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Lausunnonantajan lausunto

Yleiset kommentit hallituksen esitysluonnoksesta.

Jos organisaationne toimii tekoalyjarjestelmien markkinavalvontaviranomaisena, mitka ovat
nakemyksenne hallituksen esityksen luonnoksen 4.2.7. kappaleeseen ”"Tiedonhallinnan
muutosvaikutukset” organisaationne koskevan tiedonhallinnan osalta?

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa esitettya toimintamallia tekodlyn saantelyn testiymparistén
perustamisen osalta ja pitda Liikenne- ja viestintavirastoa perusteltuna tekoalyn saantelyn
testiympariston toiminnan jarjestamisestd, yllapidosta ja kehittamisesta seka ko. ymparistéon
liittyvasta yhteistydsta ja koordinoinnista vastaavana viranomaistahona.

Tekodlyn saantelyn testiympariston ja todellisissa olosuhteissa testaamiseen liittyvien muiden
viranomaistehtavien osalta tulisi kuitenkin kayttaa kansallista liikkkumavaraa sen suhteen, mille
kansallisille viranomaisille em. tehtavat sdadetaan. Pirkanmaan hyvinvointialue yhtyy Valviran
ehdotukseen ja perusteluihin sosiaali- ja terveydenhuollon sektorilla viranomaistoiminnassa
kaytettavien suuririskisten tekoalyjarjestelmien sdantelyn testiymparistossa testaamiseen ja
todellisissa olosuhteissa testaamiseen liittyvien viranomaistehtavien saatamisesta Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen (THL) vastuulle.

Pirkanmaan hyvinvointialue esittdaa huolensa seka markkinavalvontaviranomaisille ettda mahdollisesti
muille viranomaisille sdadettavien uusien viranomaistehtavien edellyttdmien resurssien
riittavyydesta. Esimerkiksi tietosuojavaltuutettu arvioi lausunnossaan, etta tekoalyasetuksen 57
artiklan 10 kohdan perusteella tietosuojaviranomaisen tulee osallistua saantelyn testiympariston
toimintaan aina, kun sadantelyn testiymparistéssa mukana olevaan tekodlyjarjestelmaan liittyy
henkil6tietojen kasittelya, eika tdma kohta sisalla kansallista liikkumavaraa. Mikali saantelyn
tulkitaan edellyttdavan tietosuojaviranomaisen jatkuvaa ja kiinteda osallistumista hankkeiden
testaukseen, tama voi olla merkittava hidaste tekoalykehittamisessa.
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Esitysluonnoksen suhde sektorikohtaiseen erityislainsaadantoon

Esitysluonnoksessa ei ole juurikaan kasitelty tekoalyasetuksen tai sadadettavana olevan erdiden
tekoalyjarjestelmien valvonnasta annettavan lain suhdetta sektorikohtaiseen erityislainsaadantoon.
Sosiaali- ja terveydenhuollon sektorilla ndista keskeisimmat ovat asiakastietolaki (703/2023), jossa
saadetdan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ns. ensisijaisesta kasittelysta, seka toisiolaki
(552/2019), jossa saadetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen toissijaisesta kaytosta mm.
tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnassa.

Esitysluonnoksessa todetaan, ettd kansallisesti ei ole katsottu tarpeelliseksi saataa tekoalyasetuksen
59 artiklan 3 kohdan mukaista lainsaadantoa, jossa saadetaan perustasta sellaiselle henkilotietojen
kasittelylle, joka on tarpeen innovatiivisten tekodlyjarjestelmien kehittamiseksi, testaamiseksi tai
kouluttamiseksi, tai muusta oikeusperustasta henkilétietojen suojaa koskevan unionin oikeuden
mukaisesti. Mydskdan luonnos hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta (VN/12299/2024) ei sisalla mm.
tietolupaviranomainen Findatan esittamaa algoritmien ja tekoalyratkaisujen opettamisen,
kehittdmisen ja testaamisen lisdamista toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin.

Nain ollen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittely tekodlyn sadntelyn
testiymparistossa tekoalyjarjestelmien kehittamiseksi, kouluttamiseksi ja testaamiseksi
tekodlyasetuksen 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti olisi Pirkanmaan hyvinvointialueen tulkinnan
mukaan mahdollista edelleenkin vain toisiolain tietojohtamisperusteella sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajalle itselleen. Kaytannossa tdma tarkoittaisi, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon suuririskisia tekoalyjarjestelmia voitaisiin tekoalyn sadntelyn testiymparistossa
kehittda, testata ja kouluttaa asiakastiedolla vain palvelunantajakohtaisesti, jolloin sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajista tulisi myos tekodlyasetuksen mukaisia tarjoajia, ei pelkdstaan
kayttdjia. Tama ei ole tarkoituksenmukaista varsinkaan silloin, kun kehitetdan sosiaali- tai
terveydenhuollon tekoalyjarjestelmaa useiden eri palvelunantajien kayttoon.

Pirkanmaan hyvinvointialue esittda, etta toisiolaissa sdddetaan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen luovuttamisesta algoritmien ja tekoalyratkaisujen opettamiseen, kehittdmiseen ja
testaamiseen muussakin muodossa kuin aggregoituna tilastotietotietona. Luovutuksen tulee
kuitenkin perustua sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan harkintaan, ja tietojen
pseudonymisoinnista ja luovutuksesta tulee palvelunantajalla olla oikeus perid markkinaperustainen
korvaus. Menettelytapoja lupaprosessiin seka henkilotietojen siirtoon ja kasittelyyn tekoalyn
saantelyn testiymparistdssa tulee nailtd osin tasmentda tulevassa kansallisessa sdantelyssa.

Esitysluonnoksessa ei ole arvioitu, miten tekoalyn saantelyn testiymparisto tai todellisissa
olosuhteissa tapahtuva testaus suhteutuu toisiolain mukaisen tietoturvallisen kdayttoympariston
vaatimukseen tieteellisessa tutkimuksessa. Toistaiseksi ainoa lainsdadannén mahdollistama tapa
tutkia esimerkiksi tekoalyjarjestelman diagnostista kyvykkyytta olisi siirtaa seka lukumaaraltaan etta
tiedostokooltaan valtavat aineistot auditoituun tietoturvalliseen kayttéymparistoon, mihin
yksittdisen tutkimuksen rahoitus tai edes jarjestelmien kyvykkyys ei valttamatta riita. Mikali tekoalyn
saantelyn testiymparistd avataan my0ds toisiolain mukaiselle tieteelliselle tutkimukselle, tulisi ainakin
tutkijalahtoisille, ilman ulkopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon,
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korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleishyddyllisen yhteisdn rahoituksella
toteutettaville tutkimuksille, taata maksuton paasy testiympariston toimintaan.

Pirkanmaan hyvinvointialue tunnistaa todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testaamisen
valttamattomaksi ennen sosiaali- ja terveydenhuollon tekoadlydjarjestelmien kayttéonottoa.
Todellisissa olosuhteissa tapahtuvan testaamisen suhteutumista esimerkiksi toisiolain mukaiseen
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan ja/tai potilaiden tosiasialliseen hoitoon ei ole kuitenkaan
esitysluonnoksessa arvioitu. Mydskaan eri toimijoiden oikeuksia ja vastuita todellisissa olosuhteissa
tapahtuvassa testaamisessa ei ole riittavasti tunnistettu ja ennakoitu.

Heinonen Kristiina
Pirkanmaan hyvinvointialue
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