisuutta

• Digi-HTA-arviointi on julkinen dokumentti, jota voidaan hyödyntää esim. 
hankinnoissa, pilotoinneissa ja markkinakartoituksissa.

• Muut hyvinvointialueet voivat hyödyntää yhden hyvinvointialueen 
toimeksiannosta tehtyä arviointia

➢ Hyvien käytäntöjen jakaminen
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RRP-hanke

Kolme hyvinvointialuetta on hakenut RRP-rahoitusta arviointimallin 
käyttöönottoon ja sitä tukevien toimintamallien vakiinnuttamiseen

• Kainuu, Pohjanmaa ja Pohjois-Karjala

• Tähän mennessä myös Satakunta ilmaissut halunsa olla mukana 
toimenpiteissä vaikka eivät ole hakeneet rahoitusta tähän
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HTA digitaalisille terveysteknologioille
HTA toiminta digitaalisille terveysteknologioille on kasvava trendi globaalisti

• San Miguel L, Obyn C, Vinck I, de Meester C, Jespers V, Pouppez C. Evaluation of Digital Medical Technologies. Health Technology Assessment

(HTA) Brussels: Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE).2022. KCE Reports 362s. D/2022/10.273/66. 
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https://doi.org/10.57598/R362C


Digi-HTA: kansainvälinen yhteistyö
• Yhteispohjoismainen Health Apps yhteistyö

• Suomesta mukana yhteistyössä: STM, THL ja FinCCHTA

• Eurooppatasoinen yhteistyö: The European Task Force for Harmonised
Evaluation of Digital Medical Devices

• Suomesta yhteistyössä mukana olleet: SITRA ja FinCCHTA

• Label2Enable projekti, joka edistää CEN ISO TS 82304-2-2021:n käyttöönottoa

• FinCCHTA on toteuttanut projektin kanssa yhteistyötä arviointikriteerien vertailussa

• Digital Therapeutics Alliance

• Suomesta mukana yhteistyössä: FinCCHTA

• Kansainvälinen yhteistyö: EUnetHTA, HTAi, Inahta

• Suomesta mukana yhteistyössä: FinCCHTA
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RRP-hanke: Digi-HTA:n jatkokehitys ja harmonisointi

• Digi-HTA vs. muut tunnistetut arviointikäytännöt
• CEN ISO TS 82304-2-2021 tekninen spesifikaatio

• Saksan DiGA-arviointimalli

• NordDec-arviointimalli

• Vertailutyötä toteutettiin yhteistyössä Oulun yliopiston lääketieteellisen 
tiedekunnan sekä tieto- ja sähkötekniikan tiedekunnan kanssa
• Työ oli osa RRP-rahoitettua mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden 

arviointimallin kehittämisen hanketta.
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RRP-hanke: kansainvälinen vertailutyö 

• Vertailuraportit ovat vapaasti ladattavissa FinCCHTA:n verkkosivuilta
• Suominen, J., Veikkolainen, P., Kaksonen, R., Voutilainen, M., Haverinen, J. FinCCHTA. 2023. Comparison

report of Digi-HTA and CEN/ISO TS 82304-2:2021 

• Voutilainen, M., Kaksonen, R., Haverinen, J. FinCCHTA. 2023. Comparison report of Digi-HTA and DiGAV

ordinance

• Suominen, J., Veikkolainen, P., Kaksonen, R., Haverinen, J. FinCCHTA. 2023. Comparison report of Digi-HTA 

and NordDEC

• Vertailutyön seuraava vaihe: Ranskan PECAN-malli
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https://oys.fi/fincchta/wp-content/uploads/sites/21/2023/02/comparison-report-of-digi-hta-and-cen-iso-ts-82304-2-2021.pdf
https://oys.fi/fincchta/wp-content/uploads/sites/21/2023/04/comparison-report-of-digi-hta-and-digav-ordinance.pdf
https://oys.fi/fincchta/wp-content/uploads/sites/21/2023/04/comparison-report-of-digi-hta-and-norddec.pdf


RRP-hanke: Digi-HTA vs. MDR 

Digi-HTA vs. MDR vertailu: YAMK-lopputyö (OAMK)
• Annunen, Katriina; Lukkarila, Anniina (2022). Digi-HTA-arvioinnin lisäarvo digitaalisen 

terveysteknologian tuotteille verrattuna lääkintälaiteasetuksen vaatimuksiin.
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RRP-hanke: Sosiaalihuollon sovellukset

Keskustelut käynnissä ensimmäisen sosiaalihuollon sovelluksen 
Digi-HTA-arvioinnin käynnistämiseksi.

• Sosiaalihuollon erityisvaatimusten huomioiminen arviointikriteeristön 
päivityksessä.
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Digitaalisten sote-ratkaisujen Digi-HTA-arviointi 
työpaja 27.4.2023 (1/4)

• Työpajaan osallistui edustajia 15:sta eri hyvinvointialueelta

• Työpajan materiaalit löytyvät Innokylästä
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https://innokyla.fi/fi/kokonaisuus/fincchta-suomen-kestavan-kasvun-ohjelma


Digitaalisten sote-ratkaisujen Digi-HTA-arviointi 
työpaja 27.4.2023 (2/4)
Työpajan kyselyiden vastauksia:
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Digitaalisten sote-ratkaisujen Digi-HTA-arviointi 
työpaja 27.4.2023 (3/4)

Työpajan kyselyiden vastauksia:
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Digitaalisten sote-ratkaisujen Digi-HTA-arviointi 
työpaja 27.4.2023 (4/4)

Jos haluatte liittyä mukaan yhteistyöverkostoon, 
niin voitte käydä ilmoittautumassa siihen tämän linkin kautta.
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https://link.webropolsurveys.com/S/4C3C97D5889631CE


fincchta.fi

twitter.com/fincchta

Kiitos!

jari.haverinen@pohde.fi

mailto:jari.haverinen@pohde.fi

