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FinCCHTA —-Kansallinen HTA koordinaatioyksikko

Oulu, Finland FinCCHTA = Finnish Coordinating Center for Health Technology
______ 9 Assessment
""""""""""""""""""""""""""" e Aloittanut toimintansa vuonna 2018 Oulun yliopistollisessa
sairaalassa

* Erikoissairaanhoidon keskittamisasetuksen (582/2017) 3§:n 6
kohdan mukaisesti terveydenhuollon menetelmien arviointia
koskevat koordinaatiotehtavat maarattiin Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin vastuulle

 www.fincchta.fi

Yksikon perustehtavia ovat:

* Hoitoteknologioiden arviointityon koordinointi Suomessa

* Menetelmien arviointitiedon tuottaminen ja valittaminen
(_%) @i @mﬂm * HTA-tutkimuksen vahvistaminen

e Suomen Cochrane-osasto Cochrane Finland on toiminut
FinCCHTAssa vuoden 2022 alusta alkaen. g

"FINCCHTA


http://www.fincchta.fi/
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* Digi-HTA on Sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta kehitetty
terveydenhuollon menetelmien arviointi (HTA)- menetelma kaikille sote-sektorin
digitaalisille tuotteille ja palveluille.

* Tama kattaa ohjelmistot, mobiilisovellukset, kotona asumista tukevat teknologiat seka tekoaly- ja
robotiikkaratkaisut kuten myos sosiaalihuollon sovellukset.

* Soveltuu ladkinnallisille laitteille ja ei-laakinnallisille laitteille.

* Digi-HTA-arviointitoiminta on ollut osa kansallisen HTA-koordinaatioyksikon
(FInCCHTA) toimintaa vuodesta 2020 alkaen.

* Arvioinnit Ioytyvat osoitteesta www.digihta.fi

Lahde: Haverinen, J., Turpeinen, M., Falkenbach, P.,, & Reponen, J. (2022). Implementation of a new Digi-HTA
process for digital health technologies in Finland. International Journal of Technology Assessment in Health PS
Care, 38(1), E68. d0i:10.1017/50266462322000502 "FINCCHTA


http://www.digihta.fi/

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Digi-HTA arvioinnin osa-alueet

» Tietoa tuotteesta ja kayttotarkoitus
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« Tekninen toimivuus

» Koulutus ja tuotetuki

« Tekoalyyn liittyvat huomiot

* Robotiikkaan liittyvat huomiot
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Digi-HTA-arviointien hyédyntédminen
hyvinvointialueilla

* Digi-HTA-arviointien hyodyntaminen (26.3.2025 tilanne)

* Digi-HTA-arvioinnit paatoksenteon tukena

* 10 hyvinvointialuetta on jo hyodyntanyt Digi-HTA-arviointeja paatoksenteon
tukena
* Viidella alueella suunnitteilla

* Digi-HTA osa hankintavaatimuksia
* Neljalla alueella Digi-HTA on ollut osa hankintavaatimuksia
* Neljalla alueella suunnitteilla
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Digi-HTA vs. muut keskeiset arviointimenetelmadit
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Voisiko Suomi olla edellakavija tekoalyratkaisujen HTA:ssa?
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Digi~HTA ja tekodilyratkaisujen arviointi 1/2

* 1. Perustieto tekoalyratkaisusta
e Kenen kehittama algoritmi? Mihin tekoalymalliin pohjautuu?
* Onko ongelma aidosti ratkaistavissa vain tekoalyn avulla?
* Mitka ovat tekoalymallin datalahteet todellisessa kayttoymparistossa?
* Miten on varmistettu, etta asiakas tai potilas tietaa keskustelevansa tekoalyratkaisun kanssa, jos tuote on esim.
chatbot-ratkaisu?

« 2. Onko ratkaisu testattu ymparistossa joka vastaa todellista kayttoymparistoa.
* Jos ei, niin perustelut siita onko tulokset sovellettavissa todelliseen kayttoymparistoon.

« 3. Tekoalymallin suorituskyky ja seuranta.
e Esim. suorituskykyparametrit (accuracy, precision, jne).

* Miten on varmistettu, etta tekoalymalli toimii luotettavasti jos datassa on mittausvirheita tai data on
puutteellista?

* Onko olemassa mekanismeja suorituskyvyn seuraamiseen ja kayttoympariston muutoksiin reagoimiseen?
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Digi~HTA ja tekoélyratkaisujen arviointi 2/2

4. Onko tietosuoja ja tietoturva huomioitu? (kaikissa tekoalyn kayttotilanteissa)

5. Tuotteen riskianalyysissa tulisi huomioida muiden riskien lisaksi myos tekoalyn kayttoon liittyvat
riskit ja toimenpiteet niiden minimoimiseksi.
* Huom! Riskianalyysi on vaatimuksena myos ei laakinnalliselle laitteelle

6. Kuinka on varmistettu, etta tekoalyratkaisu on eettinen ja syrjimaton?
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* |hmisen ja tekodlyn rooli paatoksenteossa.
* Tarvitaanko lisakoulutusta, jotta tekoalyn toimintalogiikka ja toimintarajoitteet ymmarretaan?
* Miten tekoalymallin paatdksen perusteet ja paatokseen liittyva epavarmuus esitetaan kayttajalle?
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Yhteenveto

Digi-HTA-arvioinnit
e Tarjoavat kattavan ja monipuolisen lahestymistavan teknologioiden (22)
tekoalyratkaisujen arviointiin.

* On kiinnostunut, mita lisaarvoa tuotteen tekoalyominaisuus tuo
kayttdymparistoodn vrt. aikaisempaan menetelmaan.

* Ovat jo kaytossa kymmenella hyvinvointialueella paatéksenteon tukena.

EU:n tekoalyasetus
* Korostaa riskiperustaisuutta, laadunhallintaa ja lapinakyvyytta.

Miten Digi-HTA kaytannossa toteuttaa asetuksen periaatteita

* Tarkastelee mm. algoritmin kehittajan roolia, datalahteiden laatua ja
suorituskykyparametreja seka tietosuojan ja tietoturvan vaatimuksia ym.
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