1(44)

Muistio

Hyteairon pyorean poydan tilaisuus: Terveys- ja
hyvinvointisovellusten arviointi ja korvattavuus sosiaali-
ja terveyspalveluiden asiakkaille

Aika: 14.6.2021

Paikka: Teams-kokous, osallistujien maara: 76

Sisallysluettelo
(017111 AU - PR S 2
AVAUS ettt e st s b et e s e b et e e s e b et e e s e b et e e s e b et e e s e b et e e s e ra e e e s enraeeesaane 3
ATUSTUKSET ..ttt ettt ettt ettt e s bt esab e e s bt e s bt e e s ab e e e bt e e saseesabeeesabeesabae e sbeesabeeesabeesabeeenteesabeeenaseenas 4
Etukateen pyydetyt PUREENVUOIOL ......ccocciiie ettt e e e rtre e e s ta e e e ssaba e e e esbaeeesansbeeesnnsreeeas 6
PaANEEITKESKUSELEIU ...ttt ettt e b e bt s ae e st e et e e bt e bt e sbe e saeeeateebeesbeesaeesanenane 8
YNtEENVELO PANEEIISTA.....ueiiiiiiiee et e et e e et e e e et e e e e esaba e e e e asaeeesastaeeesssaeeeensaneeensaneenn 11
JUIKilauSUMaN MUOAOSTAMINEN ...c..eiiiiiieie ettt ettt et st sttt be e s bt e saeesateenbeeteens 12
BEL T U e L= T o T - o 1y PRSP 13
LITEEEOTE et e a e sab e s 14
Liite 1. Pyoredn poydan tilaisuuden Teams chat-Keskustelu ..........ccouveiiiciiieicciiii e 14
Liite 2. Pyoredn poydan panelistien jalkikateen lahettamat puheenvuorot ja kommentit ....................... 33
BECTE a1 5 (o] = T'o] o T JPU PSSP 33
MiIKal RINNETMEKI..ceveiriiiiiiee ettt sttt et e s e saeeeaneeneens 35
JArT HaVEIINEN (it 35
LAUIA SIMIK. ettt et e st e et e e st e e b e e e s b e e e be e e s b e e e nee e e b e e sre e e s reeeneeas 36
Y=o Lo [ T T Te [PPSO P TP 39

O I8) Al 1o [ F-1 = o) - ORI 41



Osallistujat
Aleksi
Timo
Sari
Maarit
Petra
Henrika
Paivi
Saara
Jari
Tuija
Kari
Janne
Niina
Terhi
Suvikki
Merja
Juha
Hannu
Sandra
Katja
Minna
Eija
Virpi
Jukka
Helena
Niina
Eeva
Jenni
Sari
Tiina
Tuulia
Maiju
Nea
Kiki
Janne
Sandra
Outi
Minna
Minna
Hanna
Armi
Marja
Riikka
Arto
Juha

Aho
Alalaakkola
Arolaakso
Barlund
Falkenbach
Franck
Haho
Hassinen
Haverinen
Heikkinen
Heinonen
Hirvonen
Holappa
Holappa
Honkkila

Huttunen-Metsi

Hamaldinen
Hamaldinen
Hanninen
Harkénen
Isomursu
Janhunen
Kariniemi
Karjalainen
Kastarinen
Keranen
Kiuru
Konttila
Koski
Kotipalo
Kovanen
Kyytsénen
Kdhkonen
Lehto
Leinonen
Liede
Linnaranta
Linsamo
Lohtander
Lokka
Lundan
Marttinen
Marttinen
Mikkola
Mykkanen

2(44)



Anniina
Pekka
Ari-Pekka
Marketta
Pilvi
Riikka
Jaana
Kristiina
Maritta
Katja
Jarmo
Mikael
Lea
Seppo
Tea
Kirsi
Hannu
Pauli
Laura
Erkki
Jari
Hanna
Emilia
Tuulikki
Alpo
Anna-Kaisa
Paivi
Heidi
Kasperi
Jukka
Jarmo

Avaus

Makela

Makela
Naumanen
Niemela
Nieminen
Ovaskainen
Paltamaa

Patja
Perala-Heape
Pulli
Paakkonen
Rinnetmaki
Saarni
Salorinne
Sanden
Santama
Sievdnen
Siirama

Simik

Soini
Turpeinen
Vainio
Varonen
Vehko

Varri

Ylitalo
Osterman
Anttila, muistio
Holmberg, muistio
Lahesmaa, puheenjohtaja
Reponen, puheenjohtaja

Ministerion puheenvuoro, Jukka Ldhesmaa, erityisasiantuntija, STM.

Jukka Ldhesmaa avasi tilaisuuden.
Jukka: Hienoa, ettd ollaan koko ajan paasemadssa tilanteessa eteenpdin, ollaan ihan
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toisessa tilanteessa kuin muutama vuosi sitten. Samaan aikaan tulee haasteita esim.

sovellusten kayttajille ja ammattilaisille. Tahan pitaisi pystya Suomessa vastaaman
jotenkin: miten saadaan paras mahdollinen hyoty irti kokonaisuudesta? Ei vield
valmista kasitysta asiasta, joten olemme taalld tdndan keskustelemassa.
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e Jarmo: Asiakas- ja potilastietolaki mennyt l3pi, joten aika kaaria hihat, aika miettia
toimeenpanoa, miten sovelluksia otetaan kayttéon palveluissa. Suomi voisi olla tassakin
edelldkavijan asemassa.

Alustukset

1. Terveyssovellus-spesifikaatio, Terhi Holappa, Terveysteknologian ja digiterveyden
erityisasiantuntija, CEN TC/251 WGII standardointityéryhmdn jésen

o

®)
®)

Sovellusten maara kasvanut huimasti vuoden 2008 jalkeen. Osa laakinnallisia
laitteita, valtaosa ei.

Kilpailu kiristynyt ja viranomaissaantely tiukentunut. Sovellukset vakavammin
otettavia.

Useita erilaisia arviointikehikoita eri maissa.

Sovelluksien |6ydettavyys ja arviointi ammattilaisille haastavaa. Laakarit eivat
uskaltaudu suosittelemaan sovelluksia asiakkailleen.

Standardity6 kaynnissa, julkaisu taman vuoden aikana.

Laatumerkin inspiraatio energiamerkista.

2. Digi-HTA, Petra Falkenbach, erikoissuunnittelija, FinCCHTA
o Digi-HTA kehitetty, koska Suomessa ei aikaisemmin ollut kansallista HTA-
kriteeristod uusille digitaalisille terveyspalveluille.
o HTA-arvioinnin suositus julkinen
o Arviointiprosessi on luottamuksellinen.
o Talla hetkelld 5 tuotetta arvioitu ja prosessissa 10 tuotetta
3. Saksan malli ja laki, Jari Haverinen, erikoissuunnittelija, FinCCHTA

o

Saksassa laki voimaan 2020 digitaalisten terveyden digitaalisten sovellusten
korvattavuudesta - ladkareillda mahdollisuus maarata reseptilla digitaalisen
terveyden sovelluksia.

Sovellusten kulut korvaavat lakisaateiset SV-yhtiot.

Tuotteiden tulee olla CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita ja lapadistava DIGA Fast
Track -prosessi (3kk).

Tulee olla vaikuttavaa potilaan kannalta

Tutkimuksen tulee olla tehty Saksassa, hyvien tulosten oltava siirrettavissa.
Vaikuttavuus: RCT- ja CT-tutkimukset suositeltavia, myos tapaus-kontrolli- ja
kohorttitutkimukset hyvaksytaan

15 hyvaksyttya, 4 hylattya, 35 vetaytynyt, 22 kasiteltdavana

Hyva huomioida Suomessa: kuinka kustannukset katetaan jatkossa, kuinka
huomioidaan valinnanvapaus seka kdyttoonoton tukeminen (nimetty
vastuutaho)
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4. Omatietovarantoon liittyvien hyvinvointisovellusten hyvaksymiskriteerit, Juha
Mykkdnen, kehittdmispddllikko, THL

©)
©)

Monet vaikeat kysymykset sijoittuvat rajapintaan.
Omatietovaranto kansallinen tietovaranto, jossa kansalainen voi tallentaa ja
poistaa hyvinvointitietojaan. Kansalainen paattaa myos, kuinka muut pystyvat
tietoja hydodyntamaan.
Lahtokohtia hyvaksymiskriteereille:

= Luottamus

= Kayttotarkoitus

=  Aiemmat hankkeet ja kriteeristot
Uusi asiakastietolaki tulossa voimaan 1.11.2021.
Sdadosten ja maaraysten myota luodaan vahimmaistaso
Laaja yhteisty0 ja standardien hyodyntaminen keskeista. Suomi markkinana liian
pieni miettimaan yksin naita asioita.

Keskustelu:

o

Kysymys/toteamus: kiinnostavaa, etta kdytetaan sanaa korvattavuus, kun
nahtavasti kyse hinnoitteluelimesta. Vastaus: Jukka ei nde, etta puhuttaisiin vain
hinnoittelusta vaan puhutaan myos korvattavuudesta. Jari: Saksan mallia
varmaan kaytetty mallina. Tulisi julkisten varojen korvattavuuden piiriin.
Kysymys Juhalle ja Petralle: miten ndette esittamianne asioiden
vhteistydomahdollisuudet? Vastaukset: Petra: ilman muuta on yhteistyon ja
keskustelemisen paikka. Ei tehda samaa ty6ta moneen kertaan tai ylimaaraista
tyota. Jatkamme keskustelua Juhan porukan kanssa. Juha: on jo aika paljon
tehtykin ja keskusteltu asioista yhdessa. Kun puhutaan laatumerkeist3,
saavutettavuudesta ja vaikuttavuudesta, niin siind kohti etenkin paljon
hyodynnettdvaa, ettei tarvitse toistaa perusasioita uudelleen.

Kysymys Petralle: miksi yrityksilla mahdollisuus vetdytya arvioinnista? Vastaus:
tatd on pohdittu paljon ja Digi-HTA lahtee vasta levidamaan, eika mikaan
organisaatio vaadi arvioinnin pakollisuutta, joten katsottu taman olevan
enemman ohjaavaa. Ollaan pohdittu Digi-HTA:n levitessa, etta julkaistaisiin
kaikki. Mutta talla hetkelld tama yhteistyota yritysten kanssa, ettd saadaan
DigiHTA leviamaan.

Kysymys Petralle: kuinka valmis sovelluksen taytyy olla, jotta padsee sisdan
DigiHTA-arviointiprosessiin? Vastaus: voidaan arvioida myos keskeneraisia
tuotteita, mutta luultavasti vaikuttavuudesta ei viela talloin riittdvasti nayttoa.
Arviointia on osin markkinoinut tuotekehityksen tueksi yrityksille.

Kysymys Terhille: Mita kansainvalisen standardisoinnin osalta: missa mennaan
talla hetkelld ja miten etenee? Vastaus: nyt akuuttivaihe, toukokuussa paattyi
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kansallinen danestys. Kuun lopulla oli kokous, jossa koottiin hyvat kommentit,
tanaan kokouksessa paatetaan, julkaistaanko tama sellaisenaan. Taman vuoden
puolella kaiken pitaisi olla selvaa. Ollaan yritetty tavoittaa erilaisia sidosryhmia
ja esitelty EU-organisaatioissa.

o Kysymys Terhille: Onko pohdittu miten standardi saadaan laajaan kaytt6on?
Vastaus: ollaan jatkuvasti esiinnytty ja viestitty organisaatioiden suuntaan tasta,
toivotaan etta tieto levida ndiden kautta.

o Kysymys Terhille: miten ndet kansallisten organisaatioiden tai viranomaisten
roolin? Vastaus: kansalliset kannustimet erittdin toivottava asiatila.
Viranomaiset hyotyvat tahosta ja heidan toivotaan tukevan asiaa. Toiveena, etta
asiaa edistetdan kansallisesti.

o Kysymys Petralle: miten vaikuttavuutta voidaan todentaa? Vastaus:
vaikuttavuuden osoittaminen kaikissa arvioiduissa tuotteissa iso haaste. Yritetty
taklata mm. kirjallisuuskatsauksilla. Saksan tilanteessa yrityksilla 12kk aikaa
hankkia vaikuttavuusnayttod. Myos Digi-HTA:ssa suositellaan yrityksia
hankkimaan vaikuttavuusnayttda, mutta se on haasteellista.

Etukateen pyydetyt puheenvuorot

Teknologiayritysten ndkokulma (Mikael Rinnemaki, Sensotrend, Laura Simik, Sailab
& Sandra Liede, Teknologiateollisuus)

o Mikael: kansalaiset eivat valmiita maksamaan sovelluksista. Maksavat veroja,
olettavat saavansa sovellukset korvattuina. Olisi helpompaa, jos sovellukselle
olisi paaasiallinen tulovirta, jolloin mainoksia ei tarvittaisi. Korvattavuus
tarvitaan, jotta mahdollistetaan sovellusten toimiminen eettisesti kestavalla
tavalla. Voisiko sovellukset olla Kela-korvattavia? Epavarmuuksia paljon, pitaisi
suhtautua kokeiluna. Kaikkein tarkeinta, ettei tehda Suomikeskeista mallia, vaan
mallin pohjauduttava eurooppalaisiin standardeihin.

o Laura: Sailab 100 yrityksen jarjestd, nimenomaan ladkinnallisia laitteita.
Vaikuttavuutta pystyttava arvioimaan, tulee perustua vapaaehtoisuuteen.
Osassa maita HTA ajatellaan olevan saastotoimi, sita sen ei tulisi olla.
Lyhytnakoisyys voi heikentda innovaatioiden markkinoille paasya. Olemme
erittdin pieni maa ja vaikea markkina. Ratkaisujen laaja saatavuus suomalaisen
potilaan etu. Yritysten toimintaa on tuettava. Vaikuttavuutta mitattava, mutta
oltava vapaaehtoista, silla terveysteknologian sdaantely muuttumassa erittdin
vahvasti. Sdantely vahvaa ja asettaa toimijoille paljon velvollisuuksia ja kddet
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taynna toita. Niin kauan kuin kansallinen saantely niin isossa murroksessa, ei
pida vaikeuttaa toimintaa.

o Sandra: HTA-arvioinnista ei saisi tulla laitteen saatavuuden ja kdyttoénoton
este. Terveysteknologiamarkkinat lahtdkohtaisesti globaalit. Ylimaaraiset
saantelyt aiheuttavat yrityksille lisdkustannuksia. Markkinoilla sddanneltyja ja
sdantelemattomia sovelluksia, tiedon alkuperan lapindkyvaksi tekeminen
tarkeaa. Lapinakyvyys ja avoimuus tarkeda. Tulisi keskittya sovelluksiin, jotka
perustuvat ladketieteelliseen tarpeeseen.

Viranomaisten nakdkulma (Hannu Hamalainen, Sitra & Janne Leinonen, Kela)

o Hannu: kyseessa oltava mahdollistavat ratkaisut, ei jarkea sulkea suomea muilta
markkinoilta. Lakien ja regulaation tulee olla yhteensopivaa. Pitda olla
vaikuttavaa ja ennen kaikkea potilasturvallista. Useita eri vaihtoehtoja lahestya
regulaatiota suomessakin. Katsotaan rajojen ulkopuolelle

o Janne: SV-laissa korvataan tarpeellinen asia, muttei laitteita tai sovelluksia. Mita
tarpeellisuus Vaikuttavuus ytimessa. Vaikuttavuus ei ole yksittdisessa
tutkimuksessa labraolosuhteissa |6ydetty asia, vaan vaikuttavuus tapahtuu
tosielamassa.

Asiakkaiden ndakokulma (Tuulia Kovanen, Ensi- ja turvakotien liitto ry)

o Tuulia nostaa esille asiakasnakokulmaa. On tarkeaa, ettd saadaan vaikuttavuus
nakyviin ja arviointiin otetaan mukaan todellista kayttajaryhmaa.

Sote-organisaatioiden ndkokulma (Outi Linnanranta, THL & Jenni Konttila)

o Outi: yhteiskunnalle tarkeda saada sovelluksia pitkdaikaisen monisairaan
potilaan tarpeisiin. Parhaimmin toimivat hoitosovellukset, jotka taydentavat
hoitokontaktia. Arviointiin mukaan siis terveydenhuollon ammattilaisia. Liian
raskas arviointiprosessi johtaisi innovaatioiden tukahduttamiseen.

o Jenni: resurssien maara hyvin rajallinen ja palvelujen tarve jatkaa kasvuaan.
Digitaalisten ratkaisuiden oltava sisdanrakennettuna sote-organisaatioiden
toimintaan. Digitaalisille ratkaisuille tarve palvelujarjestelmassa. Erilaisten
sovellusten maara kasvanut ja niitd markkinoilla paljon, kuluttaja voi olla
hieman pihalla niista. Sovelluskehitys ei aina niin yksiselitteista, joten
luotettavuudessa ja tarkoituksenmukaisuudessa vaihtelevuutta. Miten tietaa,
mika sovellus hyva ja mika ei? Sovellusten objektiivinen arviointi seka hyvien
kdytantdjen jakaminen tarkeaa.

Keskustelu:
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Kysymys: riskina se, etta jos arviointimenettely tiukka, voi asettaa rajoitteita
sovelluksien kehittymiselle, kuinka todennakoéinen riski tama on? Vastaus:
Mikael: erittdin paljon nayttoa, jos menettely raskas, ei yrityksia kiinnosta.
Laura: markkinavuoropuhelu lisannyt innovaatioita. Mieluummin positiivisen
yhteistydn kautta, ei pakon kautta. Sandra: mahdollistavaa lainsadadantoa,
mutta huomioitava muutkin seikat, mitka voivat muodostua esteeksi kilpailulle
Kysymys Hannulle: kuinka tarkedna naet yhteiskehittdmisen & yhteistyon
tekemisen ja lisddako suomalaisten kilpailukykya? Vastaus: yhteiskehittaminen
valttamattomyys. Innovaatiotoiminnassa harvoin onnistutaan ilman
reaalimaailman mukaan ottamista. Vuoropuhelun oltava toimivaa,
yhteiskehittaminen valine tdhan. Tarkeaa verkostoitua Suomesta ulospain.
Kysymys Jannelle rahoitusnakdkohdista, vastaus: muu vakuutuspohjaisuus.
Resurssit aina rajallisia ja myos terveydenhuollon resurssit oppia kdyttamaan
naita sovelluksia. Sairausvakuutuslaki ei nykyisellaan taivu lainkaan tahan.
Mikael: sairasvakuutus vs. julkinen terveydenhuolto: pohjoismaissa toimitaan
eri tavoin kuin Saksassa.

Paneelikeskustelu

e Miten Suomessa tulisi toteuttaa terveys- ja hyvinvointisovellusten arviointeja?

o

Tuulia: arvioinnissa tarkeaa kuulla myds sovellusten kayttajia: millaisia
vaikutuksia kayttajan elamaan, millaisia muutoksia satu aikaan, miten
jatkokehittaa tarvelahtoisesti. Paljon erilaisia sovelluksia, mutta vastaavatko ne
kayttdjien tarpeeseen?

Terhi: Jos meillad on jokin kehikko, se tukee appien kehittdjien tyota.
Sovelluskaupoissa ei helppoja hakutoimintoja, eli sovelluksia ei helppoa I6ytaa.
Loydettavyys tarkeaa.

Jari: [ahtokohtana tuleeko korvattavuuden piiriin vai ei. Mitka kategoriat
kuuluvat korvattavuuden piiriin? Miksi digipalvelut eivat olisi osa
terveydenhuollon kokonaisuutta, joilta vaaditaan vaikuttavuutta? CE-merkki
pddasiassa turvallisuutta varten, ei valttamatta kerro vaikuttavuudesta.
Tarvitaan uusia toimintatapoja vaikuttavuuden tutkimukseen.

Laura: toivotaan vapaaehtoisuuteen perustuvaa HTA-arviointia seka yhteista
kehittamista. Vaarana, ettd Suomessa tehdaan siilomaista rakennetta. Ei
rakenneta mitdan mika ristiriidassa EU:n kanssa. Ei siis kansallista mallia.

Outi: ensin minimaalinen turvallisuusluokitus (ei intensiivinen yrityksille, esim.
tietoturva), toinen vaihe: kaytettavyystutkimus (yhteiskunta tukisi
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yhteistoiminnallisuutta), kolmas vaihe: laaja vaikuttavuustutkimus (edistetaan
kuluttajaportaaleilla = isommat aineistot), taman jalkeen korvattavuus.

e Millainen toimintamalli Suomeen tulisi kehittaa, jotta terveys- ja hyvinvointisovellusten
arviointi ja korvattavuus toteutuisi?

o Laura: Miksi kukaan viranomaisipuhujista ei ota kantaa eurooppalaiseen
kehitykseen? Suomi ei ole kuitenkaan erityisen uniikki, vaan pieni maa ja vaikea
markkina.

o Mikael: en nae, etta tarvitsee tehda arvioinnin osalta mitaan Suomispesifista.
Mutta korvattavuuteen tarvitaan edes jonkinlainen malli, eli tarvitaan kokeiluja,
ainakin yksi DiGA-mallin (Digital Health Applications) mukainen. Myds reiluun
datatalouteen perustuva malli kokeilun arvoinen.

e Miten Suomessa tulisi ottaa kayttoon naita sovelluksia? Ladkarin tai psykoterapeutin
lahetteella tai reseptilla? Enta jos sovellus on sosiaalipalveluihin liittyva, tulisiko tama
olla sosiaalityontekijan lahetteella?

o Jenni: mallin tulisi pohjautua sovellusten objektiiviseen ja systemaattiseen
arviointiin = luotettavaksi arvoidut sovellukset kayttoon terveydenhuollossa.
Kayttoonotto mahdollistettava mahdollisimman pienelld byrokratialla.
Yhteiskehittaminen myG6s sote-organisaation nakékulmasta tarkeda - saadaan
seka asiakkaita etta terveydenhuollon ammattilaisia mukaan kehittamiseen -
kohdennus todellisiin tarpeisiin = sitoutuminen ja motivaatio. Loydettavyys:
mista 16ytyy arvioidut sovellukset (pitdisi olla esim. App-kirjasto)? Suomi
kielellisesti pieni markkinamaa, voisiko yhteiskehittamiseen sisallyttaa jonkin
sovelluksen kdaantamista englannista suomeksi. Ei tarvitse keksia aina pyoraa
uudelleen.

o Petra: arviointimallin osalta EU:n yhteinen esitys, jossa kliinistd osuutta ei tehda
maatasolla. Saksan malli ei ole tahan sitoutunut. Eurooppalainen yhteisarviointi
vaikuttaa siihen, mita voidaan Suomessa tehda. Arviointimallin tulisi olla selked
ja kettera, pitda selkeasti olla my6s vastuutaho nimettyna. Korvattavuus: jos
yhteiskunta maksaa sovelluksen kaytosta terveydenhuollossa, pitda sovellus olla
osoitettu vaikuttavaksi. Mieluummin yksi maksava taho, ei useampaa.

e Tarvitaanko lakimuutoksia, mitd toimijoita koskee ja milla tavoin?

o Hannu: tarvitaan tietoa sovelluksista seka kehittdjille etta asiakkaille ja
palvelujarjestelmalle. Mihin kohtaan tama liittyy meidan sote-palvelussamme?
Missa on kaikkein isoimmat vaikuttavuusalueet palvelujarjestelmassa? Miten
saadaan edistettya sita, ettd jarjestelmat |ahtevat kehittymaan?
Kokonaisuudessa katsottava, ettd miten mahdollistetaan yritysten kilpailukyky
ja kotimaisen markkinan hyodyntamista kansainvalisille markkinoille.
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o Laura: tarkea nosto. Terveydenhuollossa voisi olla kehittdmisrahaa, esim.
liilkkuva sairaala-auto Liisa syntyi investointirahan my6ta. Sijoittamalla rahaa on
saavutettu vaikuttavuus ja terveyshyoty.

o Kysymys: terveyssovellus lahetteelld vai reseptilla? Jenni: reseptiajattelu
kuulostaa mielekkddammalta. Reseptiajattelu rinnastuu ladkkeeseen. Lahete ei
yhta konkreettinen asiakkaan nakdkulmasta. Reseptinkirjoitusoikeudellinen
voisi kirjoittaa reseptit. Resepteihin liittyy uusiminen, jolloin voidaan seurata
myos vaikuttavuutta ja hyotyja. Petra: jos puhutaan korvattavista ladkinnallisista
sovelluksista, niin silloin reseptilla tai lahetteelld. Maaraaja voisi olla muukin
kuin laakari ja maaratessa sovellus olisi korvattava. Muutoin ei korvattava, eli ei
vapaasti korvattava.

o Kysymys: tarvitaanko lakimuutoksia ja jos, niin mitd koskee? Hannu: Lakia pitaisi
muuttaa, jos korvauskadytantoja halutaan muuttaa. Voi olla toki muitakin
kanavia, kuin SV-korvaukset. Ei pitdisi tehda lainsadadantoa, joka sulkee meidat
maailmalta. Ei sulkevaa, vaan mahdollistavaa. Lain sdataminen pitka tie. Jos
halutaan olla ketteria, katsoisin nopeita keinoja. Kehitys nopeaa, lainsaadanto
hidasta.

e Yritysnakokulma: voisiko korvattavuus olla kannustin?

o Mikael: korvattavuus voi olla kannustin kehittaa liiketoimintaa eettisesti. Ei
tarvitse myyda esimerkiksi dataa eteenpain.

e Mika on hyvinvointidatan ja OTV:n rooli terveydenhuollossa, kuka validoi ja miten
tahan luotetaan?

o Sandra: pohdittaessa hyvinvointidatan roolia kansallisessa terveydenhuollossa,
huoli on, ettemme tunnista sadantelyn kumuloituvaa vaikutusta yrityksiin,
innovaatioihin ja potilasturvallisuuteen. Kaikissa tapauksissa valmistaja vastaa
raskaalla vastuulla ja vastuu ulottuu vain siihen, etta dataa kaytetaan
tarkoituksenmukaisesti. Tiedon alkuperan lapindkyvyys keskeista, ladkarin tulee
havaita, miksi tieto on tuotettu. Sitten voi miettia vastuunkantajia.

e Osa sovelluksista on sellaisia, joita kuluttajat itse kayttavat esim. tukemaan
elintapamuutoksia. Miten kuluttajan ndakdkulman saisi mukaan arviointiin?

o Tuulia: erilaisten kehittdjaryhmien mukaan ottaminen. Hyvia kokemuksia
asiakkaiden mukaan ottamisesta = asiakkaan tarpeisiin vastaaminen. Miten
asiakkaat saataisiin kehittamistydhon mahdollisimman varhaisessa vaiheessa?

o Outi: kv-katsauksien mukaan yleisin syy sovellusten kayttamattédmyyteen on
asiakkaiden ja sovelluksen unohtaminen. Asiakaskeskeisyys tarkeda. Potilaat,
omaiset ja potilasjarjestot kehittamistyohon mukaan. Teknologinen kehitys
synnyttda uusia muotoja, joiden perassa terveydenhuolto ei valttamatta pysy.

o Mikael: potilasjarjestelmilld oiva rooli tassa. Kaikista sovelluskaupoista
jaettavista sovelluksista nahdaan mm. tykkaajat.
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e Miten Digi-HTA:n kanssa toimitaan?

o Jari: tuettaisiin kaikenlaisia digitaalisia ratkaisuja, ei vain sovelluksia.
Tutkimuksia hyvaksytaan myds Suomen ulkopuolelta, asiat hyvin geneerisia
HTA-maailmassa. Parempi integraatio paatoksentekoon yrityksille, eli mita
hyotya yritys saa? Tieto tuodaan pureskeltuna terveydenhuollon
palveluntarjoajille. Integraatio paatoksentekoon keskeinen.

o Laura kysyy: Jos esimerkiksi saksalaisella yrityksella DiGA-arviointi, pitaako
hyvaskyttdaa suomessa? Vastaus: ei voida ottaa suoraan vaan kdaydaan oman
kriteeriston avulla. Tosin yrityksen lienee helppoa vastata kysymyksiin. Jukka:
malleja vietdava maissa eteenpdin huomioiden kansainvalinen kehitys.

e Miten suhtaudutaan sovelluksiin, jotka tulevat mukaan Omatietovarantoon ja miten
suhtaudutaan niihin, jotka eivat tule?

o Sandra: markkinat globaalit, OTV kansallinen. OTV:hen (Omatietovarantoon)
liittyminen ei ole tae laadukkaasta datasta.

Yhteenveto paneelista

e Teknologiayritysten nakékulma
o Mikael: arviointien osalta yhteiseurooppalaiseen menettelyyn ja Suomessa
oltava arviointia toteuttava taho. Korvattavuuden osalta useita tarkasti rajattuja
kokeiluja. Pyrkimyksena yhteinen pohjoismainen malli.
o Laura: ainoana lisdyksena edelliseen terveysteknologian erityispiirteet tulisi
tunnistaa ja ymmartaa ja arvioida erillaan hyvinvointisovelluksissa ja ladakkeissa.
o Sandra: sovelluksissa keskeista niiden tuottama data. Miten sita kaytetaan?
Tiedon alkuperan lapinakyvyys avainkysymys.
e Viranomaisten nakdkulma
o Hannu: tarvitaan tietoa jo olemassa olevasta. Arviointien tulokset ja kehikko
lapinakyvaksi. Pitdisi arvioida olemassa oleva sote-lainsaadanto, mita
muutostarpeita? Mika ketterin ja nopein tapa tehda? Katse Eurooppaan
kotimaan lisdksi. Datan ja digitalisaation osalta olemme Euroopan karkimaita.
o Janne: keskiossa terveyshyodyn tuottaminen, joka todennettava riippuvan
tutkimuksen kautta. Julkisia rahoja kaytettava vain terveyshyotyja tuottaviin
sovelluksiin.
e Asiakkaiden ndakdkulma
o Tuulia: kdyttajien nakokulman esiin tuominen lapi prosessin. Kayttajilta
saatavissa tarkeaa tietoa kehityksen tueksi.
e Sote-organisaatioiden nakékulma
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o Outi: tarvitaan terveyssovelluksia ja niiden tuominen muualta Suomeen
mahdollistettava. Pitaa nahda rahoitustarve yhteiskehittajatoiminnalle,
perinteinen Suomessa oleva tutkimusrahoitus ei vastaa tahan tarpeeseen.

o Jenni: tarvitaan selkeat kriteerit sovelluksille, jotka mahdollisesti paasevat
korvattavuuden piiriin + terveydenhuoltoon toimintamalli, joka mahdollistaa
yhteiskehittamisen.

Julkilausuman muodostaminen

Kommentit:

e Quti: kaytettdavyydesta tietoa, monesti henkilokunta haluttomampia ottamaan
teknologiaa kaytt6on kuin potilaat. Samoin iakkaat monesti halukkaita kayttamaan
teknologiaa, kun taas nuoret aina ei.

e Jenni: hyva huomioida, ettd niin ammattilaisissa kuin asiakkaissakin on eroja (mm.
osaaminen ja halu kdyttaa teknologiaa). Kuinka taataan palvelujen saavutettavuus?

e Riikka: vaikeaa loytaa tieto sopivista sovelluksista. Koulutusta tarvitaan, kayttotarpeet
erilaisia.

e Maritta: kansallinen ohjelmapohjainen kehittaminen on hyva paikka edistdaa taman
tyyppisia asioita. Talla voi pienentdaa myos kustannuksia. Pitdisi luoda edellytyksia
yhteiskehittamiselle.

e Terhi: kehityskulkuja tulee seurata. Malli tulee nahda tuotekehitettdvana mallina, jossa
kuunnellaan eri osapuolia. Kokeellisesti eteenpdin. Kansallisen kokeellisuuden rinnalla
taytyy nahda Suomen rajojen ulkopuolelle.

e Laura: jos ladkinnallinen laite, niin sote-organisaatioiden tulisi sitoutua jarjestamaan
koulutus. Eli tilaajan vastuu, ei yrityksen.

e Tuulia: paljon nuoria, joille tata kautta avun saaminen voi olla tosi hyva tapa. Tarkeaa
miettia eri kohderyhmia, kenelle sopii ja kenelle ei.

e Outi: onhan Suomessakin yksityisia palveluntuottajia, joilla hyvia palveluja kayt6ssa,
jotka kehitetty ilman viranomaisia. Nayttaa ketteralta toimintamallilta.

e Hannu: Saksan mallin yksi ongelma on sovellusten ja datan liittyminen
terveydenhuollon jarjestelmaan, Saksan EPR ja EHR ovat kovin hajanaisia.
Korvausjarjestelma luonteva ratkaisu, koska jarjestelma on yksityista palvelua, jota
korvataan. Toimii Saksassa, mutta entd Suomessa?

e Janne: on saatava selvyys, onko sovelluksista mitdan hyotya, jos niitd rahoitetaan
julkisin varoin. Onko potilaalle terveyshyotya, selvittaminen vaatii rippumatonta
tutkimusta.
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e Quti: tama on erilaista kuin laaketutkimus, kayttoika lyhyempi. Appien puoliintumisaika

hyvin nopea.

Tilaisuuden paatos

e Puheenjohtaja Jukka Léhesmaa toivoi, ettd keskustelu oli vuorovaikutteista ja totesi, etta
keskustelu on antanut paljon uutta tietoa ja avartanut ajattelua siita, mita kaikkea tdhan
kokonaisuuteen liittyy ja miten sita voisi vieda eteenpain. Tasta muodostuu osallistujien
yhteinen nakemys ja se otetaan huomioon ministeridssa jatkosuunnittelussa.

e Julkilausuman teksti on auki tdydennyksille 17.6. saakka ja se jaetaan Hyteairo-verkostossa
jatkokeskustelun pohjaksi.

e Kiitos osallistujille ja esiintyjille!
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Liitteet

Liite 1. Pyorean poydan tilaisuuden Teams chat-keskustelu

[12:23] Eeva Kiuru (Vieras)

Kuinka "valmis" tuotteen pitda olla ennen kuin sen voi arvioituttaa Digi-HTA-prosessin kautta?
[12:38] Laura Simik (Vieras)

Kiinnostavaa, etta kdytetddn sanaa korvattavuus, kun nahtavasti kyse hinnoitteluelimesta?
[12:38] Eeva Kiuru (Vieras)

Samaan kiinnitin huomiota Laura.

[12:39] Erkki Soini (Vieras)

Toivottavasti saadaan ndma mielenkiintoiset esitykset! Digi-HTA:ssa julkaistujen suositusten perusteella
lienee vaikuttavuus- ja saavutettavuusnadytdssa haasteita? Hyva ettd potilashyoty on keskitssa DiGAssa!
Miten pitkalle tulosten ekstrapolaatio terveyshyotyjen osoittamisessa riittda? Totta, esim. ladkkeiden osalta
vaaditaan erityisesti suosituksesta tai korvattavuudesta puhuttaessa nayttoa kliinisesta arvosta
(suhteellisesta tehosta ja turvallisuudesta) ja taloudellisesta arvosta (inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuus ja joissakin tilanteissa myynti tai budjettivaikutus). Tama muistuttaa ehdollista
korvattavuutta tuon vuoden “koeajan” osalta ja viitehintaa tuo hintaneuvottelu (eli hinnoitteluelin). Miten
arvioitte, saadaanko tai tarvitaanko vaatimukset linjaan esim. ladkkeiden kanssa? Se voisi avata monia
mahdollisuuksia. Kelakorvattavuus lddkkeiden osalta perustuu hyvin systemaattiseen prosessiin ja siita
kokemusta vuosikymmenia. Se on maksullinen prosessi.

[12:39] Laura Simik (Vieras)

Mikali kokouksen julkilausumassa ollaan ottamassa myodnteinen kanta hinnoitteluelimeen tai pakolliseen
HTA-arviointiin, ei Sailab -MedTech ole mukana julkilausumassa.

[12:42] Terhi Holappa (Vieras)

DiGA osalta: After inclusion in the DiGA directory, the DiGA is finally reimbursed provisionally for one year
by the statutory health insurance companies at the actual manufacturer price. The price from the second
year onwards is then negotiated between the manufacturer and the Central Federal Association of the
Statutory Health Insurance Funds

[12:46] Erkki Soini (Vieras)

Hinnoitteluelin ei valttamatta palkitse paljon innovaatiosta, ainakaan jos inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuus (lisshyédyn hinta) tai muu lisdarvo ei saa painoarvoa? Innovaatiosta olisi hyva olla
saada korvausta, varsinkin jos se on potilashydtya paremmalla panos-tuotossuhteella. Innovaation
"hintakoriin" laittaminen suoraan on ldadkealaa hyvin tuntevalle hieman haastava juttu... Laittaisin
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inkrementaalisen kustannusvaikuttavuuden yhdeksi hinnan perusteista, jos puhutaan nimenomaan
kelakorvattavuudesta.

[12:48] Linnaranta Outi

https://www.nimh.nih.gov/health/topics/technology-and-the-future-of-mental-health-treatment/ Yksi
esimerkki miten validointia ja arviointi voidaan ohjailla (US, mental health)

[12:50] Kari Heinonen (Vieras)

Vieldko jaottelu hyvinvointi- ja terveyssovelluksiin ja toisaalta Omatietovarannon sisdltdmaan hyvinvointi-
ja terveystietoon sisaltyy uuteen asiakastietolakiin ? Jos em. linjaus edelleen sailyy, niin miten tama
suhtautuu esiteltyihin kansainvalisiin kehityslinjoihin ?

[12:53] Eeva Kiuru (Vieras)
Loistavaa, kiitos Petra
[12:53] Kari Heinonen (Vieras)

Terhi Holappa: Millainen on kuvatun standardisointityon suhde EU:n (askettdin voimaantulleeseen)
|dakinnallisten laitteiden sdannostoon ?

[12:54] Kristiina Patja (Vieras)

Miten jaotellaan digisovellusten hoitotavoitteet eli miten arvioinnissa varmistetaan, ettd on mietitty mita,
miksi, mihin ja miten kaikki askelmat, koska digitaaliset hoitoon liittyvat ohjelmat voivat olla suoraan
ohjaavia, komplianssiin vaikuttavia, valmentavia jne. eli kuten lddkkeetkin, niin tiedetdan mihin
tarkoitukseen ja mika vaikuttava komponentti ja miksi?

[12:55] Kari Heinonen (Vieras)

Onko Digi-HTA -prosessi erilainen kotimaisille, EU-alueen tai ulkomaalaisille yrityksille? Enta kansainvalisen
sovelluksen ottamiseksi kaytt6on Suomessa vs. kotimaisen tuotteen markkinoiden laajentamisessa esim.
EU:hun?

[12:56] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Toisaalta jos Digi-HTA-arviointi olisi pakollinen, ei mydskaan olisi huolta siita, ettd "tuotteita jaisi
markkinoille" ilman arviointia?

[12:58] Seppo Salorinne/KAMU Health (Guest) (Vieras)

Mikali Digi-HTA:sta tulee pakollinen, onko nahtavissa, ettda muut kuin ehka kotimarkkinayritykset olisivat
ensivaiheessa tulossa Suomen markkinoille. Eli onko regulaation lisdéamisen hintaa vs. markkinan vauhdin
kehittymista mallinnettu jollain tasolla?

[12:58] Mikael Rinnetmaki (Vieras)
(tai edes kotimarkkinayritykset?)

[12:58] Pulli Katja


https://www.nimh.nih.gov/health/topics/technology-and-the-future-of-mental-health-treatment/
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Erkki Soini viemme esitykset, jotka voimme jakaa, tapahtumasivulle
[12:58] Kyytsonen Maiju

Miten sovellusten arvioinnissa on huomioitu esteettomyysnakdkulmia? Vaestosta 15% koki vuonna 2020
sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkoiset palvelut esteellisiksi (FinSote-vaestdkysely). Tulisiko potilaille
suunnatut terveyssovellukset esimerkiksi toteuttaa selkokielising, jotta kayttajat ymmartavat varmasti,
miten sovellusta kdytetdan oikein ja turvallisesti?

[12:58] Pulli Katja

Tapahtumasivu: https://yhteistyotilat.fi/wiki08/pages/viewpage.action?pageld=68586175

[13:01] Falkenbach Petra (Vieras)

Digi-HTA -prosessi on samanlainen niin kotimaisille kuin ulkomaisille yrityksille.
[13:01] Laura Simik (Vieras)

Milla kielella Digi-HTAn voi tehda

[13:02] Kari Heinonen (Vieras)

Suomen terveydenhuoltoympariston (lue: Kanta-palvelukokonaisuus) tuntemuksen ongelmia
sovellettavana kriteerinad ovat sekd materiaalin heikko saatavuus englanniksi ettd merkittavasti eroavat
kansalliset (kirjaamis)menettelyt verrattuna kansainvalisiin standardeihin. Onko realistista ajatella etta
Suomen kokoiseen pieneen markkina-alueeseen l6ytyisi kiinnostusta kansainvalisilta toimijoilta
hyvinvointisovellusten osalta?

[13:02] Falkenbach Petra (Vieras)
Digi-HTA materiaali yrityksille on saatavilla suomeksi ja englanniksi.
[13:03] Kristiina Patja (Vieras)

Suomella olisi mahdollisuus toteuttaa laadukkaita tehotutkimuksia ja vaikuttavuuden arviointeja, jos
tahdotaan. Niita tehty eri sairausryhmissa ja itsekin tehnyt, digi sindnsa vain véline ja sen lisdarvon
tutkimiseen Suomi erinomainen ymparisto, jos tahdotaan.

[13:03] Seppo Salorinne/KAMU Health (Guest) (Vieras)

Toistaiseksi ainakin nayttaisi silta, etta digiterveyden ratkaisuilla on merkittavaa liiketoimintaa saatu aikaan
Iahinna Yhdysvalloissa, jossa tarjonta on runsasta (ja aika villid) osin hyvin vapaan regulaation pohjalta.
Tasta huolimatta kuitenkin vakuutusyhtiot ja tydnantajat ovat pystyneet valitsemaan ratkaisut, joilla
kokevat olevan hyotya ja vaikuttavuutta.

[13:04] Haverinen Jari (Vieras)
Digi-HTA-suositukset julkaistaan myos seka suomeksi etta englanniksi.

[13:06] Haverinen Jari (Vieras)


https://yhteistyotilat.fi/wiki08/pages/viewpage.action?pageId=68586175
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www.digi-hta.fi

[13:07] Linnaranta Outi

Oma kokemus terveysappien kehittdajana on ollut, ettd valmiin sovelluksen muokkaaminen ko
toimintaymparistoon ja potilaiden tarpeisiin on kestanyt 3 - 4 vuotta, eika vaikuttavuutta ole vield edes
paadsty testaamaan.

[13:08] Eeva Kiuru (Vieras)
Mietin ettd minkalainen voisi olla startupin etenemispolku tassa asiassa...
[13:09] Laura Simik (Vieras)

Vaikuttavuutta ei ehka voida maaritelld geneerisesti, vaan esimerkiksi terapia-aluekohtaisesti potilaan
kohdalta, Diagnosoinnin puolella vaikuttavuus lienee syntyy erityisesti terveydenhuollon henkil6ston osalta
valittomasti ja valillisemmin potilaalle (nopeampi diagnoosi)

[13:09] Erkki Soini (Vieras)

Sori kun nostan ladkkeita esiin, sielld asiasta tahkottu pitkdaan. Avohoidon reseptiladkkeiden osalta
myyntilupa (EMA, Fimea) on eri asia kuin hakemusmenettelyyn perustuva korvattuus (hintalautakunta,
kela) ja nédma arvioijatoimijat on erotettu. Myyntilupa on edellytys markkinoille paasylle, ja korvattavuus
myynnille, jossa potilas maksaa vain osan (omavastuun ja maksukaton mukaan) ladkkeesta.
Sairaalaladkkeiden osalta suosituksia tekee Fimea/Palko ja potilas maksaa kdynnista tai paivista. Kumpaan
kategoriaan nama menisivat, "kelaan avohoito” ja ”sairaalalle asiantuntijasovellukset” vai miten, ja olisiko
kyseessa peruskorvattavuus vai erityiskorvattavuustyyppinen 100 % (ilmainen omavastuu pois lukien)? Eli
mika eri kdyttajatahojen ja potilaan maksuosuuden merkitys olisi? Terveystalouden pdamies-agenttiasian ja
epdsuotuisan valikoitumisen asioissa ndissa on merkitystd. Toisaalta ladkehoidossa pyritaan juuri
monikanavarahoituksesta eroon, jota pyrkisin tdassakin ehka valttamaan.

[13:32] Erkki Soini (Vieras)

Ruotsissa TLV sekd maakaraja -jarjestelma ja Suomessa kenties SOTE-alueet tulossa STM:n lisdksi, siina
jotakin jarjestelman samankaltaisuutta, jos maksajatahot menee muuten edes hieman linjaan. Muuten osin
vahaistd maksamisen samankaltaisuus potilaan maksamista lukuun ottamatta, tosin FINOSE on arvioinut
pohjoismaalaisesti lddkkeita. Arvioinnin samankaltaisuus helpompaa saavuttaa kansainvalisesti kuin
korvattavuuden/maksamisen samankaltaisuus?

[13:34] Mikael Rinnetmaki (Vieras)
Aivan varmasti arvioinnin samankaltaisuus on helpompaa saavuttaa kuin korvattavuuden.
[13:35] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Juuri siksi arvioinnit Euroopan tasolla, mutta korvattavuus voisi olla perusteltua profiloida pohjoismaisella
tasolla.

[13:35] Barlund Maarit (Vieras)


https://www.digi-hta.fi/
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Sovellusten vaikuttavuuteen ja kdytettavyyteen vaikuttaa myos terveydenhuollon organisaation prosessit ja
toimintakulttuuri.t, jos kyseessa on vuorovaikutuksellinen sovellus. Naista lahtokohdista riippuen ei ole
suoraan siirrettavissa yhden organisaation kokemuksia toiseen.

[13:36] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Mutta jos sovellukset taytyy tuottaa joka organisaation omiin tarpeisiin erikseen, muodostuu
kustannusrakenne tadysin kestamattomaksi, eikd?

[13:37] Laura Simik (Vieras)

Kansallista sdadospohjaa ei kannata rakentaa siiloksi

[13:37] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Eli jonkinlaista harmonisointia niiden organisaatioiden prosesseille olisi myds hyva toivoa? Barlund Maarit
[13:39] Erkki Soini (Vieras)

Juuri noin Mikael Rinnetmaki, tarvittaessa paikallinen lokalisaatio korvattavuutta varten. Samaa mielta
Laura Simik ja Hdmaldinen Hannu kanssa, ettd korvattavuus tulee perustua hakemusmenettelyyn eli olla
vapaaehtoista ja mahdollistavaa. Paras keino tulla markkinoille hyva miettia. Ja yhteiskunta voi sitten
tarpeen mukaan erikseen suositella arviointinsa perusteella minka kokee tarpeelliseksi palveluvalikoimaan,
jos ei ole korvattavuutta?

[13:41] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Kiitos Hdmalainen Hannu! Suomesta I6ytyy myos terveyssovellusten konsortio, jolla on esittda malli
sovellusten tulovirran mahdollistaminen nimenomaan dataan pohjautuen. Tuotakin varmasti kannattaisi
kokeilla, Kela-korvattavuuden rinnalla. Ks. tarkemmin
https://www.dropbox.com/s/s9hk2zvh88pegux/DiabetessovellustenEkosysteemi v2.4.pptx?dl=0

[13:41] Makela Anniina Emilia (Vieras)

Hyvia puheenvuoroja, ei ole syyta ainakaan hankaloittaa tuotteiden saatavuutta Suomessa ja siten tehda
saatavuus vaikeammaksi verrattuna muihin EU:n maihin. Se ei valttamatta ole kannattavaa innovatiivisessa
pienessa maassa.

[13:41] Erkki Soini (Vieras)

Kiitos Leinonen Janne! Teho = vaikuttavuus kontrolloiduissa olosuhteissa, esim. RCT. Vaikuttavuus =
tulokset todellisessa eldamassa, jossa heterogeenisyys (mm. potilasominaisuudet, palvelutuotantotapa)
vaikuttaa. Lain pitdisi mahdollistaa.

[13:43] Barlund Maarit (Vieras)

Syopalaakehoidon aikana digitaalinen oirekysely yhdistettyna standardihoitoon on tuottanut
elinaikahyodyn verrattuna pelkkaan standardihoitoon. Ndin ollen tdssa eHealth on itsendinen
hoitointerventio

[13:43] Laura Simik (Vieras)


https://www.dropbox.com/s/s9hk2zvh88pegux/DiabetessovellustenEkosysteemi_v2.4.pptx?dl=0
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Kasitteen maarittelyn osalta lienee hyva todeta, ettd hyvinvointiteknologia ja terveysteknologia ovat eri
asioita. Lahella toisiaan, mutta eri asioita

[13:46] Laura Simik (Vieras)

Terveysteknologiaa sdannelldaan MD- ja IVD-asetuksilla, jotka ovat suoraan sovellettavaa, koko EU-alueen
harmonisoivaa saantelya. MD asetuksen siirtymaaika paattyi 26.5 ja IVD-asetuksen aikataulu on kirea.
Ohjelmistoja siirtyy tdman saantelyn kautta erittadin paljon ladkinnallisiksi laitteiksi. Tdma on erittain suuri
muutos. Lisdksi ei vield kdytannon tasolla ole taysin selvaa, mika digiratkaisuista on osa laitetta ja mika
itsendinen osa. Tasta syystd pakollinen, kansallinen ratkaisu olisi melkoisen hurja tdssa kohtaa.

[13:47] Erkki Soini (Vieras)

Mielestani vaikuttavuudessa on hyva huomioida asetelma. Vaikuttavuutta on vaikea osoittaa, jos
asetelmassa verrataan suoraan sovelluksen saavaa potilasta sovellusta saamattomaan. Kaytannossa
sovellus muokkaa usein liséksi saatavuutta (jonot lyhenevit, nopeampi palveluun paasy) ja palvelun
osuvuutta (tarkempi ennakkotieto tilanteesta, halytysjarjestelmat jne.), jolloin tuotantoteknologia
muuttuu. Lisaksi mahdollisesti vapautuvat resurssit tuottavat hydtya muualla.

[13:48] Alpo Varri (TAU) (Vieras)

Mietin tdtd monimuuttujayhtadl6a tuotteen kehittdmisen kannattavuuden kannalta: kuinka monta
kappaletta appsia on myytava ja mihin hintaan, jotta arvioinnin ja vaikuttavuuden tutkimuksen
kustannukset saadaan katettua. Mahdetaanko saada ollenkaan...

[13:50] Linnaranta Outi

Toimiymparistoon ja yksilollisiin tarpeisiin soveltuvan hoitosovelluksen kehittdmista ja arviointia on
tuettava julkisin varoin. Nain tehdaan esimerkiksi Kanadassa.

[13:51] Heidi Anttila (Vieras)

Olisiko tasta iloa vaikuttavuusnayton osoittamisessa: https://www.aalto.fi/fi/tuotantotalouden-laitos/dirva-
digitaalisten-ratkaisujen-vaikuttavuuden-osoittaminen

[13:53] Linnaranta Outi

Kansainvdlinen yhteistyo auttaisi erityisesti vaikuttavuus- ja kdytettavyysmittareiden asettamisessa.
[13:53] Laura Simik (Vieras)

HTA trilogissa

[13:56] Erkki Soini (Vieras)

Mikael Rinnetmaki, juuri noin, vapaaehtoisen arviointiprosessin vaatimukset pitaa olla kohtuulliset
suhteessa palvelun tarjoajallekin odotettavissa oleviin hy6tyihin. Yhteiskunta, arvioidessaan arvioinnin ja
tuotteen tarpeen riittavaksi, voi sitten tehda isoja(kin) arviointeja niin kuin tekeekin. Tosin resurssit ovat
aina haasteelliset. Pitdisi ehkda enemman arvioida sitd minka arviointi ja milla kriteereilla on
kustannusvaikuttavaa? Value of information


https://www.aalto.fi/fi/tuotantotalouden-laitos/dirva-digitaalisten-ratkaisujen-vaikuttavuuden-osoittaminen
https://www.aalto.fi/fi/tuotantotalouden-laitos/dirva-digitaalisten-ratkaisujen-vaikuttavuuden-osoittaminen
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[13:57] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Hamaldinen Hannu suomalaisia diabetessovelluksia tarjoavia yrityksid on mennyt konkurssiin aika tavalla
(Mendor, Modz, MyHealthWay, Quattro Folia). Osa kylla yhteiskehittikin, mutta silti ei I6ytynyt palveluille
maksajaa. Kymmenia miljoonia niihin kylla investoitiin.

[13:58] Linnaranta Outi

Yhteistoiminnalliseen kehittdmiseen tarvitaan myos ohjeistukset tietosuojasta, omistusoikeuksista ja
taloudellisen riskin jakamisesta.

[13:59] Suvikki Honkkila (Vieras)
Millaisena naette AMK-sektorin roolin arvioinnissa?
[13:59] Laura Simik (Vieras)

Perinteista pohjaa arviointityélle ei ole, joten uusien hoitotoimien ja hoidontarpeen seka uusien ratkaisujen
tunnistaminen ja arviointi vaativat tuekseen laajaa yhteistyota ja markkinavuoropuhelua.

[13:59] Erkki Soini (Vieras)

Tai voisi arvioida, ettd mika on sellainen terveyden minimimuutos, minka alle ei sovelluksen kehitys edes
kannata? Siis mika on hyédyn odotusarvo, tallaista faasi | arviointia tehdaan ainakin ladketeollisuudessa. En
nyt ota kantaa, ettd mika on terveyshyodyn mittari (smile)

[14:00] Hamaldinen Hannu

Juuri ndin Mikael, yhteiskehittaminen ei vield takaa sitd, ettd padsee markkinoille. Insentiivit ja hankinnat
tulisi olla mukana ja reilu datatalous luo tulevaisuudessa edellytyksia.

[14:00] Tiina Kotipalo (Vieras)

Ladkintalaitteeksi luokitellulla sovelluksella, jolla on CE-merkintd, en née téllaisen arvioinnin merkitysta.
Tallaisella sovelluksella on jo CE-merkintdprosessissa ndytettdva toteen turvallisuus ja kliininen
vaikuttavuus ja sen on oltava hyodyksi potilaalle. Myds muut regulaatiot ja lait on otettava huomioon
(kuten GDPR ja mahdollisesti terveydenhuollon tietojarjestelmien vaatimukset). Prosessi on suhteellisen
raskas, siihen péille en toivoisi lisdkuormaa muista pakollisista arvioinneista/hyvaksynngista.
Vapaaehtoisena tdma on hyva ja ei-CE -merkityille voisi tuoda nakyvyytta ja luotettavuutta.

[14:05] Erkki Soini (Vieras)

Tiina Kotipalo, varsin samaa mielta - Iadkinnallisen laitteen korvattavuuden hakeminen hyva olla
vapaaehtoista, myyntilupa on tdssa ainakin osin kaytannossa CE-merkki.

[14:05] Laura Simik (Vieras)
IImoitettu laitos ja Fimea isossa roolissa
[14:06] Laura Simik (Vieras)

CE-merkin lisdksi mahdollinen ilmoitetun laitoksen antama numerosarja
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[14:07] Erkki Soini (Vieras)

Digi-HTA asettautuu suositusten maailmaan ja auttaa ainakin sairaaloissa https://esior.fi/digi-hta/ Appien
korvattavuus toistaiseksi Suomessa valitettavan hiljaista. Hyva se korvattavuus olisi saada Suomeen, vaikka
kansainvalisesti tai edes paikallisesti. Suomi on kuitenkin Euroopan datataloudessa etulinjassa, jos sille
liiketalouden perustaa (https://tehdas.eu/).

Lisdarvoa digitaalisista terveyspalveluista — Digi-HTA | ESiOR

Digi-HTA: Lisdarvoa digitaalisista terveyspalveluista

esior.fi

[14:10] Laura Simik (Vieras)

Miksi kukaan viranomaisipuhujista ei ota kantaa eurooppalaiseen kehitykseen?
[14:11] Laura Simik (Vieras)

Suomi ei ole kuitenkaan erityisen uniikki. Vaan pieni maa ja vaikea markkina.
[14:14] Erkki Soini (Vieras)

Kaytannon korvattavuusasioissa voisi huomioida SVL:n mukaisia korvattavuusnumeroita, siella olisi
numeroita valmiina sairaus- ja joissakin tapauksissa hoitoperusteisesti, ja prosentteja/perusteita potilaiden
maksuosuuksille. Siis jos Suomicase, mutta ei taida olla edes korvattavuuden osalta... Tosin muissakin
maissa on ndita kategorioita ja sitten ladke ja sovellus olisi samalla linjalla korvattavuusarvioinnissa, vaikka
ladkkeen kehittdminen se vasta kalliiksi tuleekin. Eli ei valttamatta sovellukselle huono tilanne.

[14:20] Laura Simik (Vieras)

Kattojarjestomme nikemykset EU HTA koskien https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2021/04/medtech-europe-position-paper-ahead-of-trilogue-negotiations-on-eu-hta-
regulation-7-april-1.pdf

[14:21] Erkki Soini (Vieras)

Jos kiinnostaa korvattavuusasia, niin ISPOR, jossa toimin parina vuonna tieteellisen arviointilautakunnan
puheenjohtajana, on varsin mielenkiintoinen toimija https://www.ispor.org/member-groups/task-

forces/joint-htai---ispor-deliberative-processes-for-hta

[14:22] Suvikki Honkkila (Vieras)

Konttila Jenni: samaa mieltd, etta asiakaslahtoisyys ja kehittamiskumppanuus on tarkeaa. Myds asiakkaiden
arvot ja yksilollisyys ovat huomioitavia tekijoita.

[14:22] Terhi Holappa (Vieras)

Arvioitujen hyvinvointiappien kirjasto olisi tarkeaa olla olemassa l0ydettavyytta tukemaan. Siind samassa
tietyin merkinnoin erkaannutettuna myos ladkinnalliset "appi reseptilld" sovellukset. Tiukentunut EU
regulaatio tulee olla riittava laakinnallisten osalta ja hyvinvointisovelluksilta ei voida vaatia samoja


https://esior.fi/digi-hta/
https://tehdas.eu/
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/04/medtech-europe-position-paper-ahead-of-trilogue-negotiations-on-eu-hta-regulation-7-april-1.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/04/medtech-europe-position-paper-ahead-of-trilogue-negotiations-on-eu-hta-regulation-7-april-1.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/04/medtech-europe-position-paper-ahead-of-trilogue-negotiations-on-eu-hta-regulation-7-april-1.pdf
https://www.ispor.org/member-groups/task-forces/joint-htai---ispor-deliberative-processes-for-hta
https://www.ispor.org/member-groups/task-forces/joint-htai---ispor-deliberative-processes-for-hta
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arviointikriteereitd mielestani. Joka tapauksessa arviointikehikko tulisi pohjautua kansainvalisiin
standardeihin yhtenevaisyyden vuoksi. Suomen markkina ei valmistajille riita.

[14:23] Laura Simik (Vieras)

Vaikuttavuus yhteydessd arvopohjaiseen terveydenhuoltoon > terveyshyoéty tai inhimillinen oleminen
potilaalle / kdytettavyys terveydenhuollon ammattilaiselle

[14:25] Erkki Soini (Vieras)

Hamaldinen Hannu, profilointi ja mainitsemani informaation arvo oleellisia tdssa. Samaa mielt3, kiitos!
[14:26] Laura Simik (Vieras)

Segmentointi ja insentiivit: kiitos Hannu. Erinomainen nakokulma.

[14:31] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Itse tyypin 1 diabeetikkona saan insuliineihin reseptin mutta hoitotarvikkeisiin [ahetteen. Kumpi vain kay,
potilasndkdkulmasta.

[14:31] Linnaranta Outi

USA:ssa oli yhdessa klinikassa kokeiltu neuvontaklinikkaa, jossa sai apua sopivan puhelinsovelluksen
valintaan. Kun tavoitteena oli tupakoinnin lopetus, rentoutuminen jne., suurin osa potilaista valitsi jonkin
muun kuin alunperin terveyteen suunnitellun sovelluksen, esim. sudoku tai paint.

[14:31] Liede Sandra

Lahete viittaisi kuitenkin siihen, ettd henkilolla on laitteen lisdaksi mahdollisuus saada terveys- tai
hyvinvointineuvontaa, mika useissa tapauksissa olisi paikallaan. Johtopaatokset, joita ihmiset saattavat
vetda sovellusten avulla, voivat olla eldamaa jarisyttavia.

[14:32] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Ja resepti saattaa johdattaa apteekkiin, joka voi olla harhaanjohtavaa -- ellei sitten rakenneta apteekeille
roolia tdhan kuvioon.

[14:34] Laura Simik (Vieras)
Ammattimainen kayttdja > kdyttokoulutus sidottava osaksi hankintaa
[14:34] Erkki Soini (Vieras)

Ennakointia hyotyjen suhteen on hyva tehda, samoin kuin vaikutusten arviointia, niin keskeisimmat ajurit
selvidvat https://journal.fi/finjehew/article/view/82457

[14:34] Lea Saarni (TAMK) (Vieras)

Tahan keskusteluun mukaan STM: Valtakunnalliset ldakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden
luovutusperusteet 2020. Esim. s.212


https://journal.fi/finjehew/article/view/82457
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https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162395/STM 2020 23 J.pdf?sequence=48&isAl
lowed=y

[14:34] Liede Sandra

Olen eri mielta tallaisesta tiukasta rajanvedosta, ettd hyvinvointisovelluksia voi jokainen ottaa kayttoon
miten haluaa ja terveyssovelluksia ei. Pitaisi kiinnittdaa enemman huomiota siihen, mita dataa sovelluksen
kautta on mahdollista saada ja mita se kertoo ihmisen riskista sairastua ja minkéalaiseen sairauteen.

[14:35] Linsamo Minna

Meilldhan on jo olemassa liikuntaldhete / likkuntaresepti terveydenhuollossa eli molemmat késitteet ovat jo
hieman erilaisessa kdytdssa kuin perinteinen lahete ja resepti.

[14:36] Erkki Soini (Vieras)

Resepti => avohoidon sovellus? Lahete => ammattilaissovellus? Hyva huomio tuo liikuntaresepti Linsamo
Minna.

[14:36] Nieminen Pilvi (Vieras)
Seka olemassa on jo hyvinvointilahete
[14:38] Leinonen Janne (Vieras)

Keskustelu on kovin innovaatio/bisnespainotteista...ainakin tutkitun terveyshydyn tuottamisen ja julkisen
varojen kaytdon ndakokulmasta

[14:38] Tuulia Kovanen (Vieras)

Meilla lapsille ja nuorille suunnattu sovellus toimii osana asiakastyon prosessia. Eli lapsen tullessa meilla
vakivaltatyon palveluiden tai muiden vastaavien palveluiden piiriin, arvioi tydntekija sovelluksen sopivuutta
kyseiselle lapselle ja osaksi tydskentelyprosessia. Taman perusteella keskustellaan sovelluksen
kdyttoonotosta lapsen ja perheen kanssa. Toki sovellus sopii otettavaksi kdyttdon myos itsendisesti, mutta
parhaiten se sopii osana asiakasprosessia.

[14:38] Erkki Soini (Vieras)

Hyvinvointildhete ja liikuntaresepti viittaavat padosin ennaltaehkaisyyn, mika appseissakin usein keskitssa.
Parhaimmillaan asiakas "pysyy poissa terveydenhuollosta tai sosiaalihuollosta”, ellei tarvetta viela
raskaampaan palveluun.

[14:39] Laura Simik (Vieras)

Tuulia Kovanen kyse ei kai ole ldakinnallisesta laitteesta?

[14:40] Tuulia Kovanen (Vieras)

Laura Simik: ei ole. Osa tyontekijoistdmme on esim. sosiaalityontekijoita.

[14:45] Mikael Rinnetmaki (Vieras)


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162395/STM_2020_23_J.pdf?sequence=4&isAllowed=y
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162395/STM_2020_23_J.pdf?sequence=4&isAllowed=y
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Hyva Liede Sandral Omatietovarannon lisdksi kannattaa tosiaan huomioida ainakin Omaolo, Terveyskyl3,
Apotti, Aster, Una yms. toimijat, joiden kautta dataa tulee my6s virtaamaan potilaiden kayttamista
sovelluksista terveydenhuoltoon. Ja tietenkin koko yksityinen sektori.

[14:46] Terhi Holappa (Vieras)

Standarditydoryhmamme kokouksesta tuoreeltaan: Health Apps 82304-2 |ahtee julkaistavaksi editoriaalisten
muutosten jalkeen. Kansainvalisen katto-organisaation prosessit ovat hitaita paikoin, joten tarkka
julkaisuajankohta selvidd myéhemmin

[14:47] Kari Heinonen (Vieras)

Enta kysymys tietojen tallettamisesta Omatietovarantoon vs. jokin globaali pilvipalvelu tai
tietojarjestelmakohtainen etdasiointipalvelu ? Ja miten tiedot sitten saadaan edelleen kaikkiin
tietojarjestelmiin ? Ei oikein voitane ajatella sitd, ettd tehdaan integraatio erikseen jokaiseen sovelluksien
kayttamiin alustoihin.

[14:48] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Sen verran viela laajennusta tuohon Suomessa tekemiseen, etta on toki oikein tervetullutta, ettd Suomessa
on arvioinnin toteuttava taho, kunhan arviointi perustuu niihin eurooppalaisiin kriteereihin.

[14:50] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

... my06s Saksa on eurooppalaista kriteerist6a vastaan, koska heilld on omansa jo valmiina, eivatka tahdo
odottaa?

[14:50] Kyytsonen Maiju

Vaestosta 37% toivoi vuonna 2020 Omakantaan mahdollisuuden omien mittaustulosten, esim.
verenpainearvojen tallentamiseen palveluun. Hyva nosto oli siis Himalaiselta se, miten sovellusten
arviointitoimintaa kannattaisi rakentaa, jotta sen kdyttéonotto ei veny useisiin vuosiin.

[14:50] Hadma&ldinen Hannu
Suomi voi olla myos edelldkavija ja vaikuttaa kansainvaliseen kehitykseen.
[14:51] Liede Sandra

Tallennusratkaisujen osalta Suomi on rajaamassa omia innovointimahdollisuuksia, jos ratkaisut ovat
kansallisia eikd yhteisen kv-politilkan mukaisia. Kotimainen tallennusratkaisu ei sekaan ole tietosuojan ja -
turvan ja kyberturvallisuuden tae. Suomessa on kovatasoista osaamista ja meidan pitaisi olla eturintamassa
EU:ssa osoittamassa tieta.

[14:51] Makela Anniina Emilia (Vieras)

Taytyy huomioida se, ettda uudessa Suomen ladkinnallisten laitteiden koskevassa laissa maaritellaan, etta
ammattimaisen kadyttajan tulee kayttdaa nimenomaan laakinnallisessa tarkoituksessa Laitelainsdadannon
mukaisia laitteita muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta. CE merkinta ja sen puolen sdadokset ovat melko
kattavia vaatimustenmukaisuudessa kattaen turvallisuuden tietoturvallisuuteen saakka.
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Hyvinvointituotteiden datan hyodyntamisessa tulee arvioida sen oikea mahdollinen kayttotarve.
Korvattavuudessa tulee pohtia mihin tuotteisiin tama todella on sopiva, jotta turvallisuus varmistuu. Esim.
Saksan mallissa huomioidaan CE merkityt tuotteet vain.

[14:52] Seppo Salorinne/KAMU Health (Guest) (Vieras)

Olennaista Saksan mallissa on, etta siella ei ole pelkastaan luotu uutta regulaatiota vaan kaytetaan up-
fron rahaa siihen méaaraaikaiseen korvattavuuteen, jolla toimijoita pyritdan tukemaan ja houkuttelemaan
ratkaisuja tuottamaan. Pelkdlla maakohtaisella regulaatiolla Suomeen tuskin syntyy lisaa palveluita tarjolle.

[14:53] Terhi Holappa (Vieras)

Standardointitydryhmamme on kaynyt keskustelua tiiviisti DiGA edustajien kanssa. Asiat ovat kehittyneet
eri sykleissa. DiGA nostettiin nopealla aikataululla ja vasta ensikokemuksia kerdavat. Eri maissa joudutaan
varmasti kokeellisesti tuotekehittdmaan toimintamallia

[14:54] Haverinen Jari (Vieras)

Olemme FinCCHTA:na olleet mukana Digital Therapeutics Alliancessa luomassa EU:lle lausuntoa mita
keskeisid asioita tulisia ottaa huomioon Digital Therapeutics (DTx) sovelluksien HTA-arvioinneissa. Mukana
ollut edustajia mm. Saksasta, Belgiasta jne.

[14:56] Hdma&ldinen Hannu

Saksan mallin yksi ongelma on sovellusten ja datan liittyminen terveydenhuollon jarjestelmaan, Saksan EPR
ja EHR ovat kovin hajanaisia. Korvausjarjestelma luonteva ratkaisu koska jarjestelma on yksityista palvelua,
jota korvataan.

[14:57] Erkki Soini (Vieras)

Moni julkisen sektorin toimija kehittdd my6s omia polkujaan ladkinnalliseksi laitteeksi, kun MDR astui
voimaan. Onko se tehokasta? Kansainvalisyyden lisdksi tarvittaisiin kansallista harmonisaatiota ja
vertailukelpoista tietoa. Lisaksi osa tiedon eroista voi johtua sovellusten eroista, vaikka polun nimi sama.
Olemmeko liian pieni maa suureen yhteistydohon? Puuttuvatko parhaat kdytanteet? Onko tehty
vertaisarviointia, kuten muualla terveydenhuollossa? Onneksi yhteistyota on tehty, sen on osoittanut esim.
Fingenious, Fingen, TEHDAS, jne. jne.

[14:57] Terhi Holappa (Vieras)

Kansainvilisesti digi / mhealth assessment sektorilla on menossa todellinen buumi, on meneilldan lukuisia
aloitteita ja tyota sekd hankkeita asiaan liittyen. Osapuolet eivat valttamatta ole tietoisia toinen toisistaan.

[14:57] Laura Simik (Vieras)

Tee-se-itse -ratkaisut ovat varsin hankalia myos ammattimaisen kadyttajan kannalta, kun kyse on
ladkinnallisesta laitteesta. Esimerkiksi vaaranvastuun osalta.

[14:58] Pulli Katja
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Julkilausuma luodaan Google Doc:siin, joka I6ytyy tadlta

Julkilausuman muodostaminen

Hyteairon jarjestaman pyorean poydan keskustelun julkilausuman muodostaminen Terveys- ja
hyvinvointisovellusten arviointi ja korvattavuus sosiaali- ja terveyspalveluiden asiakkaille Sisallys Nykyti...

docs.google.com
[14:58] Linnaranta Outi

Kanadassa tietoteknologian professori/syopapotilas auttoi tekeméaan yhden lupaavimmista sovelluksista,
joka mm auttaa potilasta suunnistamaan klinikalla, menemaan labraan jne.

[14:59] Laura Simik (Vieras)

Potilaat ovat usein mukana tuotekehityksessd, jopa hankinnoissa. Mutta itse tehdyt ratkaisut ovat varsin
vaikeita.

[15:02] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Terhi Holappa (Vieras) (Guest) Haverinen Jari olisiko esittaa arvioita siita, koska yhteiseurooppalaiset
arviointikriteerit voisivat olla kaytettavissa?

[15:07] Terhi Holappa (Vieras)

Mikael Rinnetmaki tuoreeltaan kokouksestamme kuulin juuri, etta standardi julkaistaan, kun nyt
editorialiset korjaukset on tehty. Tarkempi julkaisuajankohta riippuu nyt kansainvélisen katto-organisaation
prosesseista ja heidan tarkistusaikatauluistaan. Tyoryhma pyrkii kaikin tavoin jouduttamaan asiaa

[15:08] Mikael Rinnetmaki (Vieras)
Kyse kuukausista, ei vuosista?
[15:09] Haverinen Jari (Vieras)

DTx tuotteiden osalta on tosiaan vasta lausunto tehty, joten olettaisin, ettd asian konkretisoituminen voi
kestda. Mielesta tdssa on tilanne juuri se, koska ei ole olemassa yhteista EU tasoista kriteeristoa talla
hetkelld, niin eri maiden on pakko menné eteenpdin kansallisilla ratkaisuilla, koska on noussut selva tarve
digituotteiden HTA-arvioille.

[15:10] Kari Heinonen (Vieras)

Aihe jota en huomaa mainituksi on "appien" jakaantuminen kaytannossa per kayttojarjestelma (ioOS,
Android) ja myos perusteknologian perusteella (esim. natiivi mobiilisovellus, selainkdyttoliittyma pilveen
laitteesta tallennettuun I0T-mittadataan). Kuitenkin jokainen noista sisaltaa hiukan erilaisia, vahintaankin
vivahteiltaan, kysymyksia vaikka puhuttaisiin saman valmistajan saman "sovelluksen" vain eri alustoille
tarjotusta tuotteesta. Tehdaanko CE-sertifiointi / HTA-arviointi jokaiselle erikseen?

[15:10] Laura Simik (Vieras)

Haverinen Jari miksi eteenpdin meneminen on mielestasi tarkeaa ja siind on edettava nopeasti?


https://docs.google.com/document/d/1teJPcHxi40gYibnkxhuJKLx44r0KdZ7OF0Fc3HHyVAE/edit#heading=h.ks4643qs6ne7

27(44)

[15:11] Terhi Holappa (Vieras)
Mikael Rinnetmaki kuukausista, alkusyksy?
[15:12] Terhi Holappa (Vieras)

Tyoryhmamme on havainnut sen, ettd nyt on hirmuinen buumi tassa mhealth assessment sektorilla. Eri
osapuolet eivat tieda toistensa tyosta.

[15:13] Laura Simik (Vieras)

Periaatteessa olemme tarkoituksenmukaisen ja vapaaehtoisuuteen perustuvan HTA-arvioinnin kannalta,
mutta seka kotimaisten ettd kansainvalisten yritysten kannalta juuri se tilanne, ettad syntyy Saksan malli,
Suomen malli, Kreikan malli jne. on vaikea. Lisaksi se on MD ja iVD asetuksen osalta vaikea: niiden tarkoitus
on ollut parantaa entisestaan potilasturvallisuutta JA vahvistaa sisamarkkinaa

[15:14] Haverinen Jari (Vieras)

Naen, ettd terveydenhuollossa on tunnistettu digipalveluiden suuri potentiaali terveydenhuollon
kehittdmiseksi ja olen itsekin vahvasti sitd mielta. Terveyshuollossa on perinteisesti tukeuduttu nayttoon
pohjautuvaan tietoon, kun hoitomenetelmia otetaan kdyttoon. Joten myds digipuolella kaivataan samaa
lahestymistapaa, mika koskee jo muitakin hoitomenetelmia.

[15:14] Laura Simik (Vieras)
Siksi esimerkiksi ilmoitetut laitokset auditoidaan ja laadunvalvontaa kehitetdan.
[15:14] Mikael Rinnetmaki (Vieras)

Terhi Holappa (Vieras) (Guest) tuo hankkeiden moninaisuus on ndkynyt ulkopuolisillekin. Esim.
https://nordicinteroperability.com/general/nordic-digital-health-platform/

[15:15] Terhi Holappa (Vieras)

Olen seurannut tata appscript, assesment, sertifiointi, kirjasto keskustelua jo 7 vuotta. Kiiretta en pitaisi,
nyt on kuitenkin pohjaty6ta jo sen verran paljon olemassa Euroopassa, etta kovin lukkoon lyotya kansallista
mallia en tukisi

[15:16] Pulli Katja

Julkilausuma luodaan Google Doc:siin, joka [6ytyy tdalta

Julkilausuman muodostaminen

Hyteairon jarjestaman pyodrean poydan keskustelun julkilausuman muodostaminen Terveys- ja
hyvinvointisovellusten arviointi ja korvattavuus sosiaali- ja terveyspalveluiden asiakkaille Sisallys Nykyti...

docs.google.com

[15:16] Laura Simik (Vieras)


https://nordicinteroperability.com/general/nordic-digital-health-platform/
https://docs.google.com/document/d/1teJPcHxi40gYibnkxhuJKLx44r0KdZ7OF0Fc3HHyVAE/edit#heading=h.ks4643qs6ne7
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Haverinen Jari olen tuosta digitaalisten ratkaisujen tarpeesta samaa mieltd. Samoin tiedan, etta teilla on
vahva osaaminen Oulussa ja erinomaista tyota, ei siind mitaan.

[15:16] Huttunen-Metsi Merja (Vieras)
THL:n sivuilla voisi olla ne appikirjastot, eri ryhmien parissa tehtdavaan tyohon.
[15:18] Tiina Kotipalo (Vieras)

Terhin mainitsema standardi seka FinCCHTA:n Digi-HTA ovat molemmat erittdin hyvia asioita, joihin
kannattaa tutustua ja ottaa oppia. Mutta niiden pitda ehdottomasti olla vapaaehtoisia ainakin
ladkinnallisille laitteille, joilla on jo raskas sadntely- ja hyvaksyntdkuorma.

[15:20] Laura Simik (Vieras)

Tiina Kotipalo juuri ndin!

[15:21] Laura Simik (Vieras)

Terveyshyodyn lisdksi myos inhimillinen elama / palliatiivinen hoito

[15:22] Laura Simik (Vieras)

Miten taataan se, ettd JO keksityt ratkaisut ja innovaatiot paasevat markkinoille?
[15:24] Linnaranta Outi

Tama on resurssien kannalta ihan keskeisin kysymys.

[15:24] Laura Simik (Vieras)

Kun korvattavuuksia pohditaan, on se rajattava erityisen tarkkaan. sen pida toisessa paassa tarkoittaa
minkaanlaisen kansallisen ja pakollisen hinnoitteluelimen (HILA) synnyttamista koko alalle, varsinkaan kun
koko Eurooppa ja myos Suomi on myllerryksessa.

[15:25] Huttunen-Metsi Merja (Vieras)
...Koulutetut mt- ja pdihdetyon ammattilaiset saataisiin tueksi, kun tilanne edellyttaa.
[15:25] Pulli Katja

Julkilausuma luodaan Google Doc:siin, joka loytyy taalta

Julkilausuman muodostaminen

Hyteairon jarjestaman pyorean poydan keskustelun julkilausuman muodostaminen Terveys- ja
hyvinvointisovellusten arviointi ja korvattavuus sosiaali- ja terveyspalveluiden asiakkaille Sisallys Nykyti...

docs.google.com

[15:27] Niina Holappa (Vieras)


https://docs.google.com/document/d/1teJPcHxi40gYibnkxhuJKLx44r0KdZ7OF0Fc3HHyVAE/edit#heading=h.ks4643qs6ne7

29(44)

Hei! En ehtinyt alusta alkaen mukaan, mutta voisiko tdhan lisata myos teknologiayrityksen nakoékulman ja
voisiko heitd osallistaa systemaattisesti tdhan keskusteluun? (smile)

[15:28] Linsamo Minna

Sovelluksen kayttoonotto saatava itse hoitoprosessin sisddn. Nain sen kaytto tulee ikdan kuin
automaattisesti ammattilaiselle. Toki tarvitsee koulutusta.

[15:29] Leinonen Janne (Vieras)
semantiikkaa: Laakari ei voi maarata hoitoa/sovelluta (vain apteekin toimittamaan ladketta)!
[15:30] Niina Kerdnen (Vieras)

Hoitoprosesseihin tuskin sovelluksia uskalletaan laajasti suositella ilman ldhes lddketasoista
tutkimusnayttoa.

[15:31] Liede Sandra

Ammattilaisten koulutuskysymys on terveys- ja hyvinvointisovelluksia laajempi STM:n ja OKM:n vastuulle
kuuluva kysymys ja kytkeytyy muihinkin STM:n alaisiin lakihankkeisiin. Saisiko ndma kytkettya yhteen?
Jottei keksitd pyoraa aina uudestaan eri kdyttotapauksia varten.

[15:32] Lea Saarni (TAMK) (Vieras)

AMK Sote-tutkintojen koulutuksissa hyvin vahan digiopintoja, koska sisallot opetussuunnitelmissa niin
saddeltyja. Hikan on lisatty, ja pyritdan lisadamaan mm. vv-opintoihin. Ylempien AMK tutkintoja liittyen digi
ja terveysteknologia-/hyvinvointiteknologiaosaamiseen on monia Suomessa, mm. meillda TAMKissa jo 12-
vuotta koulutettu Hyvinvointi-/terveysteknologian osaajia.

[15:33] Erkki Soini (Vieras)

Kiitos erinomaisesti tilaisuudesta! Joudun valitettavasti nyt poistumaan hetkeksi toiseen
kustannusvaikuttavuutta kasittelevaan tilaisuuteen. Ollaan yhteyksissa, jos esim. vaikuttavuuden tai
tehokkuuden arviointi, profilointi, ennustaminen tai julkaiseminen kiinnostaa
https://www.linkedin.com/in/erkkisoini/

[15:34] Vehko Tuulikki
Sairaanhoitajaliitto on tunnistanut digipalveluihin ohjeistamisen tarpeen

https://sairaanhoitajat.fi/ammatti-ja-osaaminen/digitaaliset-taidot-osana-sairaanhoitajan-tyota/

Digitaaliset taidot osana sairaanhoitajan tyotd | Sairaanhoitajat

Ihmisen kohtaaminen ja kuunteleminen on sairaanhoitajan tyénkuvassa edelleen vahvasti lasna. Tyo ei ole
kuitenkaan enaa pelkadstaan kasvokkain tapahtuvaa. Digitaalisten palvelujen ja teknologian avu...

sairaanhoitajat.fi

[15:35] Terhi Holappa (Vieras)


https://www.linkedin.com/in/erkkisoini/
https://sairaanhoitajat.fi/ammatti-ja-osaaminen/digitaaliset-taidot-osana-sairaanhoitajan-tyota/
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Koulutuskenttd on mielestani viime aikoina aktivoitunut kovasti.
[15:36] Laura Simik (Vieras)

Avasimme tandan kaupan: https://www.sailab.fi/verkkokurssit/

Sailabin verkkokurssit

Pro SL Oy jarjestaa terveysteknologiayrityksille, terveydenhuollon organisaatioille ja muille sidosryhmille
verkkokoulutuksia ja -tapahtumia.

www.sailab.fi

[15:36] Laura Simik (Vieras)

Sielta saa talla hetkella verkkokurssin MD- ja IVD-asetusten vaatimuksista

[15:37] Konttila Jenni (Vieras)

Terhi Holappa (Vieras) On kylld, onneksi. Mutta joltain osin vield jokseenkin epéatasaisesti.
[15:41] Terhi Holappa (Vieras)

Itsekin kouluttelen teemaan liittyen 26.8. jos jotakuta kiinnostaa
https://spark.adobe.com/page/z9Q78Bocwnp8p/

Terveyden adlypuhelinsovellus
A story told with Adobe Spark
spark.adobe.com

[15:44] Liede Sandra

Korvattavuus tai HTA-suositukset eivat saisi luoda markkinahairiota saannellyilla markkinoilla. Jos on esim.
kaksi yritysta, joilla samantyyppinen sovellus. Toinen on CE-merkitty ja yritys toimii vahvan regulaation
vaatimuksia noudattaen, toinen ei, mutta sen sovellusta suositellaan ja saatetaan korvattavuuden piiriin.
Tilanne luo epdreilun kilpailutilanteen markkinoilla. Miten ratkaistaan?

[15:45] Tuija (Vieras)

Kiitos kovasti erinomaisesta tilaisuudesta, joudun poistumaan.

[15:45] Terhi Holappa (Vieras)

Liede Sandra tarkea pointti!

[15:45] Kayttajalla Tuija (Vieras) ei ole enda padsya keskusteluun.

[15:48] Pulli Katja

Palautekysely kdy antamassa palautetta tapahtumasta. Jaiko jotain kertomatta?

[15:50] Huttunen-Metsi Merja (Vieras)


https://www.sailab.fi/verkkokurssit/
https://spark.adobe.com/page/z9Q78Bocwnp8p/
https://link.webropolsurveys.com/S/B001D940CDE96DB7
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Appeista ei toivottavasti tule koskaan itsetarkoitus. Esim. lekuri tai sosiaalityontekija, joka itse tykkaa
appeista, digeistd ym. saattaako menna yli suosittelu vastaanotolla.

[15:50] Laura Simik (Vieras)

Eudamed on tulossa, miten sovelluskirjasto toteutettaisiin suhteessa siihen?
[15:56] Pulli Katja

Palautekysely: kdy antamassa palautetta tapahtumasta. Jdiko jotain kertomatta?
[15:57] Linnaranta Outi

NIH aloitti pari vuotta sitten tallaisen listan yllapitdmisen mielenterveysapeista. Tarkistin juuri ja sielld on
nyt aivan muutamia. Haasteena yhteisessa listassa on lyhyt elinkaari, ennen kuin sovellus edes havaitaan
listaa yllapitavalla taholla suurin osa niista on jo kuollut. Pitdisi olla voimakas intressi yrityksilla kdyda lapi
prosessi, jolla listalle paasee, vaikka kdytannossa puhelinsovelluskauppaan voi listautua heti.

[15:57] Terhi Holappa (Vieras)

Laura Simik oma toiveeni on, etta "maallikko" tai "terveydenhuollon ammattilainen" liittyma tulee olemaan
informatiivinen Eudamedissa yleisesti ottaen, mutta apit voivat olla vaikeahkosti etsittavissa - toki riippuu
millaisen hakumekanismin kehittavat

[15:58] Eeva Kiuru (Vieras)

Kiitos hyvasta keskustelusta kaikille asiantuntijoille.
[15:58] Terhi Holappa (Vieras)

Kiitokset !

[15:58] Laura Simik (Vieras)

Terhi Holappa (Vieras) totta > on vaan pienille yrityksille melkoinen ponnistus Eudamed ja laitevalmistajaksi
rekisterdityminen ja pari muuta juttua (smile)

[15:58] Kari Heinonen (Vieras)

Onko vaikuttavuus enemman sovellustyypin, toimintaperiaatteen ominaisuus kuin yksittdisen sovelluksen
asia? Esim. mittaa verenpainetta ja tiedot siirtyvat terveydenhuoltoon mutta onko ao. ohjelmiston tai
mittalaitteen merkilla valia (kunhan noin muuten pelaa ok)? Voitaisiinko vaikuttavuutta arvioida erilladn
nimetyista ohjelmistoista?

[15:58] Liede Sandra
Kiitos oli ilo olla mukana keskusteluissa!
[15:58] Laura Simik (Vieras)

Kiitokset.


https://link.webropolsurveys.com/S/B001D940CDE96DB7
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[15:59] Laura Simik (Vieras)
Tarkea aihe ja paljon asiaa.

[15:59] Hadmalainen Hannu

Kiitos hyvasta keskustelusta ja mahdollisuudesta osallisitua.

[15:59] Konttila Jenni (Vieras)
Kiitos!
[15:59] Pulli Katja

Kiitos teille kaikille osallistumisesta.
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Liite 2. Pyorean poydan panelistien jalkikateen lahettamat puheenvuorot ja kommentit

Terhi Holappa
Appi reseptilla: lainsadadanto, korvattavuus, prosessimalli — ladkinnallinen sovellus
(Yritysndkokulma: voisiko korvattavuus olla kannustin? — sisdltyy tdhan)

Vaikka runsaasti kokemusta ei ole vield ehtinyt kertya saksan DiGA mallin tapaisista kansalliseen lakiin
pohjautuvista korvauskaytanteista ja siihen nivotun kirjaston rakentamisesta, tarkeasta asiasta kuitenkin
kyse. Parhaimmillaan ne tukevat valmistajan sovelluksen nopeaa markkinoille paasya ja asiakkaan
tavoittamista. Tallainen ”appi reseptilld” -systeemi tulee rakentaa alkuunsa kuitenkin koskettamaan vain CE
merkittyja alemman riskiluokan laakinnallisia laitteita (I ja Il), joita direktiivien mukaan markkinoille saatetut
terveyssovellukset suurimmilta osin ovat olleet.

On ensiarvoisen tarkeaa huolehtia siita, ettei toimintamalli (mahdollisine arviointimenettelyineen)
tarkoituksetta lisaa entisestddn valmistajien taakkaa asetuksen mukaisten vaatimusten tayttamisen lisaksi,
vaan laakinnallisten appien valmistaja pystyisi vastaamaan vaateisiin ilman suuria lisdtoimia (pois lukien se,
mita korvattavuuteen liittyva laki tuo mahdollisesti tullessaan). Jos "appi reseptilld” toimintamalliin
halutaan liittda jokin arviointikehikko, tulee sen rakentamisessa ottaa huomioon eurooppalaiset standardit,
kuten tuleva CEN ISO 82304-2. Se tarjoaa laatukriteeriston seka maarittelee visuaalisen laatumerkin
kuvastamaan terveys- ja hyvinvointisovelluksen kokonaislaatua (lddkinnallinen ja ei-ladkinnallinen). Pdaosin
se on suunnattu sovellusten valmistajille seka terveyssovelluksien arviointikehikoita kehittaville tai
arviointipalveluita tarjoaville tahoille.

Ladkinnalliset sovellukset ovat jo oletusarvoisesti "arvioituja". Pddosa markkinoilla tdlld hetkella olevista on
vield saanut CE merkkinsa aikaisempien direktiivien mukaisesti. Mutta jo nyt ja etenkin ldhitulevaisuudessa
nama sovellukset ovat uusien asetuksien vaatimusten mukaisia. Uusien asetuksien myo6ta regulaatio on
kiristynyt ja muun muassa ohjelmistojen osalta isohkot muutokset nostavat tuotteen riskiluokitusta
korkeammaksi esimerkiksi. Ndin ollen suuri osa sovelluksista tulee olemaan riskiluokkaa Ila, 1lb ja jopa Ill.
Ladkinnallisten sovelluksien osalta kaytanndssa tuleva reseptilla myontaja voi olla monilta osin varma
asetusten mukaisen sovelluksen turvallisuudesta seka luotettavuudesta. Yleinen haaste on, ettd mistdan ne
eivat ole Euroopassa keskitetysti I16ydettavissa. EUDAMED tulevaisuudessa saattaa toimia lI6ydettavyyden
tukijana maallikolle sekd ammattimaiselle kayttdjalle, mutta se riippuu taysin siita, millaiset hakutoiminnot
siihen rakennetaan.

MISTA KOOSTUU: Appi reseptilld malli on kotimainen ilman muuta tietyiltd osin. Malli koostuu
lainsdadannon seka prosessimallin kehitystyosta. Toisella tasolla mahdollisen sovellusten arviointimallin
kehityksesta seka siina eurooppalaisen standardin hyddyntamisesta. Arviointimallin osalta on todella
tarkeda laatia se adarimmaisen harkitusti, ettei lisata tiukentuneen regulaation lisdksi ylimaaraisia vaateita —
olemassa olevan evidenssin tulisi pitkalti riittda (asetuksen vaatimukset). On otettava huomioon se, etta
kotimaan markkinat harvoin riittavat valmistajille ja timan hetken haaste on nimenomaan se, etta
valmistajat joutuvat vastaamaan varioivien arviointikehikoiden vaateisiin, mika tekee tehtavan pirstaleiseksi
ja kalliiksi kehittajien kannalta. Arviointikehikossa keskeinen kysymys on peilata vaateita yksinomaan siihen
lisatekijaan, joka liittyy korvauskaytanteisiin seka sita koskettavaan lainsaadantoon. Mika on se lisdosa,
jonka korvattavan apin tulee tayttaa voidakseen olla korvauksen piirissa? Kolmannella tasolla kyse
appikirjaston rakentamisesta, mista nama laakinnalliset — korvauksen piiriin kuuluvat sovellukset ovat
|6ydettavissa.
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Terveys- ja hyvinvointisovelluksien suosittaminen — ei-lddkinnallinen sovellus (Miten Suomessa
tulisi toteuttaa terveys- ja hyvinvointisovellusten arviointeja? — sisaltyy tahan)

Suosittaminen on alemman tason toimintaa "appi reseptilld" toimintaan ndahden. Voidakseen suosittaa,
tulisi suosittajalla olla arviointitieto tiedossaan sovelluksesta.

Arvioitujen ei-ladkinnallisten terveys- ja hyvinvointiappien kirjasto on tarkeaa olla olemassa. Naiden osalta
on keskeistd kehittaa erityinen arviointimalli, kuitenkin huomioiden se, ettei vaatimukset saa olla liian
tiukkoja naille. N&ita sovelluksia on yleisimmissa sovelluskaupoissa talla hetkelld noin 70 %, ladkinnallisten
muodostaessa noin 30 %.

N&illa sovelluksilla on ensiarvoisen tarkea rooli primaéarin ennaltaehkaisyn kannalta. Ndma mahdollistavat
erilaisten vitaaliparametrien omaseurannan ja auttava potilasta hallitsemaan jotakin tilaa tai sairautta.
Moniulotteisimmista mHealth tavoitteena on palveluista kertyvan datan syvallinen analysointi, jotta
voidaan hallita vaestotasolla esimerkiksi riskitekijoita kroonisiin sairauksiin, luoda ennusteita vaestotason
terveydentilasta tai panostaa yksil6tasolla elamédntapaohjattuun terveydenhuoltoon

Erityisesti ndiden ongelmana on sovelluksien valtava maara ja puutteelliset hakutoiminnot
sovelluskaupoissa. Terveyssovellukset ovat usein suoraan kuluttajan saatavilla sovelluskauppojen
valitykselld, eika niita kdaytdanndssa juurikaan arvioida etukdteen naiden toimesta.

Sovellukset keraavat sensitiivista henkilokohtaista tietoa, eika taman tiedon hyddyntamisesta kolmannen
osapuolen toimesta useinkaan tiedoteta kayttajaa selkealla tavalla. Lisaksi tietoa sovelluksen
terveysvaittamien taustalla olevasta osoituksesta on puutteellisesti tai ei lainkaan saatavilla. Vaikka
tietoisuus onkin lisdantynyt, viranomaissaantely teravoitynyt ja sovelluksien kehittédjista jo iso osa on
valveutuneita terveysteknologian yrityksia, on tallakin hetkellad sovelluskaupoissa sovelluksia, jotka ovat
harrastelijoiden kehittdmia silld dlypuhelinsovelluksen rakentaminen ei ole erityista rakettitiedetta.
Ongelmana naissa on, ettd osa on myos ns. harmaalla alueella, eli kehittaja ei ole arvannut kehittdneensa
ladkinnallisen sovellukseen koska on tietdmatdn toimialan regulaatiosta.

Arviointikehikot, sertifioinnit ja arviointipalvelut kirjastoineen ovat kehittajille tarkeitd mutta rohkaisevat
myos terveydenhuollon ammattilaisia suosittamaan sovelluksia potilailleen. Arviointimenettelyt ja
kriteeristot poikkeavat kuitenkin merkittdavasti eri maissa. Sovelluksien kehittajat joutuvat ndin vastaamaan
useiden erilaisten arviointikehikoiden vaateisiin, mika tekee tehtavan pirstaleiseksi ja kalliiksi kehittdjien
kannalta. Sama pirstaleisuus on haastavaa my0s arviointikehikoita ja palveluita luoville seka
sovelluskirjastojen yllapitajille.

Standardeihin nojautuvien kehikoiden luominen on tasta syysta kannatettavaa. Kotimaiset markkinat ovat
harvoin riittavia valmistajalle. Arviointikehikoiden luomisessa tulee kuitenkin ottaa huomioon se, ettei
vaatimukset ole liian tiukat hyvinvointisovelluksille. Menossa on buumi digi assessment / mhealth
assessment sektoriin liittyen — naita kehityskulkuja tulee seurata, eri osapuolet eivat ole talla hetkella
tietoisia toisistaan

MISTA KOOSTUU: Erityinen ldydettivyys ja suosittamistoimintaa tukeva arviointikehikko, joka pohjautuu

Eurooppalaiseen standardiin CEN I1SO 82304-2. Kirjasto, mistd ndma on loydettavissd. Vapaaehtoinen
valmistajille, mutta kannustetaan ja tuetaan kansallisesti — lisatdaan tietoisuutta standardista.
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Mikael Rinnetmaki
Kansalaiset eivat ole valmiita maksamaan sairauksien hoitoon kaytettavista sovelluksista.

He kokevat, ettd maksavat jo veroja tai terveysvakuutusmaksuja ja olettavat siksi saavansa myos
sovellukset korvattuina.

Kun kuluttajat eivat maksa, sovellustoimittajat voivat etsia tulovirtaa esimerkiksi kauppaamalla sovelluksiin
mainostilaa tai myymalla sovelluksen avulla kerrytettya dataa.

Mutta jopa alan sisdlla ndhdaan, etta tallaisen toiminnan tulisi olla sddnneltya. Ja tallaisten asioiden
sddntely oikein on hyvin hankalaa.

Jos sovellukset olisivat korvattavia, ja niille olisi selked paaasiallinen tulovirta, olisi helpompi sdannella, etta
esimerkiksi mainoksia ei saa olla ja ettd dataa saa luovuttaa ainoastaan kansalaisen nimenomaisella luvalla.

Korvattavuus siis tarvitaan, jotta mahdollistetaan sovellusten toimiminen eettisesti kestavilla periaatteilla.

Tama haaste on globaali, ja on ollut olemassa jo todella pitkdan. Ja se koskee nimenomaan naita kuluttajien
kdyttamia, sairauden hoitoon kaytettavia sovelluksia. Niille ei ole ollut maksajaa.

DiGA on rohkea aloite ja oikein lupaava. Siina vakuutusyhtiilla on suuri rooli. Kannattaa selvittaa, kuinka
saisimme sen sopeutettua pohjoismaiseen vahvaan julkiseen terveydenhuoltoon nojaavaan malliin.

Voisivatko sovellukset olla Kela-korvattavia? Kuulostaa alustavasti hyvalta, ainakin jonkin tyyppisille
sovelluksille. Helpottaisi pilottiongelmaakin, joka organisaation ei tarvitsisi pilotoida sovelluksia. Sita
tapahtuu jo aivan liikaa.

Mutta kuten Jukka sanoi, epavarmuuksia on paljon. Tahan tulisi siis suhtautua kokeiluna. Ja pitda olla valmis
hyvaksymaan, etta se malli ei toimikaan, tai ei toimi kaikille. Ja tarvitaan jotain muuta.

Niin kuin jo todettu, kaikkein tarkeinta on, ettd emme rakenna Suomeen omaa siiloa!l
Mika tahansa malli valitaan, sen on pohjauduttava eurooppalaisiin standardeihin.

Maksujarjestelman osalta voitaisiin tarvita pohjoismainen profiili, mutta Suomea koskeva tekeminen pitaisi
olla aivan minimissa tai jopa olematonta.

Jari Haverinen
1. Mita tulisi ottaa huomioon, kun toteutetaan terveys- ja hyvinvointisovellusten arviointeja Suomessa?

- Keskeista olisi, etta tuotteista olisi puolueetonta vaikuttavuusnayttda saatavilla ja tdma on erityisen
tarkeaa, jos tuotteet tulevat korvattavuuden piiriin
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- Terveydenhuollossa arvioidaan jatkuvasti eri menetelmia naytt6on perustuen, joten samaa
lahestymistapa toivottaisiin otettavan entista enemman kayttoon digitaalisten ratkaisujenkin osaltakin.

- CE merkintd (MDD/MDR) on hyvi perusta tuotteen laadun osoittamiseksi ja myynnin mahdollistamiseksi.
Kuitenkaan CE hyvaksynt6ja varten tehty kliininen evaluointi ei automaattisesti takaa osoitusta tuotteen
vaikuttavuudesta potilaan terveyden kannalta todellisessa kayttoymparistossa, kuten Saksan DiGA -
arviointiprosessin kokemukset ovat osoittaneet.

8. Miten Digi-HTA:n kanssa toimitaan?

- Tavoitteena olisi Digi-HTA-arviointitoiminnan parempi integraatio osaksi terveydenhuollon
paatdksentekoprosesseja

- Yritykset saisivat tatd kautta vaikutuskanavan paatoksentekoon ja voisivat osoittaa
puolueettomasti tuotteidensa soveltuvuuden terveydenhuollon kayttoon

- Terveydenhuollon edustajat saisivat puolueettomasti kootun tietopaketin tarjottavien
tuotteiden vaikuttavuudesta, turvallisuudesta seka tietoturvasta ja -suojasta jne.

- Vaikka Digi-HTA-kriteerist6 on Suomessa kehitetty, niin sen yrityksiltd vaatima nayttd on hyvin
yleistettavissa eika rajoitu pelkdstdan Suomen toimintaymparistéon ja vastaavanlaiset vaatimukset
sisadltyvat myods muihin maiden HTA-arviointikehikkoihin

- Huomioimme vaikuttavuusndaytén myos muista maista

- Huomioimme EU tasoisia vaatimuksia, kuten esim. GDPR:n noudattamista seka
saavutettavuusdirektiivin asettamia vaatimuksia

Laura Simik

puheenvuoro 14.6.2021 viela pidempana versiona. Kiitos kaikille hyvasta keskustelusta. Olemme siis
jarjestona hyvillamme siitd, etta terveysteknologian merkitys tunnistetaan ja tunnustetaan. Kuitenkin on
selvaa, ettd yhteistyota ja erilaisten ratkaisujen osalta tarvitaan puolin ja toisin lisda tietoa. Suomi on
harmaan siirtyman maa, joka tarvitsee ripeasti uusia ja vaikuttavia ratkaisuja. Siksi pyoraa ei kannata keksia
taalla itse aina uudestaan tai laittaa vahingossa itse kapuloita omiin rattaisiin. Uskon etta meilla kaikilla on
hyva tarkoitus ja tavoite, ja siksikin eilinen keskustelu varmasti toi meille kaikille lisda uusia ajatuksia.
Olemme mielellamme keskusteluissa mukana.

Pitka avaus:

Sailab -MedTech Finland ry on yli sadan Suomen ja maailman merkittavimman terveysteknologiayrityksen
vaikuttaja- ja edunvalvontajarjesto. Yrityksemme valmistavat, maahantuovat ja/tai jakelevat lddkinnallisia
laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita. Digitalisaation ja digitaalisten
ratkaisujen merkitys on jo nyt alalle suuri ja kasvaa koko ajan.
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Ikddntyvassa Suomessa erilaisia ratkaisuja on saatava kdyttoon. Vaikuttavuutta on pystyttava

arvioimaan. Eurooppalaisen ja kansallisen terveysteknologian arviointitydn tulee kuitenkin erityisesti
nykyisessa murrosvaiheessa perustua eri toimijoiden ja jasenvaltioiden vapaaehtoisuuteen. HTA onkin
EU:ssa trilogin kasittelyssa. Tata kehitysta — samoin kuin kyberturvallisuuden tai kemikaalilainsdadannon
valmistelua - tulee seurata, eikd Suomen kaltaisen pienen markkinan kannata rakentaa saantelya tai
kdytantoja, jotka eivat ole linjassa taman sisdamarkkinoiden kehityksen kanssa. Pahimmillaan kansalliset
ratkaisut voisivat estda potilaiden diagnosointiin, hoitoon tai seurantaan liittyvien uusien ratkaisujen tulon
kayttoon.

Lisdksi on todettava, ettd osassa maita Terveysteknologian arviointimenetelma (HTA) ajatellaan olevan
saadstotoimi. Sita sen ei tule olla, vaan arvioinnin tarkoitus ja perustehtdva on tunnistaa vaikuttavuus ja
saavutettava hyoty potilaille ja terapia-alueille. Mikali arviointia tehtaisiin lyhytndkdisesti sddstojen
saavuttamiseksi, ei terveysteknologian arviointi tayttaisi tavoitteitaan innovaatioiden hyédyntamisesta ja
kaytosta. Lyhytnakoisyys voisi estda innovaatioiden markkinoille paasya ja eriarvoistaa tai jopa heikentaa
potilaiden asemaa.

Yksi keskeinen tunnistettava asia on se, etta vaikka hyvinvointiteknologia tuottaakin tietoa ja informaatiota
terveydenhuollon paatoksenteon tueksi, vaikka erilaiset tiedontallentamisratkaisut auttavat sdilomaan
tietoa tai data-altaita tarvitaan, on huomattava, ettd ne eivat ole terveysteknologiaa (l. ladkinnallisia
laitteita/ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita). Terveysteknologiaa
saannelldaan vahvasti ja MD ja IVD asetukset harmonisoivat koko EU-alueen saantelyn. Murros on kaikille
toimijoille suuri, ja esimerkiksi ilmoitettujen laitosten odotettua hitaampi auditointi voi vaikeuttaa
tuotteiden markkinoille saattamista.

Kolme ndakemystani:

¢ Olemme maantieteellisesti suuri, mutta itseasiassa kovin pieni maa. Markkinana pienempi kuin
vaikka Lontoo tai Pariisi. Silti Suomi vaikea markkina, jossa seka kotimaisten etta kansainvalisten
yritysten on ajoittain vaikea saada uusia ja vaikuttavia ratkaisuja kayttoon.
Suomalaisen potilaan etu on erilaisten ratkaisujen laaja saatavuus ja vahva, aito TK-ymparisto.

Tasta syysta erilaisten yritysten toimintaa ja erityisesti markkinoille siirtymista on tuettava ja
hankintaperusteeksi vaikuttavuus hinnan sijaan. Suomi ei voi, Suomen ei kannata eika meilla ole
mahdollisuutta valmistaa tai yrittda keksia tai tehda kaikkea itse. Aito ekosysteemi ja toimiva
vientimarkkinakin syntyy yhteistydsta SEKA vaikkapa isoista Bayerin kaltaisista investoinneista tai
siitd ettd esimerkiksi Philips jatkaa yli 40 vuoden vahvaa tuotekehitystd Vantaalla.

Tarkoituksenmukainen, VAPAAehtoinen (digi)HTA ja sen vaatimukset, tulosmittarit ja
vaikuttavuuden mittaaminen on toteutettava terveysteknologian erityispiirteet huomioiden,
ensisijaisena tavoitteena potilaiden ja terapia-alueiden hyoty. Siksi selkeat ja jarkevat arvioinnin
kriteerit terapia-alueittain olisi luotava yhteistydssa ja yritysten asiantuntemusta hyédyntaen.
Suomessa osaamista on vahan.
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Terveysteknologiaa sddnnelldan nyt jo vahvasti, murros on kaikille suuri. MD-asetuksen
siirtymaaika paattyi juuri ja IVD-asetuksen aikataulu on kirea. Entista suurempi maara sovelluksia
lasketaan ladkinnalliseksi laitteeksi. My6s muun kansainvélisen sdantelyn maara kasvaa koko ajan
(ml kyberturvallisuus ja trilogissa oleva HTA). Niin kauan kuin kansainvélisen sdantelyn tilanne on
naiden kaikkien osalta auki, ei kansallista toimintaymparistda pida hankaloittaa.

Uusien asetusten mukaisesti jokainen ilmoitettu laitos Euroopassa auditoidaan. Auditointi on
edennyt odotettua hitaammin. Lisdksi kaytannon tasolta puuttuu vield useita soveltamisohjeita ja
(myo6hdassa oleva) EUDAMED seka toimijoiden rekisterdinti luovat merkittdvia vastuita.

Vapaaehtoinen Digi-HTA on hyva vaihtoehto, mutta pakollisuus ei voi olla ainakaan tassa vaiheessa
tavoite. Lisdksi on myds Suomessa painopisteen oltava paitsi vapaaehtoisuudessa, myds potilaan
saavuttamassa hyodyssa. Lisaksi on todettava, ettd vaikuttavuus ei ole geneerinen, vaan terapia-
aluekohtainen tavoite. Potilaan paras kussakin tilanteessa/sairaudessa jarkevilld kustannuksilla.
Diabeetikolla se voi olla liitdnndissairauksien ehkaisy ja mahdollisimman helposti saavutettava
hoitotasapaino. Jollain toisella painehaavojen estaminen tai palliatiivisessa vaiheessa arvokas,
inhimillinen ja kivuton tila.

Lisaksi ei pida ajatella suppeasti. Muualla tehdyt vaikuttavuusanalyysit ovat oltava
hyddynnettavissa referensseind myoés Suomessa.

Korvattavuusasioissa/vaikuttavuuden arvioinnissa on tirkeéi, etti terveysteknologian
erityispiirteet ja kdytannot tunnistetaan. terveysteknologia on laaja toimiala, markkinoilla yli
500 000 tuotenimikettd. Hyvinvointiteknologia ja terveysteknologia ovat eri asioita, samoin
|adkkeet ja ladkinnalliset laitteet. Tama terveysteknologian erityisyys on tunnistettava uusia
hinnoittelu/korvausmekanismeja luotaessa. Sama malli ei kdy kaikkeen.

Mikali korvattavuuksia pohditaan, on se rajattava erityisen tarkkaan. Sen ei pida toisessa paassa
tarkoittaa minkdanlaisen kansallisen ja pakollisen hinnoitteluelimen (esim HILA) synnyttamista koko
alalle, varsinkaan kun koko Eurooppa ja my&s Suomi on myllerryksessa. Lisaksi olisi kiinnostava
ymmartda mika on tassa mallissa Fimean rooli.

Miten korvattavuutta terveysteknologiaksi laskettavien sovellusten tai muiden osalta voisi sitten
kehittdaa? Terveysteknologia tulee kaytt66n padosin julkisen hankinnan kautta. Prosessit ovat
kohtuullisen selkeit ja laki sindlldan hyva. Markkinavuoropuhelun ja osallisuuden (potilaat, hoitajat
ja ladkarit, hankintatoimisto ja yritykset) kehittdminen on olennaisessa roolissa. Laadun
(vaikutuksen) nostaminen keskeiseksi hankinnan kriteeriksi tulee olla eri osapuolten

tavoite. Hankinnat on pidettava alueellisesti hajautettuna ja lahella kliinistd osaamista. Norjan malli
on ollut varsin ikava Pk-yrityksille ja TK-toiminnalle.

Erilaisten uusien ja raskaiden toimielinten tai mekanismien sijaan voidaan hyédyntaa
terveysteknologiassa nykyisidkin kdytantoja. Yleisesti ottaen laakari kirjoittaa ladkkeille reseptin ja
tutkimuksiin ldhetteen, apuvilineisiin on taas omat luovutusperusteensa. Lihete ja/tai
luovutusperusteiden hyddyntaminen lienee hyva tassakin — terveysteknologian osalta. Hoitajien
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rooli on mietittdva ja siina lienee kehittamista. Hyvinvointiteknologiaan emme yhdistyksena ota
kantaa.

Lisaksi toivoisimme viela enemman vuoropuhelua meidan yritystemme edustajien kanssa. Perinteista
pohjaa esimerkiksi vaikuttavuuden arviointityolle ei ole, joten uusien hoitotoimien ja hoidontarpeen
seka uusien ratkaisujen tunnistaminen ja arviointi vaativat tuekseen laajaa yhteisty6ta ja
markkinavuoropuhelua. Yrityksillamme on erittdin paljon asiantuntemusta sekd kotimaasta etta
kansainvalisesti. Sita voi, kannattaa ja saa hyodyntaa.

Terveysteknologian nopea kdyttéénotto, kansainvalisten ja kansallisten innovaatioiden hyédyntdminen
seka vahva tutkimus- ja tuotekehitys ovat kaikkien etu: erityisesti meidan ihmisten. Jokainen meista on
joskus itsekin potilas.

Sandra Liede
Tassd kahden minuutin puheenvuorossani mainitsemiani asioita:

1. Markkinoilla on talla hetkelld kahdenlaisia terveys- ja hyvinvointisovelluksia. Uuden eurooppalaisen
saantelyn myota nama sovellukset arvioidaan yha useammin laakinnallisiksi laitteiksi, jolloin niiden
kehityksen ja kayton koko elinkaari on sddnneltya, valvottua ja niiden turvallisuus ja tehokkuus on naytt66n
perustuvaa. CE-merkki osoittaa, etta laite on vaatimukset tayttava, terveydenhuoltoon soveltuva ja merkki
on my0s kilpailutekija EU-markkinoilla.

HTA-arvioinnista suosituksineen ei saisi tulla laitteiden saatavuuden ja kayttoonoton este sdannellyilla
markkinoilla ja arvioinnissa pitdisi huomioida se, etta terveysteknologiamarkkinat ovat lahtokohtaisesti
globaalit, jolloin lokalisoidut kansalliset ratkaisut, arviointikriteeristot ja lisdsadntely aiheuttavat yrityksille
aina lisdkustannuksia ja hallinnollista taakkaa ennestaan jo varsin sddnnellyssa toimintaymparistdssa.

Arviointien kehityksessa pitadisi koko Euroopan laajuisesti keskittya sellaisiin sovelluksiin, jotka ovat
innovatiivisia, vaikuttavia, hyodyllisia potilaille ja perustuvat aitoon ladketieteelliseen tarpeeseen.

Vaatimus CE-merkinnasta olisi perusteltu, mutta me emme voi sulkea silmidmme sadntelemattémien
sovellusten rajahdysmaiselta kasvulta ja potentiaalisilta hyodyilta.

2. Markkinoilla on siis sddnneltyja ja sddantelemattomia sovelluksia — ja lisaksi myds sddnneltyja sovelluksia,
joissa hyodynnetdan saantelemattomasta sovelluksesta saatua dataa. Tiedon alkuperan lapinakyvaksi
tekeminen on tdssa suhteessa ihan avainkysymyksia ja olisi hyodyllista seka kansallisesti etta osana
yhteiseurooppalaisen datapolitiikan ja HTA-arviointien kehittamista. Tatd avoimuuden ja lapinakyvyyden
polkua pitdisi [ahtea mahdollisimman pian pilotoimaan laaja-alaisessa yhteistydssa, jotta voidaan osoittaa
lapindakyvyyden toteutuminen ladkarin tyon helpottamiseksi.

Lisdksi Sandra vastasi kysymyksiin:

Mika on hyvinvointidatan ja OTV:n rooli terveydenhuollossa, kuka validoi ja miten tahan luotetaan?
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Toin jo aikaisemmin esille, ettd markkinoilla on sddnneltyja ja sddntelemattomia sovelluksia — ja lisaksi myos
saanneltyja sovelluksia, joissa hyddynnetdan sadantelemattomasta sovelluksesta saatua dataa.

Kaikissa tapauksissa valmistaja vastaa raskaalla vastuulla ja kantaa vastuun myds datan validoinnista.

Vastuu ulottuu kuitenkin vain siihen, etta dataa kaytetdan siina kayttotarkoituksessa, mita varten se on
tuotettu.

Juha Mykkéanen esitteli kattavasti omatietovarannon hyvaksymiskriteereita, mutta tiedon konkreettinen
hyodyntaminen ladkarin tyossa alkaa vasta vuonna 2024 eika sille ole viela tarkempia maarittelyja. 2,5
vuotta on liian pitka aika odottaa.

Taman takia tiedon alkuperan lapinakyvyys on keskeistda. Myos ladkarin pitda pystya helposti havaitsemaan,
jos tieto on alun perin tuotettu kuluttajille suunnatusta laitteesta, jonka p&daasiallinen tarkoitus on esim.
lilkuntasuoritusten, unen, sykkeen tai happitasojen mittaus.

Laakarin vastuukysymyksista tai suosituksista ei mielestani voi edes alkeellisesti keskustella ennen kuin
tdma ketju on tehty lapinakyvaksi.

Vasta sen jalkeen voidaan miettid, etta kuka kantaa vastuun, jos ladkari suosittelee tiettya sovellusta, tekee
vaaran diagnoosin tai hoitopdatoksen kyseisen sovelluksen tuottaman datan perusteella. Tai toisaalta, kuka
vastaa, jos ladkari ei hyddynna ollenkaan kyseista dataa.

Miten suhtaudutaan sovelluksiin, jotka tulevat mukaan Omatietovarantoon ja miten suhtaudutaan
niihin, jotka eivat tule?

Tassa patevat samat saannot kuin muissakin asioissa terveysteknologiakentalla: markkinat on globaalit ja
asiakastietolain omatietovaranto on kansallinen, lokalisoitu ratkaisu, jolla pitaisi olla joku yhtymakohta
my0s laajempaan kehittyvaan yhteiseurooppalaiseen datapolitiikkaan ja kansainvaliseen
terveysteknologiakenttaan.

Lisdksi pitaisi tunnistaa se, ettad vaatimus tietyn standardin noudattamisesta tarkoittaa tosiasiallisesti
lainsaadannon jatketta. Mika sen vaikutus on, kun mietitdan Suomen terveysalan innovaatioekosysteemin
houkuttelevuutta jo ennestaan vaikeasti sadnnellylla toimialalla?

Omatietovaranto tai siihen liittyminen ei ole sindnsa tae laadukkaasta datasta eika se tule koskaan olemaan
se ainoa reitti saada dataa ladkarin poydalle. Tarkeintad on luoda ladkareille tydkalut ja tarkemmat
madrittelyt sille, miten kyseista dataa voidaan hyodyntaa — tuli se sitten omatietovarannosta tai muualta.
Taman tyon pitda olla yrityskenttda osallistavaa.
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Outi Linnaranta

1. Valmiit tuotteet tuodaan arvioitavaksi vs Voidaanko sovellutuksilta edellyttaa jotain
sisallollisia ominaisuuksia jo etukdteen?

2. Prosessi paattyy luokitukseen vs Yhteiskunnalla on intressi tukea tuotteiden jatkuvaa
kehittamista?

1. Teknisten turvavaatimusten lisdksi tarvitaan sen ohjailua, ettad saadaan turvattua sote-
ymparistoon soveltuvien sovellusten saatavuus. Kysyn ennen muuta, miten yhteiskunnan
resurssit tulisi kohdentaa, jos tdma on prioriteetti: valvontaan vai tukeen?

Yhteiskunnalle on kustannusten nakokulmasta erityisen tarkeaa, ettd saadaan kdyttoon sellaisia

sovelluksia, jotka soveltuvat pitkdaikaisen monisairaan potilaan tarpeisiin. Tulee siis varmistaa, etta

sovellukset palvelevat terveyden edistamisen ja hairididen ehkaisyn tavoitteita myos jo
sairastuneilla ja kuntoutuksessa olevilla. Markkinajohtoinen kehitystyo ja validointi tehdaan
padsaantoisesti perusterveiden kanssa.

Parhaimmin toimivat hoitosovellukset, joita kdytetdan tdydentamaan hoitokontaktia. Nain
arvioinnissa ja kehittamisessa tulisi olla mukana sote-ammattilaisia. He osaavat esimerkiksi kertoa,
miten sovellus voi tukea hoitokontaktia, fysioterapiaa tai psykoterapiaa. Sovelluksen tulee myos
auttaa tekemaan muutoksesta osa rutiinia ja kyeta yksilollistdmaan hoitoa. Erityisesti
pitkaaikaispotilaan pitdisi voida ottaa myos laheinen, perheenjasen tai muu tukihenkilé6 mukaan
tuottamaan ja jakamaan sekd saamaan tietoja.

Yhteiskunnan tukemien sovellusten pitaisi olla valmiita avoimiin algoritmeihin, niiden
luotettavuuden kriittiseen tarkasteluun ja edelleen kehittamiseen. Esimerkiksi unen erottaminen
muusta levosta tai siita, ettei laitetta kdyta, ei ole helppoa, ja siihen on avoimesti saatavilla
validoituja algoritmeja, joten ei ole perusteltua hyvaksya itse kehitettyja, salattuja algoritmeja.

Eli kysymys: voidaanko edellyttda ohjailevasti joitain tallaisia ominaisuuksia osana arviointi- tai
kehittamisprosessia?

2. Sovellusten arviointia ei voi toteuttaa samalla vaikuttavuuteen painottuvalla periaatteella
kuin esimerkiksi ladkkeiden. Tama johtuu sovellusten ja dlylaitteiden nopeasta kehityksesta.
Liiallinen etukateisvalvonta ja liian raskas arviointiprosessi johtaisi innovaatioiden ja esim. start-
up yritysten tukahduttamiseen. Hyva sovellus vaatii jatkuvaa kehittamista ja tdydentamista,
erityisesti huolellista sovittamista toimintaymparistdon ja yksil6llisiin tekijoihin kuten
motivaatio.

Entda menettaako sovellus luokituksensa, jos sita paivitetaan?

Rahoitusmalli voisi olla kolmivaiheinen, jolloin vaaditaan minimaalinen turvallisuusluokitus ennen
vaikuttavuustutkimusta, kaytto terveydenhuollon kannustamana ja vasta kolmantena laajojen
soveltuvuuskokeiden jalkeen korvattavuus. Ndin korvattavuuteen vaativalla ndayton tarpeella ei
hidasteta nopeaa kayttoonottoa ja turvallisuuden arviointia.
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Tehokkain tapa rahoitukselle sote-ympariston kannalta on antaa yritysten ja tutkijoiden
yhteistyossa kehittaa ja erityisesti tuoda maahan sovelluksia, joille on kysyntaa. Tata voidaan
nopeuttaa kohdennetulla rahoituksella lupaavimpien sovellusten jatkokehitykseen tai esimerkiksi
yhdistamiseen.

Valvonnan rahoituksen lisdksi yhteiskunnan pitaisi siis aktiivisesti rahoittaa kdyttéonottoa ja
kehittamista.

Kehitystyo tulee mahdollistaa ilman sellaista kilpailua, joka estda parhaan aiemman tiedon
kdyttoonoton, algoritmien luotettavuuden kriittisen tarkastelun, tai kehitystydssa syntyneen tiedon
jakamisen muille.

Miten Suomessa tulisi toteuttaa terveys- ja hyvinvointisovellusten arviointeja?
Sovellusten arviointia ei voi toteuttaa samalla periaatteella kuin esimerkiksi laakkeiden.

Arviointimalli voisi olla kolmivaiheinen, jolloin

1 vaaditaan minimaalinen turvallisuusluokitus ennen vaikuttavuustutkimusta, ndama apit listataan
"viralliselle” listalle sovelluksista, jos tallainen halutaan tehda. Sielld samalla ndkyvissa tuotteen
kypsyysasteen arviointi.

2 kaytettavyystutkimus terveydenhuollon tekemana ja yhteiskunnan tukemana

Edellytyksena yhteiskehittamisen rahoitukselle tulisi olla tutkijoiden rooli kdytettavyyden ja
turvallisuuden arvioinnissa. Asiantuntemusta tarvitaan myos siihen, mitka sovellusten piirteet
yleensa takaavat korkeaa ja pitkdaikaista kayttoastetta seka vaikuttavuutta. Tutkijat tarvitsevat
yritysyhteistyota teknologisen jatkokehityksen ja uusien innovaatioiden kayttéonottamiseksi.
Yritykset hyotyvat saadessaan tuotteilleen uskottavuutta tutkimusndytdsta. Jos rahoituksen ehtona
olisi my6s palveluntarjoajan mukana oleminen, varmistettaisiin pidempi kayttoika ja integraatio
hoitojarjestelmaan.

Tallaista rahoitusta ei Suomessa nyt ole, ja tdma on johtanut siihen, etta isosti rahaa saavat
kokonaan alusta lahtevat, uudet ideat, joissa luodaan portaali, Al-algoritmit, sisalté kokonaan, mika
on kokonaisresurssien kannalta jarjetontd, tehotonta ja huonolaatuisinta, eika mahdollista
investointien kestavyytta. Kaytettavyytta ja tehoa koskevan tiedon pitaisi olla kumuloituvaa ja
siihen pitaisi avoimuudella ja ohjauksella vaikuttaa. Ensin pitdisi vaatia sen todistamista, ettei
vastaavaa ole saatavilla muualta, tai kuvata tarkasti, miten ja miksi olemassa olevaa muokataan.

3 Kaytettavyyden ja vaikuttavuuden arviointi suomalaisessa toimintaymparistossa. Kayttajien
osallisuutta voisi lisata kutsumalla julkisella foorumilla osallistumaan kayttaja- ja
vaikuttavuustutkimuksiin (VRT NIHM). Yhteistoiminnalliseen kehittamiseen tarvitaan myos
ohjeistukset tietosuojasta, omistusoikeuksista ja taloudellisen riskin jakamisesta.

Edelleen, vaikuttavuus voidaan parhaimmin arvioida isoissa monikansallisissa tutkimuksissa,
Suomessa pitda etenkin varmistaa kaytettavyys Suomen oloissa, kieli ja sopivuus tietojarjestelmiin.
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Saattaa olla, etteivat yritykset ole valmiita tdhan investoimaan pienillda markkinoilla ilman lisdtukea.
Toisaalta vaikuttavuustutkimus on parhaimmillaan, kun sen tekee ulkopuolinen ja kriittinen taho,
jos yrityksen pitda tuottaa se itse, se on ehka taloudellisesti yhteiskunnalle dkkiseltdan hyva mutta
tavoitteiden kannalta ehka kuitenkin huono, estaa esim. vertailuasetelmat kahden eri
l[ahestymistavan valilla.

2. Osa sovelluksista on sellaisia, joita kuluttajat itse kdyttdvat esim. tukemaan elintapamuutoksia.
Miten kuluttajan nakékulman saisi mukaan arviointiin?

Arvioinnin sijaan aktiivinen rooli kehittdmisen kaikissa vaiheissa, osallistuva kehittaminen (co-design).

Sovellusten tehtdva on ennen muuta varmistaa asiakasnakoékulma hoidossa, voimaantuminen ottamaan
itse vastuuta omista elintavoista. Kuluttajat ja potilaat, potilas- ja omaisjarjestot pitdisi ottaa mukaan jo
kehittdmisvaiheessa tai kun sovellusta tuodaan muualta Suomeen, eli kdyttajat aloitteen tekijoina.

Kuluttajien kiinnostus on voimavara ja pitaisi ottaa huomioon, mita kuluttajat haluavat seurata. Tama toimii
motivaationa terveyden edistamisen, sairauksien ehkaisyn, hoidon ja kuntoutuksen tukemiseen. Teknisesti
toimiva ja turvallinenkaan sovellus ei palvele ketdan, jos kayttajat eivat sita kayta.

Potilas kayttaa hoitosovellusta vain, jos siitd on hdnelle apua. Jos sovellus integroidaan osaksi hoitoa, se
voisi my0s auttaa konkreettisesti esimerkiksi tulemaan klinikkaan, muistuttaa laboratoriokaynneista ja
ladkityksestd. Tallaiset syyt kayttaa sovellusta ovat keskeisia, pelkkdadan mittaamiseen keskittyvia sovelluksia
ei kayteta.

Yleensa ladkari on huonommin perilld mahdollisuuksista kuin potilas. Kannattaa kysya mita potilas jo
kayttaa. Teknologinen kehitys synnyttda koko ajan uusia, jopa ilmaisia tapoja auttamiseen. Esimerkiksi
nuoret kayttavat ilmaista DisCord-alustaa tai TikTokia. Keskittyminen esim. puhelinsovelluksiin ei saisi estaa
naiden muiden muotojen kehittymista ja kehittamista.

Lisaksi tehokkaimmiksi ovat kdytannossa osoittautuneet tietokonepelit, pelilliset sovellukset,
virtuaalitodellisuuspohjaiset hoidot ovat tulossa voimalla kivun ja tunteiden sdatelyn hoitoon seka
erityisesti esim. fysioterapiaan. Sovelluksia ei pida nahda liian yksiulotteisina.

Kaikille ei teknologia sovi. Hoitoa tukevan tiedon keruu ei voi perustua pelkastaan puhelinsovelluksiin.
Kaikilla ei ole soveltuvia laitteita tai tietoyhteyksia.

Muistutan ettda myos vakavasti sairastuneen elintapamuutos on vaikuttava: liikunta — masennuksen hoito,
tupakointi skitsofrenian kuolleisuus. Peruste reseptille tai korvattavuudelle.

Suomessa on koulutettuja kokemusasiantuntijoita mielenterveyden ja paihdetyon alueelta. Korvaus
potilaalle/kokemusasiantuntijalle osana arviointiprosessia. Tassa pitdisi huomioida riittavd monimuotoisuus
ja yhdenvertaisuus.
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