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Lausunnonantajan lausunto

Lausuntonne koskien keskeisid ehdotuksia

Hallituksen esityksessa tekodlyasetuksen toimeenpanemiseksi Suomessa on huomioitu olennaiset
toimijat, kuten Fimea laakinnallisten laitteiden osalta ja STM Kelan toimintojen valvonnassa. THL:lle
ei ole esitetty uusia valvonta- tai ohjaustehtavia. On kuitenkin tarkeda selventaa, missa tilanteissa
THL:n kaltaiset organisaatiot, jotka kayttavat tekoalya tilasto- ja tutkimustarkoituksiin ilman kliinisia
paatoksia, voivat olla asetuksen saantelyn piirissa. Erityisesti suuririskisyyden maarittely ei-kliinisissa
ymparistoissa ja sote-datan analyysissa kaipaa tdsmennysta, silla nama jarjestelmat eivat vaikuta
suoraan yksiléiden hoitoon, vaan tukevat paatéksentekoa kansanterveyden tasolla.

THL arvioi esitetyn asetuksen lisddvan hallinnollista taakkaa ja epdavarmuutta tekoalytoimijoille,
erityisesti tutkimus- ja tilastokayttoon kehitettavien tekoalyjarjestelmien osalta. Vaikka osa
vaatimuksista astuu voimaan porrastetusti, kansallisilla valvovilla viranomaisilla on oltava riittavat
resurssit ja osaaminen saantelyn toteuttamiseksi. Resurssien riittamattomyys voi vaarantaa
saantelyn tarkoituksenmukaisuuden ja vaikeuttaa tekoalyn kdyttoonottoa.

Tietosuojakysymysten ja suuririskisten jarjestelmien saantelyn osalta on tarkedaa huomioida sote-
tietojen toisiokdyttd. Findatan myontamat luvat ja tietoturvalliset kayttoymparistét mahdollistavat
datan kayton tekodlymallien kehittamisessa siten, ettd anonymiteetti sdilyy. Tama tulisi nostaa esiin
omana erityiskategorianaan asetuksessa, jotta toisiolain mukaiset tekodlyratkaisut erotettaisiin
kaupallisista suuririskisista jarjestelmista.

Erityisesti tutkimus- ja tilastotarkoituksiin kadytettavien tekodlyratkaisujen osalta olisi
tarkoituksenmukaista harkita kevyempaa saantelya. Naiden jarjestelmien tarkoituksena on tukea
vaestotason paatoksia, eika niilla tehda yksilokohtaisia ratkaisuja. Julkiset tutkimuslaitokset, kuten
THL, toimivat julkisen edun hyvaksi eivatka kilpaile suoraan kaupallisten toimijoiden kanssa. Naille
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organisaatioille sddntelyn joustavuus tukisi tutkimus- ja kehitysty6ta ilman, ettd asetuksen tavoitteet
vaarantuvat.

Hallituksen esityksessa ei ole kasitelty tarkemmin tekodlymallien koulutuksessa kaytettavan datan
kayttolupia. Tama on olennainen nakdkulma erityisesti, kun arvioidaan, paatyyko data Al-
palveluiden kayttoon mallien kehittamiseksi, ja onko tama seka sallittua etta tarkoituksenmukaista.
Tama tulisi huomioida tarkemmin tulevassa saantelyssa.

Lausuntonne koskien vaikutusten arviointia

THL arvioi tekoalysovellusten kayton asiakas- ja potilastietojen organisoinnissa, paatoksenteon
tukemisessa tai asiakirjojen laatimisessa voivan johtaa merkittaviin muutoksiin tietojen sisallossa ja
asiakkuuden hallinnassa, vaikka sovellukset eivat olisikaan suoraan laakinnallisia laitteita. N&din ollen
olisi perusteltua arvioida, tulisiko nama jarjestelmat mainita erikseen lainsdadannossa, erityisesti
ohjauksen ja resursoinnin kannalta.

Vaikka lakiesitys ei aseta THL:lle suoraa valvontaroolia, silla on asiakastietolain nojalla ohjaus- ja
maaradysvaltaa esimerkiksi tietojarjestelmien luokittelussa. Tama voi olla merkityksellistd myos
tekoalyjarjestelmien nakdkulmasta, erityisesti tilanteissa, joissa jarjestelmien kayttotarkoitukset
eivat ole yksiselitteisid. Selkeampi linjaus naissa tapauksissa voisi edistdaa tekoalyn hallittua ja
tehokasta kayttoonottoa sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Hajautetun viranomaismallin mukaiset vastuut pysynevat kohtuullisina kullekin viranomaiselle,
mutta avoimuusvaatimusten valvonta voi osoittautua erityisen haasteelliseksi.

Lausuntonne koskien sadnnoskohtaisia perusteluita

Tekodlyjarjestelmien kaytto sosiaali- ja terveydenhuollon alalla, erityisesti asiakas- ja potilastietojen
hallinnassa seka hoidollisten ratkaisujen tukena, on kasvava alue, joka jda nykyisessa saantelyssa
osittain harmaalle alueelle. Erityisesti jarjestelmat, jotka eivat ole suoraan ladkinnallisia laitteita,
mutta vaikuttavat olennaisesti tiedon koostamiseen ja sen pohjalta tehtaviin paatoksiin, kuten
potilaskertomusten ja ladkarinlausuntojen automaattiseen luontiin, voivat vaikuttaa merkittavasti
tiedon sisaltéon ja asiakkuuksien hallintaan. Ndiden jarjestelmien valvonta kaipaa tarkennuksia ja
resurssien kohdentamista, mika tulisi huomioida hallituksen esityksessa.

Lisaksi esityksessa kasiteltava suuririskisten tekoalyjarjestelmien valvonta, joka esitetdan Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston vastuulle, on olennaista valttamattéman terveydenhuollon
saatavuuden nakokulmasta. Tastd on syyta kayda tiivista ja jatkuvaa yhteistyota THL:n,
hyvinvointialueiden sekd muiden sidosryhmien valilld, jotta valvontaan liittyvat toimet ja resurssit
ovat riittavia ja tehokkaita.

Lausuntonne koskien pykalia
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14 §: Seuraamusmaksulautakunnan perustaminen on perusteltua aiheen kompleksisuudesta
johtuen.

25 §: Seuraamusmaksusta tulee saataa yhtenaisesti tietosuojalainsaadanndn kanssa. Orpon
hallitusohjelman perusteella julkista sektori koskeva seuraamusmaksuttomuus ollaan poistamassa
tietosuojalaista, mika tulee huomioida jo ennakkoon tekoalyasetuksen toimeenpanolaissa.
Julkishallintoon kohdistuva virkavastuu tai muut erityisvaatimukset eivat kaytanndssa toimi
toivotulla tavalla, joten seuraamusmaksut tulee ulottaa myds julkishallintoon ja viranomaisiin
kaikessa ankaruudessaan.

Muut kommentit HE -luonnoksesta

Hallituksen esitysluonnoksessa ei ole riittavasti huomioitu tekodlymallien valista vuorovaikutusta
eikd yhteiskaytossa olevien tekoadlymallien erityispiirteita. Erityisesti valtion yhteiskaytossa tai
hankintaorganisaation kautta hankittujen tekodlymallien asemaa ja sadntelya tulisi tarkastella
erikseen. Lisaksi tekodlyjarjestelmien sijaintiin liittyvat kysymykset, kuten EU-pilven, muiden
pilvipalveluiden tai on-prem-ratkaisujen kaytto, on jaanyt kasittelemattd, vaikka nailla voi olla
merkittdvia vaikutuksia tietosuojaan, tietoturvaan ja kansalliseen paatantavaltaan.

THL korostaa tarvetta varmistaa, etta tekoalyjarjestelmat voidaan tarvittaessa kytkea pois paalta ja
siirtya ihmisen ohjaamaan toimintaan. Tata varten olisi laadittava selked jatkuvuussuunnitelma, joka
turvaa palveluiden ja toiminnan keskeytymattomyyden kriittisissa tilanteissa.

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

THL ehdottaa lisattdavan kohdat, jotka velvoittavat suuririskisia tekoalyjarjestelmia kayttavia
viranomaisia arvioimaan jarjestelmien merkityksellisyytta ja edustavuutta seka yllapitamaan
kattavaa lokitietoa jarjestelmien kdytdsta. Nama vaatimukset eivat ole kohtuuttomia, mutta ne
tukevat tiedonhallinnan lapinakyvyytta ja luotettavuutta sekd varmistavat jarjestelmien
asianmukaisen valvonnan ja vastuullisen kayton.

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

Asetus ja ehdotettavat lait tuovat THL:lle uusia velvoitteita erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojarjestelmien vaatimusten hallinnoinnissa. Tekoalysovellusten kaytto nadissa
jarjestelmissa tulee ennakoida ja ohjata siten, etta ne tayttavat asetuksen vaatimukset. Lisdaksi THL:n
omissa tiedonhallintajarjestelmissa ja tutkimustydssa tekodlysovellusten hyddyntamiseen kohdistuu
uusia reunaehtoja, erityisesti mikali kdaytetdaan suuririskisia malleja tai direktiivin kappaleen V
mukaisia tekodlymalleja. Tama voi hidastaa uuden teknologian kayttéonottoa, mutta samalla
parantaa jarjestelmien lapinakyvyytta ja vastuullisuutta.

Asetuksen avoimuusvelvoite, joka edellyttda tekoalyn tuottamien materiaalien merkitsemista,
vahvistaa julkisen sektorin toiminnan lapinakyvyytta. Tama velvoite on erityisen merkityksellinen
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THL:n kaltaiselle tutkimus- ja tilastointiorganisaatiolle, ja sitd voidaan pitaa luonnollisena osana sen
toimintaa. Tavanomainen tekstieditointi rajataan velvoitteiden ulkopuolelle, mikd mahdollistaa arjen
toiminnan sujuvuuden sailyttamisen.

Pihlajamaki Mika
THL
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