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Digitaaliset terapiat ovat näyttöön perustuvia lääketieteellisiä 
hoitomuotoja sairauksiin. Ne tarjoavat uusia mahdollisuuksia 
liiketoimintaan ja nykyistä monipuolisempaa hoitoa potilaille sekä 
vahvistavat terveydenhuollon vaikuttavuutta ja hillitsevät kustannuksia. 

Euroopan maat asettavat hyvin samankaltaisia vaatimuksia digitaalisille 
terapioille. Euroopan tulisi luoda yhteiset arviointikriteerit ja sallia 
lääketieteellisen näytön hyödyntäminen yli maiden rajojen. Tämä loisi 
pohjaa nykyistä yhtenäisemmälle markkinalle. 

Suomen tulee rakentaa kansallinen malli, joka on yhteensopiva muiden 
eurooppalaisten maiden kanssa. Tämä työ tulee aloittaa itsenäisesti 
mahdollisimman pian ja ottaa huomioon eurooppalainen yhteiskehitys.

Ehdotamme Suomelle vaiheittaista lähestymistapaa. Ensivaiheessa 
digitaalisia terapioita tulee arvioida kansallisella tasolla, mutta 
hankinnat toteutetaan toimijakohtaisesti. Seuraavassa vaiheessa 
rakennetaan kansalliseen korvattavuuteen pohjautuva malli. 
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Esipuhe

Teknologian kehityksen ja digitalisaation sanotaan usein 
lisäävän tuottavuutta. Digitalisaation odotetaankin 
auttavan terveydenhuollon kustannusnousun taittami-
sessa ja odotettavissa olevan kestävyysvajeen ratkaisemi-
sessa. Syyt mainittujen haasteiden takana ovat kuitenkin 
monimutkaisia ja systeemisiä. Teknologia ei yksin voi 
tarjota kuin pistemäisiä ratkaisuja, ellei digitalisaation 
mukana uudisteta terveydenhoitoa laajemmin.

Terveydenhuollon kehitystä vauhdittavat tällä 
hetkellä muilla toimialoilla kehitetyt innovaatiot ja niiden 
integroituminen osaksi ihmisten arkea. Älypuhelimet, 
nopeat langattomat verkkoyhteyden, paikannuspalvelut, 
kamerateknologia ja puheentunnistus ovat esimerkkejä 
teknologioista, jotka ovat jo mullistaneet muita toimi-
aloja. 

Terveydenhuolto on kuitenkin vahvasti säännelty ja 
hitaasti muuttuva toimiala. Nopeasti kuluttajien saataville 
putkahtaneet terveys- ja hyvinvointisovellukset suoraan 
sovelluskauppojen kautta ovatkin nostaneet alalla aiheel-
lisia kysymyksiä muun muassa niiden vaikuttavuudesta. 

Digitaaliset terapiat eli hoitomuodot saattavat tarjota 
ratkaisun, kuinka uutta teknologiaa hyödynnetään vas-
tuullisesti terveydenhuollossa. Ne ovat digitaalisen 
terveydenhuollon kovinta ydintä, perustuvat kliiniseen 
näyttöön ja niiden avulla voidaan hoitaa tai ennalta
ehkäistä sairauksia. Digitaalisia terapioita käytetään jo 

nyt esimerkiksi masennuksen ja syövän hoitoon lääke-
hoidon rinnalla. 

Suomella on erinomainen mahdollisuus saavuttaa 
asema digitaalisten terapioiden edelläkävijänä, vaikka 
emme sitä tällä hetkellä olekaan. Meillä on hyvät tervey-
denhuollon digitaaliset valmiudet, kuten kattavat potilas-
tietojärjestelmät ja keskitetyt tietopalvelut kansalaisille. 
Olemme monista muista maista poiketen pystyneet 
luomaan kansallisia toimintatapoja arkaluontoisen 
terveystiedon käyttöön. Suomen hyvät tietoliikenne
yhteydet, korkea koulutustaso ja pienen maan ketteryys 
luovat omalta osaltaan hyvän pohjan minkä tahansa 
toimialan digitaaliselle kehitykselle.

Tämä työpaperi kertoo digitaalisten terapioiden 
haasteista ja mahdollisuuksista osana terveydenhuoltoa 
sekä miten niihin suhtaudutaan kansainvälisesti. Lis-
taamme myös Sitran toimenpidesuosituksia Suomelle. 
Tavoitteena on tarjota tuoretta tietoa digitaalisista tera-
pioista sekä nopeuttaa kansallista ja alueellista kehitys-
työtä.

Haluamme kiittää kaikkia selvitystyöhön osallistu-
neita.

 

21.1.2022

MARKUS KALLIOLA
Projektijohtaja, Terveysdata 2030, Sitra
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Tiivistelmä

Digitaaliset terapiat ovat lääketieteelliseen näyttöön 
perustuvia hoitomuotoja sairauksiin ja oireyhtymiin. 
Potilailla on aktiivinen rooli niiden käytössä. Ne toimivat 
sekä itsenäisesti että osana lääkehoitoa. Itsenäisiä digitaa-
lisia terapioita tarjotaan erityisesti mielenterveyden 
sairauksiin ja lääkehoidon rinnalla käytettäviä terapioita 
puolestaan kroonisiin sairauksiin.

Digitaalisilla terapioilla on erityistä potentiaalia 
auttaa terveydenhuollon perinteisten palveluiden ulko-
puolelle jäävien potilaiden hoidossa, esimerkiksi lievän 
masennuksen hoidossa tai kuntoutuksen toteuttamisessa 
kustannustehokkaasti.

Digitaalisista terapioista on hyötyä kaikille tervey-
denhuollon toimijoille aina potilaista terveydenhuollon 
ammattilaisiin, palveluiden järjestäjiin ja digitaalisia 
ratkaisuita kehittäviin yrityksiin. Toimiala kasvaa ja 
tarjoaa mahdollisuuksia sekä uusille että vakiintuneille 
toimijoille. 

Digitaalisia hoitomuotoja hyödyntämällä terveyden-
huollon ammattilaiset voivat palvella asiakkaitaan 
nykyistä paremmin, keskittyä vaikuttaviin toimiin ja 
säästää työaikaa. Potilaat pääsevät aktiivisesti osallistu-
maan oman hyvinvointinsa parantamiseen, eivätkä ole 
vain passiivisia hoidon vastaanottajia. Terveydenhuollon 
vaikuttavuus paranee ja kustannukset kevenevät.

Digitaalisten terapioiden käyttöä tarkasteltiin Rans-
kassa, Saksassa, Belgiassa, Englannissa ja Espanjan 

Kataloniassa. Tutkimus toteutettiin syksyllä 2021 haastat-
teluin ja kirjallisuuskatsauksen avulla. 

Vaikka kyseistä termiä ei sellaisenaan käytetä tarkas-
telluissa maissa, on kaikilla paitsi Katalonialla samankal-
taiset arviointiperusteet digitaalisille terveydenhuollon 
ratkaisuille: niiltä vaaditaan turvallisuutta, hyvää käytet-
tävyyttä, kliinistä näyttöä, tuotantotaloudellista vaikutta-
vuutta ja integraatiota olemassa oleviin rakenteisiin. 
Käyttöönotto ja hankinta eroavat maiden välillä, mutta 
selkeä muutos kohti korvattavuuteen perustuvaa mallia 
on käynnissä. 

Euroopassa tulee rakentaa yhtenäistä markkinaa 
digitaalisille terapioille. Vähintään digitaalista terapiaa 
tukevan näytön hyödyntämistä toisessa maassa tulisi 
helpottaa. Yhteisen eurooppalaisen arviointimallin 
rakentaminen pohjautuen olemassa oleviin malleihin 
tulisi myös aloittaa, mutta yksittäisten maiden ei tule 
tukeutua pelkästään eurooppalaiseen kehitystyöhön.

Suomen tulee rakentaa kansallinen malli digitaalis-
ten terapioiden hyväksyntään ja käyttöönottoon. Ensi
vaiheessa Suomessa käytettävien ratkaisujen arvioinnissa 
ja hyväksynnässä tulisi siirtyä kansalliseen malliin, vaikka 
hankinta tehtäisiin edelleen alueellisesti. Toisessa vai-
heessa digitaalisten terapioiden hankinnassa tulisi ottaa 
käyttöön kansallinen korvattavuusjärjestelmä.
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Sammanfattning

Digitala terapier är på vetenskaplig evidensbaserade 
former av behandlingar av sjukdomar och syndrom. 
Patienterna har en aktiv roll i användningen av dessa 
terapier. De fungerar både självständigt och som en del 
av läkemedelsbehandling. Självständiga digitala terapier 
tillhandahålls särskilt för mentala sjukdomar, medan 
terapier som används vid sidan av läkemedelsbehandling 
tillhandahålls för kroniska sjukdomar.

Digitala terapier kan särskilt användas som hjälp vid 
vården av patienter som blir utanför hälso- och sjukvår-
dens traditionella tjänster, till exempel vid behandlingen 
av lindrig depression eller för att kostnadseffektivt 
genomföra rehabilitering.

Digitala terapier är till nytta för alla aktörer inom 
hälso- och sjukvården från patienter till yrkesutbildade 
personer inom hälso- och sjukvården, och från ser-
viceanordnare till företag som utvecklar digitala lösnin-
gar. Branschen växer och kan erbjuda möjligheter för 
både nya och etablerade aktörer. 

Med hjälp av digitala vårdformer kan yrkesutbildade 
personer inom hälso- och sjukvården erbjuda bättre 
kundbetjäning, fokusera på effektiva åtgärder och spara 
arbetstid. Patienterna får möjlighet att aktivt delta i 
förbättringen av sitt välbefinnande i stället för att enbart 
vara passiva mottagare av vård. Effektiviteten inom 
hälso- och sjukvården förbättras och utgifterna minskar.

Användningen av digitala terapier undersöktes i 
Frankrike, Tyskland, Belgien, England och Katalonien, 

Spanien. Undersökningen gjordes hösten 2021 med 
enkäter och en litteraturöversikt. 

Även om termen inte används som sådan i de länder 
som studien omfattade, har alla länder utom Katalonien 
liknande kriterier för digitala lösningar för hälso- och 
sjukvård: säkerhet, god användbarhet, klinisk evidens, 
produktionsekonomisk effektivitet och integration i 
existerande system av de digitala hälsoapplikationerna. 
Länderna har olika förfaranden för införande och 
upphandling, men en klar förändring mot en modell som 
bygger på ersättningsbarhet är på gång. 

Europa bör bygga upp en enhetlig marknad för 
digitala terapier. Det borde åtminstone göras lättare att 
använda evidens som stödjer digital terapi i andra länder. 
Vidare borde arbetet med att bygga upp en gemensam 
europeisk utvärderingsmodell inledas utgående från de 
existerande modellerna, men de enskilda länderna ska 
inte enbart stödja sig på det europeiska utvecklingsarbe-
tet.

Finland bör bygga upp en nationell modell för 
godkännande och införande av digitala terapier. I det 
första skedet borde Finland övergå till den nationella 
modellen för utvärdering och godkännande av de lösnin-
gar som ska användas i Finland, även om upphandlingen 
fortfarande görs regionalt. I det andra skedet borde ett 
nationellt system för ersättning införas inom upphandlin-
gen av digitala terapier.
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Summary

Digital therapeutics are evidence-based treatments for 
illnesses and syndromes. Patients have an active role in 
their use. They work both independently and as part of 
medical treatment. Independent digital therapeutics are 
offered particularly for mental health conditions, while 
digital therapeutics used alongside medical treatment are 
offered for chronic illnesses.

Digital therapeutics hold potential especially for 
improving the care of patients who are excluded from 
conventional healthcare services; for example, when used 
to treat mild depression or to provide rehabilitation 
cost-effectively.

They are considered useful for all healthcare partici-
pants, from patients and healthcare professionals to 
service providers and companies that develop digital 
solutions. The growing industry presents opportunities 
for both new and established players. 

Making use of digital treatments enables healthcare 
professionals to serve their customers better, focus on 
effective action and save time. Patients, in turn, are able 
to play an active role in improving their well-being 
instead of merely being passive recipients of treatment. 
The impact of healthcare improves and costs are reduced.

The use of digital therapeutics has been investigated 
in France, Germany, Belgium, the UK and Spain’s Catalo-
nia region. A study was conducted in autumn 2021 by 
means of interviews and a literature review. 

While the terminology used is not the same in all of 
the countries studied, all of them – except Catalonia – 
have similar requirements for digital healthcare solutions: 
safety, usability, clinical evidence, socio-economic effecti-
veness and integration with existing structures. There are 
differences between the countries in terms of the deploy-
ment and procurement of digital therapeutics, but there 
is a clear shift under way towards a reimbursement-based 
model.

Europe should build a single market for digital 
therapeutics. At the very least, clinical evidence sup-
porting digital therapeutics from one country should be 
recognised in other countries. The creation of a common 
European evaluation model, based on existing models, 
should also be initiated, but individual countries should 
not rely solely on European development efforts.

Finland should build a national model for the 
approval and deployment of digital therapeutics. In the 
first stage, a national model should be adopted for the 
evaluation and approval of solutions used in Finland, 
even if procurement were still to be conducted regionally. 
In the second stage, a national reimbursement system 
should be introduced into the procurement process for 
digital therapeutics.
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Digitaaliset terapiat tarjoavat 
uusia työkaluja parempaan 
hoitoon
Digitaaliset terapiat (engl. digital therapeutics, lyh. digi
terapiat) ovat digitaalisen terveyden kategoria, jonka 
näyttönä on sekä kliininen tutkimus että vaikuttavuus 
todellisessa käyttöympäristössä. Vaikka kategoria vakiin-
nuttaa asemaansa terveydenhuollossa, niin itse termi 
digitaalinen terapia ei ole vakiintunut. Tässä työpaperissa 
käytetään Digital Therapeutics Alliancen määritelmään:

”Digitaaliset terapiat ovat digitaalisia kliiniseen 
näyttöön pohjautuvia hoitomuotoja, jotka ennal-
taehkäisevät tai hoitavat sairauksia. Niitä tarjotaan 
suoraan potilaille, joilla on aktiivinen rooli niiden 
käytössä.”

Potilaiden näkökulmasta digiterapiat näyttäytyvät 
pääasiassa mobiililaitteiden tai tietokoneiden kautta 
käytettävinä sovelluksina. Ne tarjoavat siten ajasta ja 
paikasta riippumattoman käytön mahdollisuuden poti-
laille tuttujen laitteiden kautta. 

Mitä digiterapiat eivät ole? Digiterapiat ovat kliini-
seen näyttöön perustuvia lääketieteellisiä hoitomuotoja, 
joten yleiset terveyden ja hyvinvoinnin tueksi tarkoitetut 
sovellukset eivät ole digitaalisia terapioita. Tällaisia ovat 

esimerkiksi sovelluskaupoista ladattavat mindfullness-
sovellukset. Erilaiset oirekyselyt tai potilaiden diagno
sointiin käytettävät sovellukset eivät myöskään ole digi-
taalisia terapioita, koska ne eivät kohdistu tietyn sairau-
den hoitoon. 

Terveyskylä ja muut paikalliset palvelut (usein 
Oma-etuliitteellä, esim. OmaKYS tai OmaTAYS) sisältä-
vät monenlaisia toimintoja, joista osa voi olla digitaalisia 
terapioita. Usein ne ovat kuitenkin pääosin asioinnin ja 
tiedon jaon kanavia. Niiden sisällöt ovat johdettuja toimi-
joiden nykyisistä palveluketjuista ja usein niillä korvataan 
jokin hoidon manuaalinen vaihe kuten esimerkiksi 
verensokeritietojen keruu, eivätkä ne sisällä merkittävää 
tietojen analysointia. Ne eivät myöskään ole usein kliini-
sesti vaikuttavaksi todettuja, vaikka niiden hyödyt olisi-
vatkin konkreettisia. 

Digiterapioiden luokittelu ja 
esimerkkejä markkinoilla 
olevista toimijoista
Taulukossa 1 on luokittelu nykyisistä painopistealueista 
digiterapioissa. Digiterapiakenttä on muutoksessa ja 
uusia ratkaisuja syntyy jatkuvasti. Eri kategorioilla on 
erilaiset ajurit vaikuttavuuteen ja hyödyllisyyteen tervey-
denhuollon näkökulmasta.

1.	 Digitaaliset terapiat voivat parantaa 
hoitoa ja laskea kustannuksia

Digitaaliset terapiat ovat lääketieteelliseen näyttöön perustuvia 
hoitomuotoja sairauksiin ja oireyhtymiin. Ne tarjoavat hoitoa kroonisiin 
sairauksiin, mielenterveyden häiriöihin, elintapojen muutokseen ja 
kuntoutukseen. Toimiala kehittyy nopeasti ja tulevaisuudessa ratkaisut 
monipuolistuvat.

https://dtxalliance.org/wp-content/uploads/2021/01/DTA_DTx-Definition-and-Core-Principles.pdf
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Ta u l u k k o  1 .  D i g i t e r a p i a t  vo i d a a n  l u o k i t e l l a  n i i d e n  k o h t e e n a  o l ev i e n  s a i r a u k s i e n 
m u k a a n

Kategoria Kuvaus Hyödyn ajurit

1

Krooniset sairaudet Kroonisten sairauksien, kuten 
syöpien tai diabeteksen hoitoon. 
Yleensä toimii yhdessä lääkehoidon 
( ja muun hoidon) kanssa

	• Hoidon parempi kohdennus
	• Komplikaatioiden tunnistus ja 

ennaltaehkäisy

2

Mielenterveys Mielenterveyden häiriöiden hoitoon 
itsenäisesti tai lääkehoidon kanssa

	• Huonosti hoidettujen diagnoosien 
hoito

	• Hoidon tarjoaminen aikaisemmassa 
vaiheessa

	• Kustannussäästö muissa palveluissa

3

Käyttäytymiseen 
liittyvät

Käyttäytymiseen liittyvät hoidot, 
kuten alkoholin ongelmakäyttö, 
tupakointi tai liikalihavuus 
itsenäisesti tai muiden hoitojen 
kanssa

	• Huonosti hoidettujen diagnoosien 
matalan kynnyksen hoito

	• Komplikaatioiden välttäminen

4

Kuntoutus Fyysisten käyntien korvaaminen 
kuntoutuksessa, erityisesti 
fysioterapia

	• Ammattilaisten ajan käytön 
vähentäminen

	• Palveluiden laajempi tarjonta
	• Potilaskohtaisen kustannuksen lasku

Kroonisissa sairauksissa hyödyn potentiaali jo 
lyhyelläkin aikavälillä on suurta. Esimerkiksi diabetes 
aiheuttaa 15 prosenttia Suomen terveydenhuollon kus-
tannuksista. Monissa kroonisissa sairauksissa kokonais-
kustannukset eivät nouse näin merkittävään osuuteen, 
mutta potilaskohtaiset kustannukset ovat merkittäviä, 
jopa satoja tuhansia euroja. Esimerkkejä kroonisista 
sairauksista ovat diabetes, syövät, verenpainetauti, osteo-
poroosi, alkoholiin liitännäiset sairaudet ja Alzheimerin 
tauti. Näissä sairauksissa digitaalisia terapioita käytetään 
nykyisen hoidon parempaan kohdennukseen ja sitä 
kautta potilaskohtaisen kustannuksen laskemiseen. 
Kroonisten sairauksien digiterapiat perustuvat usein 
oirepohjaisiin kyselyihin ja ennakointiin näiden kyselyi-
den pohjalta.

Esimerkki kroonisiin sairauksiin keskittyvästä 
digiterapiasta on yhdysvaltalainen Moovcare-yritykseltä 
Sivan. Se on kohdistettu keuhkosyövän metastaattisessa 
vaiheessa oleville potilaille. Moovcare-digiterapian avulla 
on saavutettu 7,6 kuukauden parannus kokonaiselinai-
kaan (engl. overall survival) suhteessa tavalliseen ei-digi-
terapioita hyödyntävään hoitoon. Kliinisen tutkimuksen 

vaihe kesti kuusi vuotta. Moovcare tukeutuu oirepohjai-
seen komplikaatioiden tunnistamiseen aikaisessa vai-
heessa ja hoidon parempaan kohdistamiseen. Se on 
saanut hyväksynnän Yhdysvalloissa ja on korvattavuuden 
piirissä Ranskassa ensimmäisenä digiterapiana.

Mielenterveyteen keskittyvät digiterapiat 
tarjoavat hoitoa potilaille, jotka eivät välttämättä muuten 
saisi hoitoa tai nykyisen hoidon tueksi. Niiden avulla 
voidaan välttää kalliimpiin hoitoihin tukeutumista ja 
samalla välttää kustannuksia muualla terveys- tai sosiaa-
lihuollossa. Yleisimmät kohteet ovat masennus, unetto-
muus ja ahdistuneisuus. 

Esimerkki mielenterveyteen keskittyvästä digitera
piasta on Big Health -yrityksen Daylight-niminen digi
terapia, joka hoitaa ahdistuneisuushäiriötä. Daylightin 
avulla 71 prosenttia potilaista on saavuttanut ei-kliinisen 
ahdistuneisuuden tason 10 viikon käytön aikana. Ahdis-
tuneisuus määritellään usein GAD-7 asteikolla, jolla yli 
10 pisteen tulos tarkoittaa kliinistä ahdistuneisuutta. 
Korkein mahdollinen tulos on 16 pistettä. Daylightin 
avulla pisteet 10 viikon aikana laskivat lähes 16 pisteestä 
hieman alle 8 pisteeseen. Big Healthilla on myös muita 

https://www.kaypahoito.fi/hoi50056
https://www.kaypahoito.fi/hoi50056
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digiterapioita, joita tukee yhteensä 13 satunnaistettu 
vertailukoetta (lyh. RCT engl. Randomized controlled 
trial) ja 64 tieteellistä julkaisua. 

Käyttäytymiseen ja elämäntapoihin liittyviin 
sairauksiin kohdistuvat digiterapiat auttavat potilaita 
muuttamaan omaa toimintaansa hyödyntäen käyttäyty-
mistieteellisiä keinoja kuten pelillistämistä. Ne parantavat 
hoidon onnistumisen todennäköisyyttä, minkä seurauk-
sena tulevia kustannuksia voidaan estää syntymästä. 
Useat käyttäytymiseen ja terveyteen liittyvät tilanteet, 
kuten alkoholin ongelmakäyttö, ovat huonosti hoidettuja 
ja tukeutuvat pitkälti kolmannen sektorin toimijoihin. 
Niihin liittyy myös häpeää ja salailua. 

Esimerkki käyttäytymiseen kohdistuvasta digitera
piasta on yhdysvaltalainen reSET, joka tukee potilaita 
huumaavien aineiden (pl. opiodit) lopettamisessa. Se 
toimii yhdessä muun hoidon kanssa. Kliinisessä tutki-
muksessa sen havaittiin yli kaksinkertainen onnistumis-
todennäköisyys huumausaineesta pidättäytymisessä. 

Kuntoutukseen liittyvät digiterapiat pyrkivät 
siirtämään fyysiset tapahtumat kokonaan tai osittain 
digitaalisin työkaluin tehtäviksi. Niitä voidaan tarjota 
yleisiin tilanteisiin, kuten selkäkipuihin, tai spesifeihin 
tilanteisiin, kuten kuntoutukseen lonkkaproteesileik-
kauksen jälkeen. Niiden avulla voidaan säästää suorissa 
kustannuksissa, mutta myös tarjota palveluita suurem-
malle joukolle.
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2.	 Digiterapioiden lupaukset ja haasteet

Digiterapiat tarjoavat uusia mahdollisuuksia uusille ja vakiintuneille 
yrityksille, aiempaa monipuolisempaa hoitoa potilaille sekä 
vaikuttavuutta ja kustannustehokkuutta terveysjärjestelmälle. Niiden 
haasteina on erottautuminen muista terveyssovelluksista ja integraation 
puuttuminen terveyspalvelujärjestelmään.

Digiterapioilla 
kustannushyötyjä
Digiterapiat monipuolistavat ja voivat parantaa merkittä-
västi sairauksien ja oireyhtymien hoitoa. Pelkästään 
hoidollinen vaikutus on monissa tapauksissa riittävä 
peruste rakentaa toimintamallit digiterapioiden lisäämi-
seksi osaksi palvelujärjestelmää. 

Digiterapiat tarjoavat uusia hoitotapoja, täydentävät 
lääkkeiden ja muiden perinteisten hoitomuotojen koko-
naisuutta ja tarjoavat vuorovaikutteisen kanavan hoito
yksikön ja potilaan välille. Niiden avulla voidaan tarjota 
hoitoa sairauksiin, joita ei tällä hetkellä hoideta riittävästi 
tai joita ei hoideta lainkaan. Esimerkkeinä tällaisista 
sairauksista ovat mielenterveyden häiriöt yleisesti, elä-
mäntapasairaudet tai addiktiot. 

Digiterapiat voivat pienentää kustannuksia esimer-
kiksi seuraavasti: 
•	 Nykyisten hoitojen parempi kohdentami-

nen: Digiterapiat voivat auttaa kalliiden hoitojen 
(esimerkiksi syöpähoidot) kohdistamisessa niistä 
eniten hyötyville vähentäen turhien hoitojen aiheut-
tamia kustannuksia.

•	 Potilaskohtaisen kustannukset: Digitaali-
suus mahdollistaa potilaskohtaisten kustannusten 
laskun, koska digitaalisten ratkaisujen kustannukset 
eivät ole suoraan riippuvaisia käyttäjien määrästä. 
Tämä vaatii usein uudenlaisia hinnoittelumalleja, 
jotka perustuvat esimerkiksi käyttäjien määrän 
mukaan laskevaan yksikkökustannukseen.

•	 Eskaloitumisen välttäminen: Digiterapioita 
voidaan tarjota potilaille, joille perinteiset hoito-
muodot eivät vielä sovellu, mutta joilla on jo jokin 
sairaus tai sen esiaste. Näin on mahdollista välttää 
sairauden eteneminen ja siten välttää merkittäviä 
tulevia kustannuksia. Esimerkiksi 

masennuspotilaiden ennakoiva hoito voi vähentää 
tulevia terveydenhuollon, sosiaalihuollon ja jopa 
työttömyyden kustannuksia.

•	 Henkilöstöresurssien kohdistaminen: 
Digitaaliset työkalut vähentävät henkilöstöresurs-
sien tarvetta muun muassa automatisoimalla häly-
tykset riskitilanteista tai korvaamalla fyysisen käyn-
nin. Esimerkiksi kuntoutuksessa voidaan vähentää 
fyysisiä kuntoutuskäyntejä tai säännöllisten rinta-
syöpäseulontojen sijaan voidaan hyödyntää oire
pohjaisia kyselyitä ohjaamaan seulontoja.

Digiterapiat lisäävät uudenlaista tietoa sekä hoidon 
tuloksista että potilaiden kokemuksista. Tietoa voidaan 
hyödyntää myös digiterapian ulkopuolella. Toisin kuin 
lääkehoidossa, potilaista saadaan jatkuvasti dataa, jota 
voidaan käyttää esimerkiksi digiterapian hinnoittelun 
perusteena.

Kansalaisille lisää hoitoa ja 
vaihtoehtoja
Kansalaisille digiterapiat tarjoavat uudenlaisia hoito
muotoja. Tämä on erityisen tärkeää huonosti hoidetuista 
tai hoitamattomista sairauksista ja oireyhtymistä kärsi-
ville. Myös aiemmin saavuttamattomat väestön osat 
voidaan tavoittaa digiterapioiden avulla. 

Digitaalisuus tarjoaa mahdollisuuksia, joita on 
vaikea toteuttaa perinteisillä hoitomuodoilla. Ne mahdol-
listavat yksilöllisen hoitokokemuksen (engl. personalized 
healthcare), tietoa potilaalle ymmärrettävässä muodossa 
ja paikkariippumattomuutta. Lääketieteellisessä hoidossa 
standardisointi on tärkeää, mutta esimerkiksi hoitoon 
sitoutumisessa personointi voi tarjota kriittisen hyödyn, 
jolla potilas saadaan pidetty hoidon piirissä. 
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Digiterapioita tarjotaan suoraan potilaille ja samalla 
vältetään monet perinteisen hoidon esteet. Hoitoa voi 
saada ajasta ja paikasta riippumatta hyödyntäen potilai-
den omia laitteita. Passiivisista potilaista tulee oman 
terveytensä aktiivisia toimijoita. 

Uusia yrityksiä ja lisää 
investointeja 
Digiterapiamarkkina kasvaa nopeasti ja on arvioitu 
saavuttavan 10 miljardia dollaria viiden vuoden päästä. 

Digiterapia-ala on pitkälti riippuvainen lainsäädännöstä 
ja julkisesta päätöksenteosta, koska merkittävä osa osta-
jista on julkisia palveluiden järjestäjiä tai tuottajia ja 
markkinoille pääsyä rajoittavat erilaiset hyväksynnät ja 
arvioinnit.

Ku va  1 .  G l o b a a l i  d i g i t e r a p i a m a r k k i n a  k a s va a  k u m u l a t i i v i s e s t i  v u o s i t t a i n  n o i n 
2 0  p r o s e n t t i a .

Lähde: Valuates-raportti kansainvälisestä digiterapiamarkkinasta.

2 0 1 9 	 2 0 2 0  2 0 2 1  2 0 2 2  2 0 2 3  2 0 2 4  2 0 2 5  2 0 2 6  2 0 2 7

Ke s k i m ä ä rä i n e n  k u m u l a t i i v i n e n 

v u o s i t t a i n e n    ka sv u :   ~ 2 1  %

2,9 Mrd $
3,5 Mrd $

4,2 Mrd $
5,1 Mrd $

6,2 Mrd $

7,6 Mrd $

9,3 Mrd $

11,3 Mrd $

13,8 Mrd $

https://reports.valuates.com/market-reports/ALLI-Auto-4F289/digital-therapeutics
https://reports.valuates.com/market-reports/ALLI-Auto-4F289/digital-therapeutics
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Vakiintuneille yrityksille ja erityisesti lääkeyhtiöille 
digiterapiat tarjoavat merkittäviä mahdollisuuksia uudis-
taa ja hajauttaa liiketoimintaa. Lääkkeen kehittäminen 
maksaa sadoista miljoonista euroista jopa miljardeihin 
euroihin ja kestää jopa yli kymmenen vuotta. Kalliin ja 
pitkän kehitystyön päätyttyä datan saanti lääkkeen toi-
minnasta lähes tyrehtyy. 

Digiterapiat voivat tarjota helpotusta molempiin 
haasteisiin. Digiterapian kehitystyön kliiniset tutkimuk-
set mukaan laskettuina voi toteuttaa jopa kolmessa 
vuodessa. Lääkeyhtiöt voivat ottaa tuotekehitykseensä 
mukaan lääkkeisiin verrattuna lyhyemmän ja edullisem-
man kehitystyön digiterapioita. 

Riskien vähentämiseksi ja innovatiivisten digitera-
pioiden varmistamiseksi lääkeyhtiöt ovat kiinnostuneita 
kumppanuusmalleista. Ne voivat hyötyä teknologia
yhtiöiden ketteryydestä ja teknologioista, kun taas tekno-
logiayhtiöt voivat saada lääkeyhtiöiden suuren koon 
tuomia skaalautumisen etuja. 

Digiterapioiden haasteena 
integroituminen osaksi hoitoa
Miksi digiterapiat eivät ole vielä muodostuneet merkittä-
vämmäksi osaksi terveydenhuoltoa? Haastatteluiden 
mukaan syitä on monia, kuten muutosvastarinta, tehotto-
mat toimintamallit, matala osaamistaso, regulaation 
puute, innovatiivisten yritysten puute ja rahoituksen 
puutteet. 

Merkittävin selitys digitaalisten terapioiden vähäi-
selle hyödyntämiselle on kuitenkin toimialan uutuus. Se 
näkyy digitaalisia terapioita tarjoavien yritysten vähäi-
senä määränä, lainsäädännön puutteellisuutena ja poten-
tiaalisten ostajien matalana aiheeseen liittyvänä osaamis-
tasona. 

Yleisimpiä pulmia ovat lisäksi digiterapioiden 
erottaminen muista terveyssovelluksista ja integraation 
puuttuminen terveyspalvelujärjestelmään. Digiterapioita 
voi hyödyntää myös muusta hoidosta erillisinä ratkai-
suina, mutta silloin ne eivät saavuta parasta mahdollista 
vaikuttavuutta. Hoitotapoja, -menetelmiä ja -ohjeistuksia 
tulee muokata kokonaisuutena, jotta digiterapioiden 
hyödyt saadaan käytäntöön täysimittaisesti.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7054832/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7054832/
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3.	 Digiterapioiden asema kansainvälisesti 
terveydenhuollossa

Digiterapia on verrattain uusi konsepti, joten kansalliset lähestymistavat 
hakevat muotoaan. Euroopassa vaatimukset digiterapioita kohtaan ovat 
samanlaisia, mutta mallit niiden hyväksyntään ja käyttöönottoon ovat 
erilaisia. Eurooppaan olisikin mahdollista luoda yhtenäinen sisämarkkina 
hyväksymällä vaatimukset todentavan kliinisen näytön hyödyntäminen 
yli rajojen. 

Eurooppalaisten maiden 
vaatimukset ovat melko 
samanlaisia
Sitra toteutti vuoden 2021 aikana selvityksen digitaalisten 
terapioiden käytöstä Euroopassa. Selvityksessä analysoi-
tiin viisi maata ja aluetta: Saksa, Belgia, Ranska, Englanti 
ja Espanjan Katalonia. Jokaisesta maasta selvityksen 
haastatteluihin osallistui vähintään yksi julkisen sektorin 
ja yksi yksityisen sektorin edustaja.

Tutkituilla mailla on hieman erilainen lähestymis-
tapa digiterapioiden hyödyntämiseen terveydenhoidossa 
kokonaisuutena, mutta digiterapialle kohdistetut vaati-
mukset ovat hyvin samanlaisia. 

Digiterapioiden tai siihen verrattavien kategorioiden 
lisäksi jokaisella maalla on käytössään Health Technology 
Assessment -arviointimalli (HTA), joka on systemaatti-
nen arvio terveysteknologian tarkoitetuista vaikutuksista 
ja tarkoittamattomista seurauksista. Arviointimalli 
kohdistuu lääkkeisiin, laitteisiin, toimintamalleihin ja 
tietojärjestelmiin terveydenhuollossa, ja sitä käytetään 
päätöksenteon tukena. Sitran selvityksen kohteena eivät 
olleet kansalliset HTA-arviointimallit, vaan digiterapiat 
tai siihen verrannolliset kategoriat.

Terminä digitaalista terapiaa ei laajasti käytetä. 
Digiterapiat sijoittuvatkin usein erilaisten sitä lähellä 
olevien termien tai laajempien kattotermien alle. Näitä 
ovat esimerkiksi mHealth (terveyden edistäminen mobii-
lilaitteiden avulla), terveyssovellukset tai digitaaliset 
terveysratkaisut (engl. digital health). Kuitenkin jokaisen 
tarkastellun maan tai alueen vaatimukset ovat yhteneväi-
siä digiterapia-käsitteen kanssa. Saksan mallin vaatimuk-
set ovat lähimpänä digiterapioiden määritelmää. Ratkai-
suilta vaaditaan seuraavia asioita (pois lukien Katalonia):

•	 Digitaalinen ja ohjelmistopohjainen ratkaisu.
•	 Käsittelee potilastietoja ja on täten lääkinnällinen 

laite.
•	 On tietoturvallinen ja saavutettava.
•	 Käytetään sairauden hoitoon tai ennaltaehkäisyyn.
•	 Vaikuttavuus on todettu kliinisissä tutkimuksissa.
•	 On terveystaloudellisesti vaikuttava.
•	 Potilas on aktiivinen käyttäjä.
•	 Perustuu tietojen prosessointiin ja analysointiin, 

eikä pelkästään tietojen tallennukseen ja näyttöön.
•	 Yrityksen tulee osoittaa, miten ratkaisu sopii kysei-

seen järjestelmään ja mitä muutoksia se vaatii.

Vaatimuksissa terveystaloudelliseen vaikuttavuuteen 
on joitakin eroja. Terveystaloudellinen vaikuttavuus 
määritetään usein avoimesti ja se jättää paljon vastuuta 
yritykselle valita ratkaisuun sopivat mittarit. Kustannus-
säästöt nykytilanteeseen verrattuna ovat kuitenkin tär-
kein tekijä. Digitaalisen terveyden ratkaisut lisäävät usein 
potilaalle tarjottavaa arvoa, mutta jatkuvat säästöpaineet 
rasittavat terveydenhuoltoa. Edes merkittävä laadun 
parantaminen ei yleensä riitä, jos se lisää kustannuksia. 

Toukokuussa 2021 voimaan astuneen uuden lääkin-
nällisten laitteiden regulaation (MDR 2017/745 PDF) 
mukaan digiterapioiden tulee osoittaa turvallisuus, 
vaikuttavuus ja toiminnallisuus aikaisempaa laajemmin. 
Aiemmin digiterapiat voitiin usein sertifioida matalim-
man riskin luokkaan I. Uudessa regulaatiossa digiterapiat 
kuuluvat luokkaan IIa tai IIb, joissa vaatimukset ovat 
tiukemmat kuin luokassa I. Käytännössä tämä tarkoittaa 
aiempaa laajamittaisempia kliinisiä tutkimuksia. 

Eri maiden lähestymistavat eivät käytännössä näyt-
täydy selkeinä kokonaisuuksina. Saksan ja Belgian mallit 

https://www.sitra.fi/en/publications/how-can-digital-therapeutics-help-europe/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN
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ovat selkeimpiä. Englannissa löytyy erilaisia malleja, 
jotka toimivat erillisinä hyväksyntöinä ilman suoraa 
yhteyttä käyttöönottoon, hankintaan tai korvattavuuteen. 

Alan nopeasta kehityksestä kertoo se, että syksyllä 
2021 toteutetun taustaselvityksen aikana Ranskan presi-
dentti Emmanuel Macron ilmoitti Ranskan kopioi-
van Saksan DiGA-mallin. Vaatimukset ovat todennäköi-
sesti tarkoituksella alan uutuudesta johtuen usein hieman 
epämääräisiä ja tulkinnanvaraisia, jotta voidaan tarjota 
liikkumavaraa yrityksille ja viranomaisille. 

Kataloniassa ei ole samanlaista hyväksyntämallia 
digitaalisen terveyden sovelluksiin kuin muissa selvityk-
sen kohteissa. Käytettävät ratkaisut hankitaan julkisten 
hankintojen kautta ja mukaan kelpuutetaan myös yleis-
luonteisia hyvinvointisovelluksia eivätkä kliinisen näytön 
ja vaikuttavuuden vaatimukset ole tiukkoja. Kataloniassa 
on kuitenkin rakenteilla arviointimalli, joka perustuu 
EUnetHTA-verkoston suosituksiin ja malliin.

Arvioinnit ja hyväksynnät ovat tärkeä osa digitaalis-
ten terapioiden hyödyntämisen kokonaisuutta. Lisäksi 
tulee suunnitella ratkaisujen hankinta, käyttöönotto, 
hinnoittelumalli, korvattavuus ja integraatio järjestel-
miin. Jopa parhaiten toimivat mallit vaativat edelleen 
merkittävää työtä. Erityisesti digiterapioiden käyttöön-
otto ja käytön lisääminen vaativat kehitystä. Saksa on 
toteutuksessa tällä hetkellä pisimmällä ja heidän mallinsa 
kattaa arvioinnin, hyväksynnän, korvattavuuden ja 
osittain myös käyttöönoton. 

Saksa: Edelläkävijä 
digiterapioissa
Euroopassa ehdoton edelläkävijä digiterapioiden suhteen 
on Saksa, joka rakensi vuonna 2019 mallin digitaalisille 
terveyssovelluksille. DiGA-malli on selkeä ja rakenteelli-
nen koko ketjun – hyväksynnästä korvattavuuteen – kat-
tava prosessi. DiGA-mallin johtavina ajatuksina voidaan 
pitää nopeutta ja suoraa yhteyttä korvattavuuteen. 

Jo prosessin alussa yrityksille nimetään yhteys
henkilö Saksan lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
laitoksella (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, lyh. BfArM). BfArM arvioi kolmen kuukauden 
aikana digiterapian turvallisuutta, käytettävyyttä, laatua 
ja yhteensopivuutta. Jos digiterapian tukena on kliinistä 
tai tuotantotaloudellista näyttöä, myös se voidaan arvi-
oida. Jos näyttö puuttuu, on hakijalla mahdollisuus kerätä 
sitä 12 kuukauden aikana. Aikaa voidaan perustellusti 
jatkaa 12 kuukaudella. 

Mikäli ratkaisu hyväksytään, se lisätään DiGA-
rekisteriin ja sille myönnetään koko Saksan terveys
vakuutuksella rahoitetun terveydenhuollon kattava 
korvattavuus. Tässä vaiheessa terveydenhuollon ammat-
tilaiset eli käytännössä lääkärit voivat määrätä hyväksytyn 
digiterapian reseptipohjaisesti. 

Hintaneuvottelut käydään hyväksynnän jälkeen, jos 
hinnan määrittämiseksi on valmiiksi näyttöä. Jos näyttöä 
ei ole, digiterapian kehittänyt yritys määrittää itse kor-
vauksen määrän ensimmäiselle 12 kuukaudelle. 12 kuu-
kauden tai jopa 24 kuukauden jälkeen käydään kerättyyn 
dataan perustuvat uudet hintaneuvottelut. Hintaneuvot-
telut eivät ole julkista tietoa, joten tarkkaa tietoa niistä ei 
ole tarjolla. Korvauksen saavat terveydenhuollon palvelu-
tarjoajat. Potilaille digiterapiat ovat Saksassa maksutto-
mia. Prosessia on havainnollistettu kuvassa 2.

Saksan malli on uusi eikä sen vaikuttavuudesta ole 
vielä näyttöä. Joitakin haasteita on jo tullut esiin. Integ
raatio terveydenhuoltoon ei toimi vielä halutulla tavalla 
eivätkä digiterapiat ole asettuneet osaksi hoitoa laaja-
alaisesti. Hyvin pieni osa lääkäreistä määrää valtaosan 
kaikista digiterapioista. Malli on saanut yritykset tuotta-
maan paljon vaatimukset täyttäviä digiterapioita, mutta 
on epäselvää, saavutetaanko se kustannustehokkaasti tai 
vaikuttavasti.

https://www.healthcareitnews.com/news/emea/france-enable-rapid-market-access-digital-therapeutics
https://www.healthcareitnews.com/news/emea/france-enable-rapid-market-access-digital-therapeutics
https://www.eunethta.eu/
https://www.bfarm.de/EN/Home/_node.html
https://www.bfarm.de/EN/Home/_node.html
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Ku va  2 .  S a k s a n  D i G A - m a l l i s s a  d i g i t e r a p i a  a r v i o i d a a n  k o l m e s s a  k u u k a u d e s s a . 
Te r a p i a  vo i d a a n  h y vä k s y ä  t ä y s i n  t a i  m ä ä r ä a i k a i s e s t i .  Yr i t y s  vo i  k e r ä t ä  n ä y t t ö ä 
va i k u t t av u u d e s t a  m ä ä r ä a j a n  k u l u e s s a . 

Lähde: BfArM. 

Yhdysvallat: Markkinavetoinen 
malli 
Yhdysvallat on arvioinut ja hyväksynyt digiterapioita jo 
vuodesta 2017. Ensimmäinen hyväksytty ratkaisu oli 
aikaisemmin tässä työpaperissa esitelty reSET huumaus-
aineiden käytön lopettamisen tueksi. Yhdysvaltain elin-
tarvike- ja lääkevirasto (Food and Drug Administration, 
FDA) ei kuitenkaan tarjoa tarkkaa määritelmää digitera-
pioille. FDA:n toiminta rakentuu ”yhden luukun”-strate-
gialle, jossa digiterapiat voivat itse keskusteluiden tuke-
mina määrittää sopivat vaatimukset. FDA on keventänyt 
vaatimuksiaan digitaalisen terveyden ratkaisujen suhteen 
koronaepidemian ajaksi. Lähteistä ja digiterapioiden 
määritelmästä riippuen FDA on hyväksynyt 30–40 digi
terapiaa. 

Yhdysvaltojen lähestymistapa eroaa Saksan mallista 
suuremman liikkumavaran kautta. Saksa määrittää 
selkeän prosessin, kun taas Yhdysvalloissa yritykset itse 
luovat markkinan rahoituksen tukemina. Yhdysvalloissa 
tukena on helpommin saatava riskirahoitus sekä markki-
nan koko. Terveydenhuollon maksajat, jotka ovat usein 
terveysvakuutusyhtiöitä, määrittävät korvattavuuden 
Yhdysvalloissa, joten markkina ei ole yhtenäinen.

FDA on ottanut käyttöön terveyssovellusten esi
sertifointiohjelman, jossa yksittäisten ratkaisujen sijaan 
arvioidaan yritystä ja sen tapaa kehittää ohjelmistoja. 
Ohjelmistoja päivitetään jatkuvasti ja niiden uudelleen
arviointi jokaisen julkaisun yhteydessä ei ole käytännöl-
listä tai järkevää arvioinnin tekijälle tai yritykselle. 
Ohjelma on vielä pilottivaiheessa, mutta se antaa vaihto-
ehtoisen tavan ratkaista digitaalisen terveyden haasteita.

D i g i t e ra p i ay r i t y ks e n 

n ä kö k u l m a

H i n t a n e u vo t t e l u t 

(G K V 

s p i t z e nve r b a n d ) :

D i G A- m a l l i  ( B f A r M )

Valmistaja 
lähettää 

hakemuksen

BfArM 
neuvoo ja 
ohjeistaa 

ennen 
arviointia

Alustava 
hyväksyntä 

12 
kuukautta

Lopullinen 
hyväksyntä

Hylkääminen

Vaatimukset:
•	Turvallisuus
•	Toiminnallisuus
•	Laatu
•	Yhteentoimivuus

Vaikuttavuus:
•	Kliininen 

vaikuttavuus
•	Tuotanto-

taloudellinen 
vaikuttavuus

Korvattavuus-  
neuvottelut: 

•	12 kk pysyvällä 
hyväksynnällä

•	3 kk alustavalla 
hyväksynnällä

3 kuukauden jälkeen 
korvaus lääkärin 

käyttöön

Välimiesmenettely,  
jos tarpeen

https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Tasks/Digital-Health-Applications/_node.html
https://peartherapeutics.com/products/reset-reset-o/
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enforcement-policy-digital-health-devices-treating-psychiatric-disorders-during-coronavirus-disease
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/enforcement-policy-digital-health-devices-treating-psychiatric-disorders-during-coronavirus-disease
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-software-precertification-pre-cert-program
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-software-precertification-pre-cert-program
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Suositukset Euroopan 
komissiolle
Eurooppalaiseen näkökulmaan pureutuvassa aiemmassa 
työpaperissa ehdotimme Euroopan komissiolle seuraavia 
toimenpiteitä:
1.	 Muodostetaan tilannekuva nykyisistä kansallisista 

vaatimuksista.
2.	 Rakennetaan näiden pohjalta minimivaatimusten 

kokoelma, joka toimii pohjana yhteiselle eurooppa-
laiselle arviointimallille.

3.	 Mahdollistetaan kliinisen ja terveystaloudellisen 
näytön hyödyntäminen yli rajojen.

4.	 Rakennetaan rekisteri hyväksytyistä ratkaisuista. 
Rekisteriä voi ylläpitää joku nykyisistä toimijoista 
kuten Euroopan lääkevirasto EMA.

5.	 Varmistetaan, että digiterapian edistämiseksi tehtä-
vät toimet sopivat yhteen muiden terveyteen liitty-
vien hankkeiden, kuten Eurooppalainen terveys
data-avaruus (engl. European Health Data Space), 
kanssa.

Suositukset yksittäisille maille
Eurooppalaisille maille suosittelimme seuraavia toimen-
piteitä:
1.	 Otetaan digiterapiat huomioon kansallisissa ter-

veysstrategioissa.
2.	 Rakennetaan selkeä polku digiterapioiden arvioin-

nille ja hyväksynnälle geneeristen HTA-polkujen 
lisäksi.

3.	 Määritetään ja julkaistaan selvät kriteerit arvioin-
nille samalla, kun otetaan huomioon myös muiden 
maiden kriteerit. Kriteerien tulee tasapainottaa 
innovaatioita ja regulaatiota ja olla selkeät yrityk-
sille, mutta toisaalta niiden tulee vaatia riittävää 
näyttöä.

4.	 Tarjotaan yrityksille polku markkinalle. Paras 
ratkaisu on korvattavuus, mutta monissa maissa sen 
toteuttaminen on vaikeaa.

5.	 Tarjotaan yrityksille mahdollisuus kerätä kliinistä ja 
terveystaloudellista näyttöä tarjoamalla esimerkiksi 
väliaikainen hyväksyntä.

6.	 Otetaan huomioon muutosvastarinta etukäteen 
esimerkiksi tarjoamalla avoimesti tietoa kansalaisille 
ja ammattilaisille.

7.	 Suunnitellaan, miten digiterapiat muodostuvat 
osaksi hoitoa esimerkiksi ottamalla ne osaksi kan-
sallista suositeltua hoitotapaa.

8.	 Hyödynnetään digiterapioiden tuoma mahdollisuus 
ottaa käyttöön vaikuttavuusperusteisia hankinta- tai 
hinnoittelumalleja.

9.	 Huomioidaan terveydenhuollon digitalisoituminen 
terveysalan tutkinto- ja täydennyskoulutuksessa.

10.	 Käynnistetään kansallisia yksityisen ja julkisen 
sektorin yhteisiä pilottihankkeita toimintatapojen 
kehittämiseksi sekä vaikuttavuuden todentamiseksi.

https://www.sitra.fi/en/publications/how-can-digital-therapeutics-help-europe/
https://www.sitra.fi/en/publications/how-can-digital-therapeutics-help-europe/
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/institutions-and-bodies-profiles/ema_en
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4 . Toimenpidesuositukset Suomelle

Suomi on edelläkävijä terveydenhuollon digitalisaatiossa, minkä 
tulee näkyä potilaille perusjärjestelmien lisäksi. Tavoitteeksi tulee 
asettaa kansallinen toimintamalli ja korvattavuus. Työ voidaan aloittaa 
kansallisesta arvioinnista ja hyväksynnästä.

Edelläkävijyyden tulee näkyä 
myös kansalaisille
Suomi on ollut monessa teknologisessa muutoksessa 
etujoukoissa. Painopiste on kuitenkin usein perusjärjes-
telmissä, kuten potilastietojärjestelmissä tai kansallisissa 
tietovarannoissa. Teknologiset edistysaskeleet näkyvät 
harvoin asiakkaille tai kansalaisille asti. Omaehtoisia, 
itsenäisiä ja tuotteistettuja palveluita tai tuotteita syntyy, 
mutta ne ovat usein tutkimusvetoisia. 

Viime vuosina edistys on kuitenkin alkanut näkyä 
myös kansalaisille. Terveyskylä, Omaolo ja muut vastaa-
vat paikalliset palvelut ovat tuoneet uusia työkaluja 
terveyden edistämiseksi. Ne antavat kansalaisille mahdol-
lisuuksia vaikuttaa paremmin omaan terveyteensä ja 
samalla vähentävät resurssitarvetta. Omakanta-palvelun 
kautta taas kansalaiset ovat saaneet näkyvyyden omiin 
terveystietoihinsa. Monet palvelujärjestäjät ovat myös 
luoneet sähköisen asioinnin palveluita, joiden kautta voi 
varata tai muokata aikoja, täyttää esitietolomakkeita ja 
saada tietoa eri palveluista.

Jotta kehitys vauhdittuisi myös potilaille suunna-
tuille digitaalisille ratkaisuille, tarvitaan strategisia toi-
menpiteitä. Yhtenäisen markkinan luominen digitera-
pioille olisi tälle kehitykselle erinomainen aloituspiste, 
koska ne ovat määritelmänsä mukaisesti vaikuttavia ja 
sairauskohtaisuudestaan johtuen hallitavan kokoisia. 

Suomessa käytössä olevat terveysteknologiat han-
kintaan pääosin julkisten palveluiden järjestäjien ja 
tuottajien hankintamenettelyiden kautta. Hankinta 
perustuu julkisen toimijan tarpeeseen ja se toteutetaan 
kilpailutuksen avulla. Digiterapioiden näkökulmasta 
kilpailutukseen liittyy merkittäviä haasteita. Omaehtoisia 
ja tuotteistettuja digiterapioita ei nykyisessä hankintoihin 
perustuvassa järjestelmässä synny tehokkaasti. 

Monet haasteet on tunnistettu ja niihin on pyritty 
vastaamaan. Keskitetyt hankintayksiköt, kuten 

Kuntahankinnat tai DigiFinland, dynaamiset hankinta-
järjestelyt ja innovatiiviset hankinnat mahdollistavat 
erilaisia hankintajärjestelyitä. Niitä hyödynnetään kuiten-
kin melko vähän. Hankintamenettelyt eivät kuitenkaan 
tehokkaasti tarjoa kansalaisten tarpeisiin vastaavia hoi-
toja, vaan ne vastaavat julkisten palvelutuottajien tarpei-
siin. Se ei myöskään tue systeemisiä ja kansallisia muu-
toksia, vaan alueellisia malleja. Ne taas synnyttävät 
alueellista eriarvoisuutta, hidastavat positiivisia disruptii-
visia muutoksia terveydenhuollossa ja pahimmillaan 
vaikeuttavat innovatiivisten yritysten toimintaa Suo-
messa.

Suomi tarvitsee selkeää ja 
kunnianhimoista kansallista 
mallia
Useimmilla mailla, Suomi mukaan lukien, on käytössä 
Health Technology Assessment (HTA), joka tarkoittaa 
hoitoteknologioiden arviointia. Siinä arvioidaan tervey-
denhuollon menetelmiä eli lääkkeitä, laitteita, toimen
piteitä ja järjestelmiä. HTA on yleiseen arviointiin sopiva 
menetelmä, joka yleisyytensä takia ei tue digiterapioiden 
arviointia. 

On tärkeää suunnitella kokonaisvaltainen malli, joka 
parantaa terveydenhuoltoa, tukee innovatiivisten yritys-
ten syntyä ja varmistaa kansalaisten turvallisuuden. 
Arviointikriteerit ja hyväksyntäprosessi on vain osa tätä 
kokonaisuutta. Näiden lisäksi tulee suunnitella ja raken-
taa polku digiterapioille osaksi palvelujärjestelmää. 
HTA-arviointi yhdistettynä hankintamenettelyihin ei ole 
tällainen malli. Analogiaa tulee hakea ICT-hankintojen 
sijaan lääkkeiden myyntilupa- ja korvattavuusprosessista, 
koska digitaaliset terapiat toimivat hoidollisesti usein 
lääkkeiden tapaan eivätkä kuten ICT-järjestelmät. Lääk-
keen myyntilupaprosessia on havainnollistettu kuvassa 3.
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Digiterapioiden suora vertailu lääkkeisiin ei ole 
kuitenkaan tarkoituksenmukaista, sillä lääkkeiden kliini-
set tutkimukset ovat merkittävästi laajempia eikä digite-
rapioilla ole vastaavanlaisia riskejä haittavaikutuksille. 
Lääkkeen myyntilupaprosessin ja HTA-arvion 

yhdistelmä sopii paremmin digiterapioiden arviointiin, 
kuin kumpikaan näistä yksinään. Lääkkeet ja digiterapiat 
ovat osa hoitoprosessia eikä niitä tule ajatella kilpailevina 
työkaluina, vaan toisiaan tukevina.

Ku va  3 .  L ä ä k k e e n  m y y n t i l u p a p r o s e s s i n  t avo i t t e e n a  o n  s a av u t t a a  k o r va t t av u u s .

Lääketutkimus Arviointi Seuranta

Hintalautakunta Kela (korvattavuus)

EU-komissio

Fimea

Hyväksyntä

Hyöty vs. riski
Hylkäys

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin vetämä 
Digi-HTA-työ voi muodostaa pohjan tulevalle digitera-
pioiden arviointiin käytettävälle mallille. Kaikissa tarkas-
telluissa lähestymistavoissa vaikuttavuuden mittaristo 
jätetään avoimeksi, koska digiterapiat voivat tarjota 
monenlaista hyötyä eikä yhtä selkeää mittaria ole. Ne 
myös usein muuttavat nykyisiä hoitotapoja, joten yksi
selitteisiä mittareita ei voida määrittää.

Suomen on vaikea vallata paikka merkittävien 
digiterapiayritysten lähtömaana ja tämän uuden hoito-
muodon laajassa hyödyntämisessä, ellei toimintaympäris-
töä selkeytetä ja yhtenäistetä. Pelkästään hankintamenet-
telyihin perustuvassa mallissa syntyy pistemäisiä Suo-
meen sopivia digiterapioita, jotka eivät mullista 
toimintaa, vaan rakentuvat nykyisen päälle. Pienestä 
väestöpohjasta ja hajanaisuudesta johtuen maamme 
markkinasta ei voi syntyä kilpailukykyistä ilman muutok-
sia nykytilaan. Kansallisen mallin rakentamisessa tulisi 
huomioida eurooppalainen kehitys ja myös kopioida 

olemassa olevien mallien parhaita käytäntöjä soveltuvin 
osin. 

Kuusi askelta Suomelle

1. Nostetaan kunnianhimotasoa
Suomen kunnianhimon tasoa tulee nostaa. Nykyisen 
järjestäjä- ja tuottajakohtaisen mallin rinnalle tulee 
rakentaa digiterapioille kansallinen malli, jonka avulla 
vähennetään alueellista eriarvoisuutta, mahdollistetaan 
vaikuttavien ratkaisujen kansallista käyttöä, nostetaan 
Suomen kilpailukykyä ja tuetaan innovatiivisia yrityksiä. 

Suomi voi ottaa kokoaan merkittävämmän aseman 
digiterapioiden kehityksessä. Korkea digitalisaatioaste 
mahdollistaa seuraavan sukupolven ratkaisujen kehittä-
misen ja kokeilun Suomessa. Seuraavaa sukupolvea 
digiterapioille voisivat olla esimerkiksi kansallinen tieto-
malli ja integraatio potilastietojärjestelmiin. 

Digiterapiat mullistavat potilaiden hoitoa, mutta 
niiden positiivinen vaikutus viivästyy ja heikkenee ilman 

https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Digi-HTA.aspx
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/FinCCHTA/Sivut/Digi-HTA.aspx
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poliittista ja kansallista tukea. Digiterapiat tulee nostaa 
osaksi kansallista strategiaa ja digitaalisen terveyden 
tiekarttaa. 

2. Rakennetaan kansallinen 
arviointimalli
Suomeen tulee rakentaa läpinäkyvä, tehokas ja selkeä 
digitaalisten terapioiden kansallinen arviointimalli. Tämä 
arviointimalli tulee rakentaa riippumatta siitä, rakenne-
taanko sitä seuraavat askeleet kansallisesti tai alueellisesti. 
Arviointimallissa on tarpeen erotella tekniset vaatimuk-
set sekä vaikuttavuus. Tekniset vaatimukset voivat poh-
jautua olemassa oleviin standardeihin tai HTA-arvioin-
tien vaatimuksiin. Arviointikriteerit tulee rakentaa 
lääkinnällisen laitteiden vaatimusten päälle, jotta voidaan 
välttyä päällekkäiseltä työltä.

Arvioinnin kriteerien tulee olla samanlaisia muiden 
eurooppalaisten maiden kanssa. Suomi on markkinana 
liian pieni täysin omille ratkaisuille. Esimerkkeinä erilai-
sista lähestymistavoista toimivat Saksan DiGA-malli, 
Iso-Britannian NICE:n Evidence Standards Framework, 
Belgian Validation pyramid tai Yhdysvaltojen FDA:n 
Digital Health Software Precertification Program.

Arvioinnin toteuttamiseen ei ole välttämätöntä 
muodostaa uutta toimijaa. Luonnollisin toimija arvioin-
teja suorittamaan on Fimea, mutta esimerkiksi 
Digi-HTA-pilottia vetävä Pohjois-Pohjanmaa sairaan
hoitopiiri, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos tai jopa 
Valvira voisivat myös toimia arvioijina. Hajautettu malli, 
jossa arviointi tehdään esimerkiksi hyvinvointialueilla, 
mutta suositukset annetaan kansallisesti, on myös mah-
dollinen. 

Hyväksynnän lopputuloksena digiterapiat sijoitetaan 
rekisteriin, joka on avoimesti saatavilla. Se sisältää digi
terapioiden tärkeimmät perustiedot sekä tiedot vaikutta-
vuudesta, turvallisuudesta ja vaikuttavuudesta. Rekiste-
ristä voidaan rakentaa erilainen ammattilaisille ja kansa-
laisille. 

3. Rakennetaan kansallinen malli 
portaittain 
Laajamittainen ja kansallinen korvattavuuteen perustu-
van mallin suunnittelu ja toteutus kestää todennäköisesti 
vuosia. Odottelulle ei kuitenkaan ole aikaa, vaan asiaa 
tulee edistää, kokeilla käytännössä ja vakiinnuttaa digi
terapiat osaksi hoitoa nopeasti ja ketterästi. 

Lyhyellä aikavälillä tulisi hyödyntää nykyistä lain-
säädäntöä ja kansallisen ohjaamisen keinoja. Rakenteilla 
olevat hyvinvointialueet ovat nykyisiä palveluiden järjes-
täjiä merkittävästi itsenäisempiä toimijoita, joilla on 
myös kokonsa puolesta mahdollisuus hyödyntää digitera-
pioita. Lyhyen aikavälin malli rakentuu siten hyvinvointi-
alueiden hankintojen varaan. 

Pitkällä aikavälillä tulee rakentaa kansallinen kor-
vattavuuteen perustuva malli, joka toimii monin tavoin 
kuten lääkkeen hyväksyntäprosessi. Tässä mallissa on 
kuitenkin tärkeää ottaa huomioon lääkkeen ja digitaali-
sen ratkaisun erot. Digitaalisessa ratkaisussa on merkittä-
västi pienempi potentiaali vakaviin haittavaikutuksiin, 
joten arvioinnin tulee olla sen osalta kevyempi. Toisaalta 
digitaaliset ratkaisut muuttuvat jatkuvasti ja niiden 
vaikuttavuuden voidaan olettaa kehittyvän yli ajan.

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
https://mhealthbelgium.be/validation-pyramid
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-software-precertification-pre-cert-program
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Ku va  4 .  P o r r a s t e t u n  m a l l i n  e n s i va i h e e s s a  k a n s a l l i s e l l a  t a s o l l a  t o t e u t e t a a n 
a r v i o i n t i  j a  s e u r a ava s s a  va i h e e s s a  d i g i t e r a p i a n  k o r va t t av u u s . 

Va i h e  1 :  K a n s a l l i n e n  a r v i o i n t i  j a  a l u e e l l i n e n  h a n k i n t a

Va i h e  2 :  K a n s a l l i n e n  ko r va t t av u u s

Valmistaja 
lähettää 

hakemuksen

Fimea (?) 
neuvoo ja 
ohjeistaa 

ennen 
arviointia

Tekniset  
vaatimukset:

•	Turvallisuus
•	Toiminnallisuus
•	Laatu
•	Yhteentoimivuus

Vaikuttavuus:
•	Kliininen 

vaikuttavuus
•	Tuotanto-

taloudellinen 
vaikuttavuus

Kansallinen 
korvattavuus

Hankinta-
menettely

•	Hyvinvointialueet
•	Yhteishankinta

Korvattavuus Kela

Hinnoittelu
Hintalauta-
kunta

Hoitotavat
Duodecim 
Käypähoito

Kansallinen 
rekisteri

Rahoituskanavat riippuvat valitusta lähestymis
tavasta. Jos digiterapioiden hankinta ja korvattavuus 
ratkaistaan alueellisesti, rahoitus tulee pääosin hyvin-
vointialueilta. Jos digiterapioiden hankinta ja korvatta-
vuus ratkaistaan kansallisesti, rahoitus tulee valtiolta. On 
myös mahdollista rakentaa yhdistelmä näistä kahdesta 
siten, että ennaltaehkäisevät palvelut tarjotaan ja rahoite-
taan kansallisesti, kun taas varsinaista hoitoa tukevat 
palvelut rahoitetaan alueellisesti. Esimerkiksi ennalta
ehkäisevät mielenterveyden palvelut voitaisiin toteuttaa 
kansallisesti ja syöpähoitoa tukevat palvelut alueellisesti.

Toisessa vaiheessa erityisesti korvattavuus vaatii 
lainsäädännön muutosta, koska nykyisin korvataan vain 
perinteisiä lääkkeitä eli hoitoon tarkoitettua fyysistä 
ainetta. Digiterapiat ovat vaikuttavuudeltaan verrattavissa 
lääkkeisiin, mutta niille ei kuitenkaan ole välttämättä 
tarpeen tehdä omaa lainsäädäntöään. Lääkekorvauksista 
määritellään yli kymmenessä laissa ja asetuksessa. Tär-
kein näistä lienee Sairausvakuutuslaki (21.12.2004/1224). 

Sairausvakuutuslaissa korvauksen perusteena on lääkärin 
määräys, joka on vaatimuksena myös suurimmalle osalle 
digiterapioista. 

4. Liitetään digiterapiat osaksi 
hoitoa ja arkea
Digiterapioista ei ole hyötyä, jos ne eivät muodostu 
osaksi hoitoa ammattilaisen, potilaan ja palveluiden 
järjestäjän näkökulmasta. Digiterapioiden pitää sopia 
terveydenhuollon ammattilaisten työhön ja potilaiden 
arkeen. Terveydenhuollon ammattilaisille on tärkeää 
tuoda tietoa ratkaisujen kliinisestä näytöstä, vaikuttavuu-
desta ja turvallisuudesta helposti saatavilla tavalla. Digi-
terapioiden kehityksessä tulee kiinnittää erityistä huomi-
oita ammattilaisten työnkulkuun. Ne eivät saa lisätä 
työmäärää, vaan niiden tulee olla mahdollisimman 
automatisoituja. Vastuu tästä on yrityksillä.

Kansalaisille tulee tarjota tietoa sekä digiterapioista 
että niiden käytöstä. Monet potilaat kaipaavat enemmän 

https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395
https://www.kela.fi/apteekki-ekstranet_saadokset
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224
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digipalveluita, mutta osa potilaista ei ole digitaalisten 
ratkaisujen jokapäiväisiä käyttäjiä. Erityisesti jälkimmäi-
selle ryhmälle tulee tarjota tukea sekä ohjeistusta digi
terapioiden käyttöön. Pelkkä käyttäjäystävällinen ratkaisu 
ei riitä, vaan digiterapioista tarvitaan myös yleistä tietoa 
ja opastusta kansallisella tasolla. 

Palveluiden tuottajien ja järjestäjien näkökulmasta 
on tärkeää, että digiterapiat integroituvat tietojärjestel-
miin niiden vaikuttavuuden varmistamiseksi. Haasteena 
on sekä integraation toteuttaminen että tiedon hyödyntä-
minen. Integraation toteutukseen tarvitaan kansallinen 
standardi. HL7 FHIR-työryhmä (Fast Healthcare 
Interoperability Resources) valmistelee tällaista Suomeen. 
Integraatio omatietovarantoon on mahdollinen ratkaisu, 
mutta se vaatii myös laajempaa integraatiota potilastieto-
järjestelmiin, mikä lisää kompleksisuutta. Riippumatta 
valitusta ratkaisusta kansallinen malli on tärkeä mahdol-
listaja yhtenäisen toimintakentän rakentamiseksi. 

Tietojen integrointi potilasjärjestelmiin on yksin
kertaista nyt hyödynnettävien tietojen, kuten veren
paineen tai pituuden, osalta. Digiterapiat tuottavat kui-
tenkin usein uudenlaista tietoa, jolle ei löydy olemassa 
olevia tietorakenteita. 

5. Kehitetään osaamista
Kansalaisten, ammattilaisten ja palveluiden tuottajien 
osaamista tulee lisätä. Varsinaisten digiterapioiden 

käytön ohjeistus ja käytettävyys on yritysten vastuulla, 
mutta tarvitaan myös kansallista koulutusta ja tiedon 
jakoa. Tämän tarkemman suunnittelun tulisi pohjautua 
ensimmäisten kokeilujen oppeihin. Osaamista tulee lisätä 
koko järjestelmän tasolla eikä pelkästään ammattilaisille 
tai potilaille. 

6. Suunnitellaan rinnakkaisten 
digiterapioiden arviointia
Digiterapioita tule myös arvioida kokonaisuutena. Lääk-
keissä tarjotaan usein vuosien tai jopa vuosikymmenien 
suoja kyseiselle lääkeaineelle tai lääkinnälliselle menetel-
mälle. Suojauksen raukeamisen jälkeen markkinoille 
tulee geneerisiä lääkkeitä eli rinnakkaislääkkeitä, jotka 
ovat kopioita alkuperäislääkkeistä. Digiterapiat eroavat 
lääkkeistä eikä niille ole järkevää asettaa vastaavia suo-
jauksia. Palveluiden järjestäjien ja kansallisen tason 
valvonnan tulee arvioida ratkaisuja suhteessa toisiinsa, 
mutta huomioida, että täysin samanlaisia digiterapioita ei 
voida kehittää kuten lääkkeitä. 

Ehdotamme, että järjestelmätasoisen arvioinnin 
suunnittelu aloitetaan mahdollisimman pian. Tämän 
haasteen ei tule kuitenkaan estää yhtenäisen markkinan 
rakennusta, koska ”rinnakkaisdigiterapioiden” vertailu 
vaatii tietoa niiden vaikuttavuudesta eikä markkinoilla 
ole vielä ylitarjontaa digiterapioista.

https://www.hl7.org/fhir/summary.html
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Haastattelut
 

Syksyllä 2021 toteutettiin 15 haastattelua, jotka kohdistuivat viiteen eurooppalaiseen maahan. Kaikista viidestä kohdemaasta 

haastateltiin vähintään yhtä julkisen organisaation edustajaa ja yhtä toimialan yrityksessä työskentelevää asiantuntijaa. Monet 

haastateltavat eivät halunneet, että heidän tietojaan jaetaan julkisesti. Tämän vuoksi haastateltavien tietoja ei julkaista.

Työpaja
 

Haastateltavat ja valitut asiantuntijat osallistuivat työpajaan, jossa pohdittiin mitä Euroopassa tulisi tehdä ja millä tavalla. 

Osallistujia oli yhteensä 30.
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