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Digi-HTA-arviointien tilanne 28.11.2023

Arviointi valmistunut

* StellarQ, digitaalinen hoidonseurantajarjestelma-alusta.

* Virallinen julkaisu FinCCHTA:n sivuilla vaatii viela yrityksen kuittauksen

Arviointi kaynnissa

e Sosiaalihuollon sovellus

* Digitaalinen alustaratkaisu, joka mahdollistaa etavastaanotot

Arviointiin tulossa

» Kaksi elamantapaohjaussovellusta OFINCCHTA

20.12.2023 Digi-HTA FinCCHTA
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StellarQ-ohjelmisto
- ammattilaisen
kayttoliittyman
Digi-HTA-arviointi

Erikoissuunnittelija, FinCCHTA Raija Jarvinen
Erikoissuunnittelija, FinCCHTA Teemu Mustola
Tietoturva-asiantuntija, Oulun yliopisto Jere Kinnunen
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StellarQ-ohjelmisto

» StellarQ on Saa$S (Software as a Service) palveluna tarjottava
ohjelmisto

* On hoidonseurantajarjestelma ja tarkoitettu
pitkaaikaissairautta sairastavien neurologisten potilaiden
noidonseurantaan

* Integroidaan potilastietojarjestelmaan
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Hoidonseurantajdarjestelma

* Ohjelmisto keraa potilaan neurologiseen sairauteen liittyvaa
tietoa

» Kokoaa sen kokonaisuudeksi, joka helpottaa ammattilaista
arvioimaan potilaan vointia, sairauden kulkua ja auttaa
suunnittelemaan potilaan hoitoa.

» Koottu tieto muodostaa myos kansallisen laaturekisterin, jossa
tieto on tunnisteetonta

 Rekisteritietoa voidaan kayttaa esim. laakehoidon
vaikuttavuuden arvioinnissa
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StellarQ-ohjelmiston kaytto

« Kayttoliittymat seka ammattilaiselle etta potilaille
« Tama arviointi koskee ainoastaan ammattilaisen kayttoliittymaa
 Ollut kaytossa jo v. 2014

* On kaytossa 15 HVA:lla, kaikissa yliopistosairaaloissa ja
suurimmissa keskussairaaloissa
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Vaikuttavuuden arviointiin vaikuttivat

* Ohjelmiston pitkaaikainen kaytto

* Rekisteritietoa on pystytty hyddyntamaan useissa tutkimuksissa ja laaketieteellisesta
hyodysta on nayttdéa naiden tutkimusten perusteella

 Laaja levinneisyys
* Kansallisesti vertailtavaa tietoa kertynyt
* Ohjelmisto tarjoaa ammattilaiselle mahdollisuuden paneutua
potilaan nykytilaan jo ennen vastaanottokayntia, kun potilaan

Kirjaamat asiat voinnistaan ja oireistaan ovat nahtavilla jo ennen
tapaamista.

e Tama saattaa sujuvoittaa ja edistaa vastaanottoa
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Turvallisuus

* Ohjelmiston turvallisuus ja riskienhallinta perustuvat standardin 1SO
14971:2019 vaatimuksiin ja noudattavat standardin keskeisia periaatteita.

 Riskeja kartoitettu ja dokumentoitu tuotteen kehittamisvaiheessa ja
niiden arviointia suoritetaan saannollisesti.

« Kaytossa riskienhallintasuunnitelma
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Kaytettavyys ja saavutettavuus

 Jarjestelman kaytettavyytta on arvioitu seka sisaisesti etta ulkoisesti
ammattilaiskayttajien toimesta.
» Ulkopuolisen asiantuntijan laatima kaytettavyysanalyysi heuristiikkojen pohjalta.

 Pienia puutteita WCAG 2.1 ohjeistuksen AA-tason vaatimuksissa, mutta
puutteet on tunnistettu ja niita korjataan tulevaisuudessa.

» Poikkeava varinako ja nakorajoitteiset henkilot on huomioitu
kayttoliittymassa.
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Tietoturva ja -suoja

 Jarjestelmasta otetaan reaaliaikaisia varmuuskopioita. Tiedonsiirto
tapahtuu salatusti ja tieto sailytetaan tietokannassa kryptattuna

« Potilastiedot sailytetaan Euroopan alueella

 Tunnistautuminen varmennekortilla, suomi.fi palvelun kautta tai
kertakayttosalasanalla

* Nojaa Microsoft Azuren tarjoamiin pilvipalveluihin
 Palvelulle tehty tietosuojavaikutusten arviointia
« Huomio penetraatiotestauksien puutteesta
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Hyvinvointialueiden digitaaliset sosiaali- ja
terveyspalvelut - kypsyystasokysely
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Hyvinvointialueiden
digitaaliset sosiaali- ja
terveyspalvelut

Hyvinvointialueiden digitaaliset sosiaali- ja terveyspalvelut (thl.fi)

10.11.2023
Erikoissuunnittelija Raija Jarvinen
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https://www.thl.fi/digitaaliset_palvelut-suomen-kestavan-kasvun-ohjelma-rrp/

Kypsyystason arvioinnin raportit
- vaatimustenmukaisuus ja turvallisuus
alueittain

fincchta.fi
@twitter.com/fincchta

o FI N cc HTA Finnish Coordinating Center Sltlj ILVUE e
for Health Technology Assessment HOSPITAL



Kuinka systemaattista on uusien
digitaalisten palveluiden arviointi?

 Tiedot hyvinvointialueiden digitaalisten palveluiden nykytilasta ja
kypsyydesta on keratty Webropol-kyselylla ja hyvinvointialueille
jarjestetyissa tyopajoissa syksylla 2022

* Digitaalisten palveluiden nykytilaa ja alueiden kypsyystasoa koskeva
selvitys toteutetaan seuraavan kerran viimeistaan vuonna 2025

 Aineistonkeruussa on hyodynnetty arviointikehikkoa, jossa on 7
paaluokkaa. Jokainen paaluokka sisalsi 5 vaittamaa, joihin vastattiin
viisiluokkaisella asteikolla (1 = taysin eri mielta, 5 = taysin samaa
mielta)
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Katkoviiva kuvaa Eteld-Suomen yhteistydalueen keskiarvoa
Yhtendinen viiva kuvaa kansallista keskiarvoa

Tieteturvasuunnitelma on tehty ja ylldpidosta on Tiedonhallintamalli on tehty ja ylldpidosta on Kyberturvallisuussuunnitelma on tehty ja
sovittu sovittu yllapidosta on sovittu

i
2

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue

Paijat-Hameen hyvinvointialue

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Kymenlaakson hyvinvointialue
keski-Uudenmaan hyvinvointialue

Itd-Uudenmaan hyvinvointialue

Helsingin kaupunki

Eteli-Karjalan hyvinvointialue

Uusien digitaalisten palveluiden arviointi

on systemaattista (esimerkiksi Digi-HTA)

hyvinvointialueellamme
[

Hiirigidenhallintasuunnitelma on tehty ja
ylldpidosta on sovittu

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue

.=

Piijat-Hameen hyvinvointialue

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue

Kymenlaakson hyvinvointialue

Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
Itd-Uudenmaan hyvinvointialue -@ :
Helsingin kaupunki | @
Eteld-Karjalan hyvinvointialue 4
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Katkoviiva kuvaa Sisd-Suomen yhteistydalueen keskiarvoa
Yhtendinen viiva kuvaa kansallista keskiarvoa
Tietoturvasuunnitelma on tehty ja ylldpidosta on Tiedanhallintamalli on tehty ja ylldpidosta on Kyberturvallisuussuunnitelma on tehty ja

sovittu sovittu yllapidosta on sovittu

Pirkanmaan hyvinvointialue (4)
Kanta-Hameen hyvinvointialue

Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue

Uusien digitaalisten palveluiden arviointi
on systemaattista (esimerkiksi Digi-HTA)
hyvinveintialueellamme

Hiirididenhallintasuunnitelma on tehty ja
ylldpidosta on sovittu

Pirkanmaan hyvinvointialue
Kanta-Hameen hyvinvointialue

Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue
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Pohjois-Suomi

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Lapin hyvinvointialue
Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue

Kainuun hyvinvointialue

Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Lapin hyvinvointialue
Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue

Kainuun hyvinvointialue

Katkoviiva kuvaa Pohjois-Suomen yhteistydalueen keskiarvoa
Yhtenadinen viiva kuvaa kansallista keskiarvoa

Tietoturvasuunnitelma on tehty ja yllpidosta on Tiedonhallintamalli on tehty ja ylldpidosta on
sovittu sovittu

Uusien digitaalisten palveluiden arviointi
on systemaattista (esimerkiksi Digi-HTA)
hyvinvointialueellamme

Hairigidenhallintasuunnitelma on tehty ja
yllapidosta on sovittu

Kyberturvallisuussuunnitelma on tehty ja
yllapidosta on sovittu
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Ita-Suomi

Katkoviiva kuvaa ltd-Suomen yhteistydalueen keskiarvoa
Yhtendinen viiva kuvaa kansallista keskiarvoa

Tietoturvasuunnitelma on tehty ja yllapidosta on Tiedonhallintamalli on tehty ja ylldpidosta en Eyberturvallisuussuunnitelma on tehty ja
sovittu sovittl ylldpidosta on sovittu

@

Pohjois-Savan hyvinvointialue

4

Pohjois-Karjalan hyvinvointialue

Keski-Suomen hyvinvointialue

Eteld-Savon hyvinvointialue

@

Uusien digitaalisten palveluiden arviointi
on systemaattista (esimerkiksi Digi-HTA)
,hyvinvointialueellamme

O

Hiirididenhallintasuunnitelma on tehty ja
ylldpidosta on sovittu

Pohjois-Savon hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan hyvinvointialue
Keski-Suomen hyvinvointialue

Eteld-Savon hyvinvointialue
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Lansi-Suomi
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Katkoviiva kuvaa Lansi-Suomen yhteistydalueen keskiarvoa
Yhtendinen viiva kuvaa kansallista keskiarvoa

Tietoturvasuunnitelma on tehty ja ylldpidosta on
sovittu

2

Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Satakunnan hyvinvaintialue

Pohjanmaan hyvinvointialue

yllipidosta on sovittu

Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Satakunnan hyvinvointialue

Pohjanmaan hyvinvointialue

Tiedonhallintamalli an tehty ja yll3pidosta on Kyberturvallisuussuunnitelma on tehty ja
sovittu yllapidosta on sovittu

Uusien digitaalisten palveluiden arviointi
on systemaattista (esimerkiksi Digi-HTA)

. hyvinvaintialueellamme
I
-
I
-
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Yhteenveto 7.9.2023 tyopajasta
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Minkélaisia toimenpiteité olette toteuttaneet tai
suunnittelemassa omalla hyvinvointialueellanne liittyen Digi-
HTA-arviointimallin hyédyntéamiseen?

Minkalaisia toimenpiteita olette toteuttaneet tai suunnittelemassa omalla hyvinvointialueellanne liittyen Digi-HTA-
arviointimallin hydédyntamiseen?

Ei vield ole suunnitelmissa, koska tietoisuus tdsta on organisaatiossa vahdinen
Hyodynnetdaan osana HVA:n omaa arviointiprosessia

Toteutettu Digi-HTA-sparrausta yrityksille

Yrityksia pyydetty toteuttamaan Digi-HTA

Ei viela riittavasti tietoa Digi-HTA:sta

HVA:n jarjestaytyminen aiheuttaa vield paljon tyota

HVA:n oma sisdinen viestintd ja yhteistyd asian edistamiseksi

Kaytossa jo tuote, josta tehty Digi-HTA

Suunittelmissa liitt3a osaksi hankintaprosessia
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Sdhkopostikysely Digi-HTA-verkoston
hyvinvointialueille (1/3)

e Talla hetkella verkostossa mukana 20 eri aluetta
 Kyselyyn vastasi 14 aluetta
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Sdahkopostikysely Digi-HTA-verkoston
hyvinvointialueille (2/3)

* Hyodynnatteko jo alueellanne Digi-HTA-arviointeja?
« Kylla 5
 Suunnitteilla 4
« Ei5
» Tarvitsisitteko FINCCHTA:lta viela lisatietoa Digi-HTA-
arviointimenetelmasta esim. juuri teidan alueellenne suunnatun
yksityiskohtaisen esittelyn avulla?
e Kylla 8
* En osaasanoal
¢ Ei2
°FINCCHTA

20.12.2023 Digi-HTA FinCCHTA



Sdahkopostikysely Digi-HTA-verkoston

hyvinvointialueille (3/3)

* Onko alueenne mobiilisovelluksien tai digitaalisten palveluiden
hankintapaatoksiin osallistuvat tahot, esim. hankintaosasto,
tietohallinto jne., tietoisia Digi-HTA-arviointimenetelmastamme?

« Kylla 5
 En tieda 3
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Alueiden taman hetkisia toimenpiteita
sdhkopostikyselyn perusteelia

« Perehdytty aiheeseen, mutta ajan puutteet vuoksi tarkemmat konkreettisen suunnitelmat puuttuu.
« Keskustelleet kayty hankinta-asiantuntijan kanssa DigiHTA:n liittamisesta osaksi hankintaprosessia
« Nama voisi olla kilpailutuksessa hyvia kriteereja ja samalla helpottaisi organisaatioiden omia selvityksia

« Osana omaa alkuarviointiprosessin yrityksille suositellaan Digi-HTA arviointia ja tarkastetaan onko sita jo
tehty

« Talla hetkella kaytossa on 2 palvelua, joista arviointi on tehty. Naista on Digi-HTA-arvioinnit kayty lapi.
Hankkeessa hyodynnamme Digi-HTA arviointeja, jos mahdollinen hankinta koskettaa jotain palvelua, jota
kartoitetaan vaihtoehtoja

« Hyvinvointiteknologialaitteiden kilpailutuksissa
« Ollut osa hankintavaatimuksia
» Alustavaa keskustelua siita, etta arviointeja voisi hyodyntaa hankintojen yhteydessa.

» Pyydetty yritysta toteuttamaan Digi-HTA-arviointi

°FINCCHTA
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Mitka asia tukevat toimenpiteiden toteuttamista?

Mitka asia tukevat toimenpiteiden toteuttamista?

Jos Digi-HTA olisi osa hankintakriteerejd, se voisi paremmin motivoida yrityksid osallistumaan arviocinteihin
Vaikuttavuusndyttd tuotteesta voisi edistdd sen tilannetta hankintatilanteessa

Muiden HVA:ieden kokemukset

Integroidaan arvioinnit osaksi omaa prosessia.

Vaikuttavuuden arviointi on haastavaa

Tarvitaan tietoa myds nykyisten tuotteiden tai palveluiden vaikuttavuudesta ja kustannuksista, jotta voidaan vertailla uuden
menetelman ja vanhan menetelman valilld luotettavasti

Rahoitus toimenpiteelle
Tieto Digi-HTA:n tuottamasta lisdarvosta

Kansallinen keskustelu ja toimenpiteet

FINCCHTA:n tiedotus ja viestintd
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Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella

* FinCCHTA:n tiedotus ja viestinta
* FiINCCHTA voi toteuttaa kullekin HVA:lle raataloityja esittelyja
 Esitemateriaali Digi-HTA:sta jaettavaksi HVA:ille valmistumassa

 Verkkosivuiltamme loytyy tietoa Digi-HTA-
arviointimenetelmastamme seka julkaistuista arvioinneista
« www.digihta.fi

* Viestimme Linkedinissa ja X:ssa
 Yhteistyo sidosryhmien kanssa esim. Potilasjarjestot,
hankintatoimistot, teknologiayritysten etujarjestojen kanssa
°FINCCHTA
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http://www.digihta.fi

Mitka asiat estavat toimenpiteiden toteuttamista?

Mitka asias estdvat toimenpiteiden toteuttamista?

Yrityksen osallistuminen Digi-HTA:an.

Ladkinnalliset laittee ja digi-hta:n
perusta.

Yrityksille aiheutuvat haitat ja
byrokratia.

Vaikuttavuuden osoittaminen.

Paallekkaisyydet ja epavarmuudet
arvioinneissa.

Kokemusten jakaminen ja tiedon puute.

Digi-HTA:n uskottavuus ja lisdarvo.

HVA:n sisdinen jasentymattomyys.
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Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella1/6

* Digi-HTA:n lisaarvo

* FinCC
* Digi-H
* FinCC

kuten

ATA analysoi tuotteitten tutkimusnayton HVA:n puolesta
TA-arviointi maksuton HVA:ille ja yrityksille

ATA analysoi myos muut tuotteen laatuun liittyvat asiat,
tietoturva ja -suoja seka kaytettavyys ja saavutettavuus

» Analyysin perusteella voidaan paremmin tunnistaa tuotteen kehittamiskohteita

» Analysoidaan tekoalyratkaisujen kaytannon vaikutukset kayttajaorganisaation seka
loppukayttajan nakokulmasta

* Olemme kannustaneet yrityksia toteuttamaan DPIA:n organisaatioiden puolesta

20.12.2023
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Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella 2/6

* Digi-HTA:n lisaarvo
« Kansainvalisestikin kasvava suuntaus on, etta laakinnallisten
laitteiden hyvaksynnan (CE-merkki) lisaksi digitaalisille
tuotteilla ollaan vaatimassa lisaksi HTA-arviointeja ennen
hankintoja tai korvattavuuspaatoksia
« Esim. Saksan DiGA- ja Ranskan PECAN-arviointi- ja korvattavuusmallit
« Kayttoonotettavilta tai korvattavilta tuotteilta vaaditaan
tutkimusnayttoa niiden vaikuttavuudesta
 Kansallisena toimijana FinCCHTA voi jakaa tietoa kaikille

HVA:ille tasapuolisesti. o
"FINCCHTA

20.12.2023 Digi-HTA FinCCHTA 33




Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella 3/6

* Digi-HTA:n uskottavuus
 Digi-HTA-arviointiimista loytyy kliinista osaamista,
terveystaloustieteen osaamista, tietoturva-asiantuntijuutta
seka tarvittaessa voimme konsultoida eri alan asiantuntijoita

* Digi-HTA-arviointimenetelma on kansainvalisesti tunnistettu
arviointimenetelma
« Kehitamme toimintaamme yhteistyossa muiden EU maiden kanssa

°FINCCHTA

20.12.2023 Digi-HTA FinCCHTA



Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella 4/6

* Digi-HTA:n uskottavuus

* Yrityksen tuottaman tiedon luotettavuus

 Digi-HTA-arvioinnissa kaydaan lapi yrityksen vastausten lisaksi
yrityksen toimittama materiaali, kuten tutkimustulokset, testausraportit,
riskianalyysi, DPIA, yrityksen GDPR:n mukaiset kaytannot jne.

»HVA voi tarvittaessa pyytaa yritykselta naita dokumentteja nahtavaksi.
 Tutkimustulokset ovat yleensakin julkisesti saatavilla
 Vrt. Laakinnallisten laitteiden CE-merkki

 Notified body kay lapi yrityksen toimittaman dokumentaation, joka ei
lahtokohtaisesti ole julkista tietoa.

°FINCCHTA
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Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella 5/6

 Vaikuttavuuden osoittaminen ja sen haasteet

 Tunnistettu asia on, etta tarvitaan lisaa tietoa digitaalisten
palveluiden ja tuotteiden vaikuttavuudesta

» Kuinka voidaan edistaa vaikuttavuustutkimuksien toteuttamista ja
vaikuttavuuden ymmartamista

* Nykyistenkaan tuotteiden tai palveluiden vaikuttavuudesta ei ole
nayttoa
> Vertailtavuus

« Jos vaikuttavuusnayttoa vaaditaan enenevassa maarin, niin se
kannustaa yrityksia toteuttamaan tutkimuksia.

°FINCCHTA
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Toimenpiteet tai huomiot edellisten
palautteiden perusteella 6/6

 Vaikuttavuuden osoittaminen ja sen haasteet
» Hyvaksymme tapauskohtaisesti myos kansainvalisen nayton

 Arviointi kuvaa arviointihetken tilannetta ja voidaan paivittaa, kun
saadaan lisaa nayttoa

 Digi-HTA-prosessissa arvioidaan vaikuttavuus seka asiakkaan etta
organisaation nakokulmasta

 Hallitusohjelmaan on kirjattu, etta vahvistetaan kansallisen
laatutiedon kayttoa seka “Laajennetaan digitaalisten sote-keskus-
mallien mukaisten palveluiden saatavuutta ja arvioidaan kansallisen
ratkaisun vaikuttavuutta.” .
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Mitd tukea tarvitsette FINCCHTA:Ita? - Esim. esittelyt, koulutukset
jne

Mita tukea tarvitsette FinCCHTA:Ita?

M Sarjal
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Mitd tukea tarvitsette THL:Itd RRP-hankkeessa asian
edistamiseksi?

 Avoin keskustelu Digi-HTA:n tilanteesta - kansallinen ohjaus -
kansalliset tavoitteet HVA:lle pain (nyt RRP hanke toimii
keskusten herattajana

 RRP hankkeen ns. esille nosto kaikkien tietoisuuteen, ei
valttamatta arvosteta perustyossa kehittamista ja se jaa
suunnitteluasteelle kun hanke loppuu
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Mita tukea THL voisi tarjota RRP-hankkeessa asian edistamiseksi?

* THL voisi selkeasti tuoda esiin mm. kansallisia tarpeita ja
linjauksia sen mukaan, kuin esim. hallitusohjelmista yms. niita
jalostuu HTA:n suuntaan.

* Voiko THL suosittaa ohjeissaan yms? Viestinta THL:n RRP-
tilaisuuksissa.

« HTA toiminta risteaa moneen kansalliseen kehittamistoimeen
THL:ssa. THL voisi seurata tata ja tehda esim. talle verkostolle
nostoja ja lisata ymmarrysta asiayhteyksista
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Onko teilla erityisida toiveita tai tarpeita digitaalisista tuotteista tai
palveluista, jotka tulisi arvioida?

Onko teilla erityisia toiveita tai tarpeita digitaalisista tuotteista tai palveluista, jotka tulisi arvioida?

Asiakkauuden - ja prosessin hallinnan jarjestelma
Gillie tekodly

Rochen syddmen vajaatoiminnan etdhoito/seuranta
Kulutuspuolen tuotteet

Terveyskylan palvelut

DigiFinlandin tuotteet

0,5

=]
=

15 2 25 3
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DiGA and DiPA presentations

15.00-15.02

* Introduction to the topic, Jari Haverinen, FinCCHTA

15.02-15.20

» DiGA assessment and reimbursement model, Dr. Barbara Hofgen, BfArM

15.20-15.35

* DiPA assessment and reimbursement model, Alexandra Sagel, BfArM

15.35-15.45
* Questions related DiGA and DiPA

15.45-16.00

* Conclusion
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Kiitos!

Digi \V HTA
fincchta.fi
twitter.com/fincchta
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