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HTA on näyttöön perustuva katsaus terveydenhuollon 

menetelmistä (esim. lääkkeet, laitteet ja toimenpiteet sekä 

hallinnolliset tukijärjestelmät)

HTA-arvioinnit on tarkoitettu tukemaan terveyspoliittisia ja 

kliinisiä päätöksiä.

Kansallinen HTA-koordinaatioyksikkö (FinCCHTA)

• Hoitoteknologioiden arviointityön koordinointi ja kehittäminen Suomessa

• Terveydenhuollon menetelmien arviointi

• Yksikkö toimii Oulun yliopistollisessa sairaalassa.
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Suomesta on puuttunut aikaisemmin kansallinen HTA-kriteeristö
uusille digitaalisille terveyspalveluille (esim. mobiilisovellukset, 
robotiikka ja AI)

STM:n toimeksiantona Oulun yliopiston lääketieteellinen 
tiedekunta ja kansallinen HTA-koordinaatioyksikkö (FinCCHTA) 
ovat yhteistyössä luoneet uuden arviointikriteeristön nimeltään 
Digi-HTA

Kriteeristö on julkaistu tieteellisessä artikkelissa:
• Haverinen J, Keränen N, Falkenbach P, Maijala A, Kolehmainen T, Reponen J (2019) Digi-HTA: 

Health technology assessment framework for digital healthcare services. Finnish Journal of 
eHealth and eWelfare, 11(4), 326–341. https://doi.org/10.23996/fjhw.82538 .
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• 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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Arviointien tekemiseksi tarvitaan yritysten toimittamaa yksityiskohtaista 
tietoa heidän tuotteestaan.

• Julkisten lähteitten perusteella on hyvin hankala tehdä yksityiskohtaisia arviointeja esim. 
tuotteen tietoturvaan ja -suojaan liittyen

Digi-HTA-arviointi perustuu pääasiassa yrityksen tuotteestaan toimittamaan 
tietoon, jota täydennetään kirjallisuuskatsauksella ja tarvittavilla 
asiantuntija-arvioilla sekä mahdollisilla lisäkysymyksillä yritykselle 

Kutsu HTA-arviointiin ei ole hankintailmoitus eikä tarjouspyyntö.

HTA-arvioinnin suositus on julkinen

• Suositus ei sisällä ja siihen ei liitetä toimittajan vastausmateriaalia tai liikesalaisuuksiksi 
luokittelemaa sisältöä.
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• Tietoturvan ja –suojan osalta arvioinnissa käytetään 
Kyberturvallisuuskeskuksen Kyber-Terveys-hankkeessa 
kehitettyä vaatimuskantaa sekä tietoturvan ja –suojan 
ennakkotehtävää: 
• https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/ajankohtaista/ohjeet-ja-

oppaat/sosiaali-ja-terveydenhuollon-hankintojen-tietoturva-ja

• Vaatimuskanta on tällä hetkellä käyttöönottovaiheessa 
sairaanhoitopiirien hankinnoissa.

• Digi-HTA-arvioinnissa yritys täyttää SOTE-hankintojen
tietoturva- ja tietosuojavaatimuskannan
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• Yritys laatii ja toimittajaa kuvauksen järjestelmästä, mistä käy mm. ilmi mitä
henkilötietoja tallennetaan, miksi ja kuinka kauan

• Kiinnitetään huomiota muun muassa:
• Yleiseen tietosuoja-asetukseen (GDPR) ja sen vaatimuksiin (esim. henkilötiedot pitäisi säilyttää ETA-alueen

sisällä)

• Valmistajan toimenpiteisiin tietoturvan ja tietosuojan varmistamiseksi (mm. tietojärjestelmien valvonta, 
säännölliset ohjelmistopäivitykset & tietoturvatestaukset)

• Parhaisiin SOTE-käytäntöihin tietoturvan ja tietosuojan osalta (best practices)

• Toimitusketjuun (supply chain) ja sen merkitykseen tietoturvan ja tietosuojan osalta (erityisesti järjestelmissä, 
jotka sisältävät IoT-laitteita; mm. kameroita, joilla valvotaan potilasta)

• Valmistajan vastauksien lisäksi, näitä seikkoja tarkastellaan valmistajan muun
materiaalin (esim. tietosuojaselosteen) ja kevyen tietoturvatestauksen kautta, 
ja löydetyistä puutteista ilmoitetaan valmistajalle

• Arvioinnista löydetyt huomioitavat asiat tiivistetään lyhyeksi suositukseksi
hankintaa harkitsevalle organisaatiolle
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Huom! Luottamuksellinen prosessi. Yritysten vastausmateriaalia ei julkaista. Digi-HTA-arviointitoiminnassa mukana 
olevien yrityksen nimiä ei julkaista ennen Digi-HTA-suosituksen julkaisua. Ainoastaan Digi-HTA-prosessissa olevien 

yritysten määrä voidaan julkaista.

Aloitus-
palaveri 

yrityksen 
kanssa

Yritys täyttää arvioinnissa 
tarvittavat tiedot

Tiedonkeruu Digi-HTA 
arviointikehikon avulla

Tiedonkeruu tietoturvaan 
ja –suojaan liittyen

Tietoturvan ja tietosuojan 
ennakkotehtävä

Sosiaali- ja 
terveydenhuollon 

hankintojen tietoturva- ja 
tietosuojavaatimukset

Yritys 
toimittaa 
vastaus-

materiaalit

Digi-HTA-
arviointi

n. 2 kk

HTA-
asiantuntijat

Kirjallisuus-
katsaus

Tietoturvan 
ja -suojan 

asiantuntijat

Palautepalaveri 
yrityksen kanssa

Tuotteen julkinen Digi-HTA-suositus 
julkaistaan FinCCHTA:n verkkosivuilla: 

Digi-HTA

Jos kokonaispistemäärä 
≤ 6, niin silloin 
yrityksellä mahdollisuus 
päättää ettei Digi-HTA-
suositusta julkaista.
o Toimintasuunnitelma 

kuinka edetään
o Esim. yritys hankkii 

lisänäyttöä 
vaikuttavuudesta, 
tietoturvan puutteet 
korjataan jne.

o Sovitaan mahdollisesta 
uudelleen arviointiajasta

o Yritys voi vetäytyä myös 
kokonaan 
arviointiprosessista

Digi-HTA FinCCHTA

https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Digi-HTA.aspx
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Terveydenhuollon palveluntarjoajat

• Päätöksenteon tuki

• Puolueettomasti koottu tietopaketti, joka osoittaa tuotteiden soveltuvuuden 

terveydenhuollon käyttöön

• Digi-HTA-suosituksia voi hyödyntää esim. 

markkinakartoituksissa, pilotoinneissa tai hankinnoissa.
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Teknologiayritykset

• Puolueettoman arvioinnin avulla yritys voi osoittaa 

tuotteensa soveltuvuuden terveydenhuollon käyttöön

• Esim. tietoturva ja –suojan taso tai näyttö tuotteen vaikuttavuudesta

• Koska Digi-HTA-suositus on julkinen dokumentti, niin yritys 

voi hyödyntää sitä esim. markkinoinnissaan

• Esim. case Kaiku Health: https://kaikuhealth.com/press/kaiku-

health-receives-digi-hta-recommendation/
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fincchta.fi

twitter.com/fincchta

Kiitos!
jari.haverinen@ppshp.fi


