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Lausuntopyynto6: luonnos hallituksen esitykseksi tekoalyasetuksen
toimeenpanoa koskevaksi lainsaadannoksi

Lausunnonantajan lausunto
Lausuntonne koskien keskeisid ehdotuksia

¢ Hyvinvointialue katsoo, etta kansallisen sddntelyn ei ldhtokohtaisesti tule olla tiukempaa, kuin mita
se on EU-tasolla. Lisdksi tulisi varmistaa, miten huolehditaan siita, etta kansallisilla
valvontaviranomaisilla ja EU-viranomaisella on yhteneviiset tulkinnat tekoalyasetuksen osalta.

¢ Hyvinvointialue kannattaa esitysluonnoksen mukaista hajautettua mallia kansallisen
tekodlyasetuksen valvonnassa, mutta esittda, ettd viranomaisten toimivaltaa selkeytettaisiin. Lisdksi
eri viranomaiset tulisi selkeammin velvoittaa yhteistydhon keskenaan erityisesti tekoalyasetuksen
tulkintojen yhtenevaisyyden varmistamiseksi.

e Hyvinvointialue esittda, etta valvovien viranomaisten tehtaviin tulisi selkeasti kirjata velvoite tukea,
ohjeistaa ja neuvoa tekoalyn kayttoonottajia asetuksen mukaisesta toiminnasta.

¢ Hyvinvointialue toivoo, etta palveluntarjoajan ilmoitusvelvollisuutta seka vaatimusten
mukaisuuden arviointia koskevia kirjauksia selkeytettdisiin valvontaviranomaisten keskinadisten
toimivaltuuksien osalta. Nain valtyttaisiin silta, etta ilmoitus tulisi tehda kahdelle eri viranomaiselle,
tai ettd kahden eri viranomaisen tulisi arvioida vaatimusten mukaisuus.

¢ Hyvinvointialue esittda, ettd mikali tekoalyasetus aiheuttaa hyvinvointialueille lisskustannuksia,
tulisi nama huomioida hyvinvointialueiden rahoituksessa.

¢ Hyvinvointialue kannattaa esityksessa esitettya kaytantoa, jonka mukaan mahdolliset
seuraamusmaksut eivat koskisi julkista sektoria. Tama kaytanto on yhtenevainen tietosuoja-
asetuksen seuraamusmaksukaytantojen osalta sekd perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannon
mukainen.

¢ Hyvinvointialue haluaa nostaa esille, etta talla hetkellad lainsdadannon sirpaleisuus (mm.
tekoalyasetus, tietosuoja-asetus, toisiolaki, laakinnallisia laitteita koskeva lainsdadanto) viivastyttaa
ja hankaloittaa tekoalysovellusten ja muiden innovatiivisten ratkaisujen kayttéonottoa. Sirpaleisesta
lainsdadannosta tulisi paasta yhtenevaiseen lainsaadantoon erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
osalta.
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Esityksessa ehdotetaan hajautettua mallia kansalliseen tekodlyasetuksen valvontaan. Ladkinnallisten
laitteiden osalta on luontevaa, ettd valvovana viranomaisena toimii Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus (Fimea). Sama patee my0s Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon
(Valvira), joka muutoinkin toimii valvovana viranomaisena asiakastietolain mukaisten asiakas- ja
potilastietojarjestelmien osalta. Liikenne- ja viestintdvirasto toimisi keskitettyna yhteyspisteen3,
jonka tehtaviin kuuluisi tekoalyjarjestelmia koskevan asiantuntijatuen tarjoaminen muille valvoville
viranomaisille.

Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, etta kaikille viranomaisille tekoalyyn keskittyvat
valvontatehtdvat ovat uusi vastuualue ja lisaksi tietosuojavaltuutetulle tulisi uusi tehtava
markkinavalvontaviranomaisena. Silti hallituksen esitysluonnoksessa on todettu, etta resurssointia
tulisi ensisijaisesti mahdollistaa viranomaisten nykyisia tehtavia tehostamalla ja toimintaa
sopeuttamalla. Hyvinvointialue katsoo, etta viranomaisten riittava resurssointi tulee varmistaa eika
pelkka toiminnan tehostaminen ja sopeuttaminen todennakdisesti ole riittavaa, kun otetaan
huomioon tekodlyasetuksen edellyttama erityisosaaminen ja viranomaisille maarattavat tehtavat.

Hyvinvointialueen hyodyntama tekoalyjarjestelma voi asetuksen mukaan kuulua kahden tai
useamman viranomaisen toimivaltaan. Hajautetussa valvonnan mallissa onkin tarkeaa, etta eri
viranomaisten toimivaltuudet ovat selvat. Tulkinnanvaraisessa tilanteessa on oltava selkea
toimintatapa siitd, mille viranomaiselle toimivalta kuuluu.

Taman lisdksi hajautetussa mallissa on tarkeaa, etta eri viranomaisilla on yhtenevat tulkinnat
tekoalyasetuksesta, vaikka viranomaiset toimivatkin itsenadisesti. Tama edellyttaa sita, etta kaikilla
viranomaisilla on riittavasti resursseja ja osaamista tekodlyasetuksen valvontaan. Keskitetyn
ohjauksen riittava resursointi tukee myo6s kansallisesti yhtenevien kdytanteiden syntymista.

Lausuntonne koskien vaikutusten arviointia

Hyvinvointialue esittaa, etta kansallisen lainsdadanndn vaikutukset tulisi arvioida lain valmistelun
aikana tarkemmin, silla arviolla on keskeinen vaikutus viranomaisten resurssointeihin.

Hallituksen esitysluonnoksessa on tuotu esille, etta viranomaisia koskevaan vaikutustenarviointiin
liittyy merkittavia epavarmuuksia mm. sen vuoksi, ettei ole olemassa luotettavia arvioita siit3,
paljonko suuririskisia tekoalyjarjestelmia on markkinoilla tai kehitteilla.

Esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon osalta tekoalyn kdyttéonottoa on edistetty myds STM:n
toimesta (mm. SOTE-tekoalyn hyddyntamisen ekosysteemi). Hyvinvointialueen nakékulmasta on
odotettavissa, ettd tulevina vuosina tekoalya otetaan kayttoon sosiaali- ja terveydenhuollossa yha
enemman.
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Lausuntonne koskien sadnnoskohtaisia perusteluita
Ei erillista lausuttavaa ylla/alla olevan lisdksi.
Lausuntonne koskien pykalia
Ei erillista lausuttavaa ylla/alla olevan lisdksi.
Muut kommentit HE -luonnoksesta

Esityksessa todetaan, etta esityksen valmistelun yhteydessa on katsottu tarkoituksenmukaiseksi
erottaa sadntelyn testiymparistdjen valmistelu tasta esityksesta erilliseen vaiheeseen, ja etta
saantelyn testiymparistdista on tarkoitus valmistella erillinen hallituksen esitys.

Saantelyn testiymparistoja koskevassa valmistelussa on tarked huomioida sote-sektorin sdantelyyn
liittyvat erityispiirteet. Hyvinvointialue ehdottaa, etta sosiaali- ja terveydenhuollon
tekoadlyratkaisuille perustettaisiin kansallisesti oma saantelyn testiymparisto.

Esityksessa tuodaan esiin, etta jasenvaltioiden on 95 artiklan 1 kohdan mukaan kannustettava ja
helpotettava kdytannesaantojen laatimista. Hyvinvointialue esittda, etta ndiden kdaytannesaantdjen
yllapitdjan roolia ja kdytannesaantdjen tallennus- ja saatavaksi saattamisen keinoja tasmennetdan
esityksessa.

Jos organisaationne toimii tiedonhallintalain (906/2019) tarkoittamana tiedonhallintayksikkona, mitka
ovat nakemyksenne hallituksen esityksen luonnoksen 4.2.6. kappaleeseen ”"Tiedonhallinnan
muutosvaikutukset” organisaationne koskevan tiedonhallinnan osalta?

Ei erillista lausuttavaa.

Toimiiko organisaationne tai edustamanne yritys tekoalyasetuksen tarkoittamana toimijana, ja jos toimii,
milld tavoin katsotte, etta asetus ja ehdotettavat lait vaikuttavat organisaatioonne tai yritykseenne?

Kylla toimii.

Hyvinvointialue tulee lahitulevaisuudessa kdynnistdamaan useita vahaisen tai kohtalaisen riskin
tekoadlykokeiluja, joiden my6ta hyvinvointialue tarvitsee lisda neuvontaa ja ohjausta
tekodlyasetukseen liittyen.

Mikali neuvontaa ja ohjeistusta ei ole riittavasti saatavilla, voi hyvinvointialue joutua turvautumaan
ulkopuoliseen, markkinahintaiseen neuvontaan tai luopumaan mahdollisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon toimialaan innovatiivisesti ja positiivisesti vaikuttavista tekoalykokeiluista.

Lisaksi hyvinvointialue tuo esille, etta tekoalyasetuksen 4 artiklan mukaan tekoalyjarjestelmien
tarjoajien ja kayttoonottajien on varmistettava henkilostonsa riittava tekoalylukutaito.
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Vaikka tekoalylukutaitoa koskeva sdaannds ei sellaisenaan muodosta velvoitteita eika tekodlyasetus
sisalld sadntelya 4 artiklan laiminlyénnin tai rikkomisen sanktioimisesta, on kayttdonottajan
kuitenkin varmistettava henkildston riittdava osaaminen sadntelysta sen noudattamiseksi.
Henkilostdon koulutus muodostaa hyvinvointialueen koko henkildstén maaran huomioon ottaen

merkittavan koulutuskustannuksen seka tydpanoksen hetkellisen suuntaamisen muuhun kuin
esimerkiksi asiakas- ja potilastyohon.

Ruuth Terhi
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