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Lausunnonantajan lausunto
Lausuntonne koskien keskeisid ehdotuksia

Lausuttavana olevan luonnosesityksen tarkoituksena on toimeenpanna EU:n tekodlyasetus
(2024/1689) niilta osin, kuin asetus vaatii tdydentadvien kansallisten sddnndsten antamista. Laki ei
muodostaisi itsendistd, kattavaa saantelykokonaisuutta, vaan siitd sovellettaisiin rinnakkain
tekoalyasetuksen kanssa. Tekoadlyasetus on tullut voimaan 2.8.2024 ja nyt valmistelussa olevan
kansallisen sdantelyn on tarkoitus tulla voimaan 2.8.2025.

Luonnosesitys on merkityksellinen osa tekodlya koskevan sdaantelyn kokonaisuudessa. Taydentava
kansallinen lainsdadanto on tarkeaa saataa. Hyvinvointiala HALI ry lausuu luonnoksesta ensisijaisesti
yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien nakdkulmasta.

Esitys koostuu kolmesta, omiin lukuihinsa jaetusta kokonaisuudesta. Lain toisen luvun keskeisena
asiana on saataa viranomaisista, joiden keskeisena tehtdvana olisi suuririskisten tekoalyjarjestelmien
valvonta. Toinen luku sisdltda myos ehdotuksen liikenne ja viestintaviraston toimimisesta ns.
keskitettyna yhteyspisteena seka samaisen viraston vastuusta valvoa avoimuusvelvoitteiden
noudattamista. Kolmannessa luvussa on ehdotukset ilmoittamisesta vastaavista viranomaisista seka
ilmoitetuista laitoksista. Neljas luku sisaltaa esitykset asetuksen rikkomisesta seuraavista
seuraamuksista. Luku sisadltaa myos pykalaehdotuksen seuraamusmaksulautakunnasta.

Huomiot keskeisiin ehdotuksiin

Hajautettu valvonta
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Esitys on valmisteltu siten, ettd se sopii yhteen olemassa olevan kansallisen lainsdadannon ja
viranomaisrakenteiden kanssa. Viranomaiset maariteltadisiin mahdollisuuksien mukaan niiden
nykyisten tehtavien perusteella. Toteutus tulee tarkoittamaan sitd, etta toimivaltaisen
markkinaviranomaisen valvontavastuu hajautuu eri viranomaisille. Hajautetulla valvontamallilla
pyritddn hyddyntamaan viranomaisten olemassa olevaa markkinavalvonta- ja muuta
erityisosaamista.

Hajautettua valvontamallia voidaan pitda tarkoituksenmukaisena. Valittu malli noudattelee eri
viranomaisilla olevia valvontatehtavia, minka voidaan olettaa edistavan tehtavien tehokasta
hoitamista. Viranomaisilla on jo sektorikohtaista substanssiosaamista ja asiantuntemusta tehtavaan.
Toisaalta voidaan olettaa, etta tekoalya hyodyntavat jarjestelmat tulevat lapileikkaamaan
yhteiskunnan eri toimintoja, ja silloin on eduksi, etta tekoalyyn liittyvaa osaamista on kehittynyt
viranomaiskentdssa laaja-alaisesti.

Informointi

Saantelyn ja valvonnan kokonaisuudesta muodostuu yksityisille sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottajille vaistamatta monimutkainen ja haastava. Tekoalyasetuksen lisdksi terveydenhuollon
tekoalyjarjestelmiin sovelletaan usein myds ladkinnallisia laitteita, tietosuojaa, automaattista
paatoksentekoa seka sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevia saadoksia. Tekodlya
koskeva sadntely on padosin unionin asetuksessa, jota tadydennetdan kansallisella lainsaadannolla.
Tama lisaksi toimialan eri viranomaisille tulee kokonaisuuteen liittyvia uusia valvontatehtavia, jotka
eivat valttamatta nayttaydy kaikilta osin taysin loogisina. Yhtena ldhtokohtana tulee kuitenkin olla
se, ettd palveluntuottajat 16ytavat tarvittavan tiedon helposti ja yksiselitteisesti.

Suuririskisten tekodlyjarjestelmien valvontaa tulisi ehdotuksen mukaan hoitamaan kahdeksan eri
markkinavalvontaviranomaista. Sosiaali- ja terveyspalveluihin liittyvat tekoalyjarjestelmat kuuluvat
lahtokohtaisesti tahan kategoriaan. Tasta tulee seuraamaan palveluntuottajien nakokulmasta kaksi
huomioitavaa asiaa: a) tarvitaan selkedt neuvonnan ja informoinnin vastuut eri
markkinavalvontaviranomaisten vilille, b) valvontaviranomaisten tehtavien ja vuorovaikutuksen
tulee olla siten selkaa, etta prosessit eivat hidastu epaselvyyksien ratkomiseen. On myos syyta
arvioida, tulisiko keskitetylle yhteyspisteelle antaa yleiseen tiedottamiseen ja yksityisten
palveluntuottajien neuvontaan liittyvia tehtavia. Etenkin alkuvaiheessa asioiden hoitamista
helpottaisi mahdollisuus kontaktoida yhta yleisemman tason neuvontapistetta.

Tietosuojavaltuutetulle suunniteltu rooli on syyta mainita erikseen. Valtuutettu valvoisi
tekoalysaadoksen 5 artiklan mukaisten tekodlyn kaytt6a koskevien kieltojen noudattamista.
Yksityisten sote-palveluntuottajien nakékulmasta tietosuojavaltuutetulle esitetyissa tehtavissa on
keskeista suuririskisten tekoalyjarjestelmien valvonta. Naissa jarjestelmissa on keskeisesti kyse
henkil6tietojen kasittelystd. Pantaessa toimeen uutta ja kompleksista sdaantelya, kaikkien
kansallisten viranomaisten proaktiivinen ja yrityksia neuvova ote on ensisijaisen tarkeaa. Yksityisten
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien mahdollisesti kehittamat ja hyddyntamat
tekoalyjarjestelmat edellyttavat mita todennakoisimmin jonkun asteista henkilotietojen kasittelya.
Henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta on tarkeda olla varmuus. Tama on nakodkulma, joka
tulee huomioida tekoalyyn liittyvaa neuvontaa toteuttaessa ja neuvontaan resursoitaessa.
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Seuraamusmaksut

Esitysluonnoksessa lahdetdan siitd, ettd viranomaiselle ei maarattaisi seuraamusmaksua. Tama
tarkoittaa mm. sitd, ettd seuraamusmaksuja ei maarattaisi hyvinvointialueille. Hyvinvointialueet
vastaavat padosa sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamisesta ja ovat samalla merkittavia palvelujen
tuottajia. Kun ndin on, niin hyvinvointialueet ovat ja tulevat olemaan keskeisia tekodlyjarjestelmien
ja -ratkaisujen hyddyntdjia. On tarkeda tunnistaa, etta esitetty ratkaisu asettaa yksityiset
palveluntuottajat aivan eri asemaan kuin julkiset palvelujen tuottajat. Tarvitsemme sellaisia
kdytanteita ja sellaista sdantelyd, jossa julkiset toimijat / palvelujen tuottajat joutuvat samalla tavoin
vastuuseen, kuin yksityiset palvelujen tuottajat.

Toinen hyvinvointialueisiin ja sote-palvelujen tuottamiseen liittyvd huomio koskee ns. muita
oikeushenkildita kuten julkisomisteisia yhtioita. Voidaan olettaa, ettd myos nailla yhtioilla tulee
olemaan selva rooli tekodlyratkaisujen kayttodnottajina ja hyodyntajina. Naihin yhtioita on syyta
kohdella samalla tavoin kuin yksityisid palvelujen tuottajia.

Tekodlyasetuksen 99 artiklan kohdassa 1 todetaan seuraamuksista ja muista
taytantoonpanotoimista se, etta niita voivat olla myds varoitukset ja muut kuin rahalliset
toimenpiteet, joita sovelletaan toimijoiden rikkoessa tata asetusta. Myos ndiden seuraamusten
osalta syyta arvioida, onko hyvinvointialueet perusteltua saattaa my6s ndaiden muiden
sanktiomahdollisuuksien piiriin ja varmistamaan ndin asetuksen asianmukainen ja tehokas
taytantdéonpanon.

Ehdotuksen 13 pykaldssa todetaan, ettd suuremmista, yli 300 000 euron sanktioista, paatetaan
oikeusturvasyista erillisessa seuraamusmaksulautakunnassa. Ratkaisu on perusteltu.

Ehdotuksen 15 pykaldssa todetaan, etta hallinnollinen seuraamusmaksu on vahintaan 1000 euroa
(luonnolliselle henkilélle) ja muussa tapauksessa vahintaan 10 000 euroa. Esitetty 10 000 euron
seuraamusmaksu on padosin pienikatteiselle ja valtaosaltaan pienyritysvaltaiselle sote-sektorille
korkea.

Lausuntonne koskien vaikutusten arviointia

Suomessa ja EU-alueella saa tuoda markkinoille ja ottaa kdyttdon vain vaatimukset tayttavia
laakinnallisia laitteita. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajan on todennettava laitteen
turvallisuus, kdyttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky. CE-merkintd on osoitus siitd, etta laite
tayttaa sita koskevat vaatimukset. Yritysvaikutusten arviointi -kohtaan on aiheellista nostaa
tarkastelua, jossa avataan ladkintalaitteisiin kohdistuvan saantelyn vaikutuksia laitteiden
markkinoille saattamiseen (esimerkiksi ajallinen vaikutus sekd euromaarainen vaikutus). Taman

Lausuntopalvelu.fi 3/5



tarkastelun kautta olisi mahdollista jasentda tekodlyasetuksen kautta sote-alalle konkretisoituvia
vaikutuksia.

Lausuntonne koskien sadnnoskohtaisia perusteluita

Lausuntonne koskien pykalia

Muut kommentit HE -luonnoksesta

Hallituksen esityksen kohdassa 2.5 “Tekoalyjarjestelmien riskiperusteinen sadntely” todetaan, ettd
vuonna 2019 EU komission laatimat eettiset ohjeet otetaan mahdollisuuksien mukaan huomioon
tekodlymallien suunnittelussa ja kdytdssa. Olisi perusteltua, etta Suomi huolehtisi osaltaan siita, etta
vuonna 2019 laadittua ohjeistusta paivitetdaan ja tarkastellaan saannollisesti. Tulisi harkita, etta
eettisten ohjeiden noudattamasta painotetaan tai jopa velvoitetaan, ei pelkdstaan suositella.

Samalla kun Suomi voi tuoda esille eettisten ohjeiden ja niiden noudattamisen merkitystd, on
huolehdittava siitd, ettd emme paady toteuttamaan kansallisesti verrokkimaita tiukempia linjauksia.
Tekodlyn etiikkaan, seurantaan ja arviointiin olisi syyta osallistaan monipuolisesti eri sidosryhmia,
kuten kansalaisjarjestdja, jotka tavoittavat hyvin moninaisia kohderyhmid. Ndin voidaan osaltaan
varmistaa eettisten ohjeiden periaatteiden, kuten yhdenvertaisuuden ja syrjimattémyyden
toteutuminen.

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

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

Tekodlyasetuksella ja nyt ehdotettavalla lainsdadanndlla tulee olemaan vaikutuksia HALI:n
edustamille yksityisille sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajille. Jo silla, etta sote-palvelut sijoittuvat
lahtokohtaisesti suuren riskin tekoalyjarjestelmat -kategoriaan, tulee olemaan vaikutuksia
palveluntuottajille. Voidaan arvioida, etta yksityiset palveluntuottajat tulevat olemaan ensisijaisesti
kayttoonottajia, mutta jotkut tuottajista tulevat varmasti toimimaan myos tarjoajina.

Peramaki Ulla
Hyvinvointiala HALI
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