Mehildinen

Lausunto

15.06.2026

Asia: VN/2774/2026

Hallituksen esitysluonnos laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta
(digitaalinen hoidon tarpeen arvio)

Lausunnonantajan taustatiedot
Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Yritys

Pidatteko kannatettavana, etta esityksessa ehdotetulla tavalla potilas voisi tehda
hoidon tarpeen arvion digitaalisesti ja siina voitaisiin hyddyntaa automaatiota?

Vastaus

Pidattekd kannatettavana, etta esityksessa ehdotetulla tavalla digitaalisen hoidon
tarpeen arvion tekemisessa voitaisiin hyodyntaa tekoalya?

Vastaus
Katsotteko, etta potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?
Vastaus

Ei, kommenttinne: [Ks Muut kommentit -osio]

Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla
tavalla?

Vastaus
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Kysymys hyvinvointialueille: missa aikataulussa esityksessa tarkoitetun
digitaalisen hoidon tarpeen arvion kayttoonottaminen olisi mahdollista?

Kirjoita tahan:

Katsotteko, etta jatkossa hoidon tarpeen arvion tekemiseen kaytettava
jarjestelma tulisi toteuttaa kansallisesti (esityksessa todettu malli A tai B)?

Vastaus

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Vastaus

Ei, kommenttinne: [Ks Muut kommentit -osio]

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:

Mehildisen lausunto hallituksen esitysluonnokseen laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta
(digitaalinen hoidon tarpeen arvio)

Johdanto

Automaation ja tekoalyn kaytto terveydenhuollossa avaa merkittavia mahdollisuuksia. Hoidon
tarpeen arvioinnin automatisointi voi nopeuttaa potilaan paasya oikeaan palveluun ja vapauttaa
terveydenhuollon ammattihenkildiden tydaikaa varsinaiseen hoitotyohon ja potilaskohtaamisiin.
Esimerkiksi perusterveydenhuollon hoidon tarpeen arviointipuheluita tulee Suomessa vuosittain
arviolta 10-12 miljoonaa ja niihin kdytetdan sairaanhoitajien tydaikaa 1-1,5 miljoonaa tuntia.
Digitalisaation, automaation ja tekoadlyn mahdollistaminen ja hydodyntaminen terveydenhuollossa on
tassa kokonaisuudessa keskeinen viline.

Ennakoivan terveydenhuollon palveluiden avulla voidaan kohdentaa palveluita tehokkaammin,
tunnistaa riskiryhmia varhaisemmin, ennakoida palvelutarpeita ja ehkaista raskaampien palvelujen
tarvetta ennakoivilla toimenpiteilld. Tulevaisuudessa automaatio ja generatiivinen tekoaly tulevat
olemaan erottamaton osa terveydenhuollon arkea samalla tavoin kuin laboratorioautomaatio,
kuvantamisteknologia ja potilastietojarjestelmat ovat sita nyt. Yksityiset terveydenhuollon toimijat
ovat tdssa kehityksessa keskeisessa roolissa: ne tuottavat merkittavan osan ennakoivista
terveydenhuollon palveluista. Esimerkiksi jo perati kahden miljoonan suomalaisen
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perusterveydenhuolto tapahtuu tyoterveydessa. Yha useampi suomalainen hyédyntdaa myods muuten
yksityisia terveyspalveluita ja Kela 65 -mallin myo6ta tama osuus tulee kasvamaan. Niinpa uuden
saantelyn tulisi yksiselitteisesti mahdollistaa potilastietojen kasittely ennakoivaan
terveydenhuoltoon myos yksityissektorilla. Yksityinen sektori on myos olennainen osa julkista
terveydenhuoltoa, silla se tuottaa laajasti julkisen jarjestamisvastuulla olevia palveluja.

Lainsaadannoén muutokset ovat tarpeen, jotta jo olemassa olevat teknologiset valmiudet voidaan
ottaa taysimaaraisesti kayttoon ja jotta Suomi voi pysya mukana kansainvalisessa kehityksessa ja
terveydenhuolto toimialana muun yhteyskunnan kehityksessa. Lainsaadannon tehtavana on luoda
talle kehitykselle selkea, potilaan oikeudet turvaava oikeudellinen kehys — ei estda sitd. Ennakoiva
sote Il -hankkeen tavoitteet ovatkin Idhtokohdiltaan kannatettavia ja vastaavat todelliseen
yhteiskunnalliseen tarpeeseen.

Seuraavassa vaiheessa tulisi selvittda selkean lakiperusteen saatamista myos yksityisille toimijoille:
Jotta mahdollistetaan potilaan sujuva ja kokonaisvaltainen hoito sekd teknologian tuomien
mahdollisuuksien kdyttoonotto, lainsddadanndssa tulisi olla selked maininta ennakoivasta
terveydenhuollosta, mukaan lukien profiloinnista ja automaattisesta paatoksenteosta.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisesti julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittavat sosiaali-
ja terveyspalvelut ja edistettava vaeston terveyttd. Kansallinen sdaantely, joka mahdollistaa
automaation ja tekoalyn hyddyntamisen seka ennakoivan terveydenhuollon toteuttamisen osana
sote-palveluita on omiaan tukemaan tata perusoikeutta riittaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin.

Ennakoiva sote II: Terveydenhuoltolain 51 § muuttaminen

Hallituksen esitysluonnoksessa laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta (digitaalinen hoidon
tarpeen arvio) ehdotetaan, ettd potilas voisi tehda arvion digitaalisesti ja saada arvion perusteella
ohjauksen hyvinvointialueen palveluihin tai itsehoito-ohjeita. Tavoitteena on nopeuttaa potilaan
hoitoon padasya ja vapauttaa terveydenhuollon ammattilaisten ty6aikaa hoitoty6hon. Potilaalla olisi
aina oikeus ammattilaisen tekemaan hoidon tarpeen arvioon.

Ehdotetun uuden muotoilun vaatimus nimenomaisesta suostumuksesta suojatoimena on kuitenkin
ongelmallinen, eika ole linjassa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, joka maarittelee
nimenomaisen suostumuksen perusteena kasittelylle ja sille on asetettu tiukat vaatimukset.

Esityksessa on ehdotettu rekisterdidyn nimenomaisen suostumuksen hankkimista, mutta
suojatoimena eika oikeusperusteena. Kuitenkin EU:n tietosuoja-asetuksessa (TSA) nimenomaiseen
suostumukseen kohdistuu erityisvaatimuksia, jotka perustuvat suostumuksen luonteeseen
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nimenomaan oikeusperusteena. Nimenomainen suostumus on tietosuoja-asetuksessa siis
perusteena kasittelylle, ei suojatoimi. On tarkea pitaa erilladn peruste kasitella terveystietoja ja
toisaalta suojatoimet, sillda nama tarkoittavat EU-lainsaddanndssa eri asioita. Taman vuoksi on
keskeistd, ettd suostumuksen kaytosta esityksessa kaavaillussa yhteydessa luovutaan. Tama on
linjassa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, mikd on olennaista huomioida saddettdessa
kansallisesti terveystietojen kasittelysta.

Tulkintamme on, etta suostumus palvelee esityksessa erityisesti rekisterdidyn oikeutta saada tietoa
kasittelysta ja toisaalta antaa rekisterdidylle mahdollisuuden olla jatkamatta automaattiseen
paatoksentekoon ja olla sen sijaan samassa kanavassa suoraan yhteydessa terveydenhuollon
ammattihenkiloon. Nahdaksemme ndma vaikutukset ovat saavutettavissa ilman, etta sdadetdan
suostumuksesta. Esitetyssd momentissa on nyt jo ehdotettu, etta rekisterdidylle tulee kertoa
kattavasti automaattisesta paatoksenteosta ja mahdollisuudesta olla yhteydessa terveydenhuoltoon
ilman automaattisen paatdksenteon hyddyntamistd. Nadiden tietojen saamisen jdlkeen rekisteroity
voi valita, jatkaako digitaaliseen hoidon tarpeen arvioon vai ei. Suostumus siind merkityksessa kuin
TSA:ssa suostumuksesta ja nimenomaisesta suostumuksesta puhutaan ei ndiden ilmoitusten jalkeen
enaa tuo lisdarvoa, vaan antaa potilaalle pikemminkin harhaanjohtavan kuvan kasittelyn
oikeusperusteesta ja hankaloittaa potilaan hoitopolkua merkittavasti.

Muut ehdotetut suojatoimenpiteet ovat kannatettavia, eli ettd automaatio perustuu
ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin, potilas saa selkeat ja ymmarrettavat tiedot
automaation merkityksesta, potilaalla on aina oikeus terveydenhuollon ammattihenkilén arvioon
seka teknologian toimivuuden laadunvarmistus ennen ja jalkeen kayttodnoton. Suostumuksen tilalle
ehdotamme potilaslain mukaista muotoilua siita, etta potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa
hdnen kanssaan (ks alla).

Alla on ehdotettu lakiteksti (51.3 §) ehdottamiemme muutosten kanssa:

"Sen estamattd, mitd 2 momentissa saddetaan, hyvinvointialue voi kayttaa arvion tekemisessa
automaatiota. Automaation on sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kdyttoon ja sen tulee
perustua ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin. Potilaalla on kuitenkin aina oikeus
terveydenhuollon ammattihenkilén tekemaan arvioon. [POISTETAAN SEURAAVA LAUSE:
Automaation kayttaminen edellyttda potilaan nimenomaista suostumusta, jonka tulee perustua
selkeddn ja ymmarrettivaan tietoon automaation merkityksests.] [LISATAAN TILALLE:] Potilaalle on
annettava selkeat ja ymmarrettavat tiedot ennen automaation kayttamista ja potilasta on
hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan.

Hyvinvointialueen on varmistettava automaation laatu ennen sen kdyttoonottoa ja valvottava sita.
Hyvinvointialueen on hallittava automaation kaytosta potilaiden tietojarjestelmissa. turvallisuuteen,
oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Hyvinvointialueen on nimettava ndiden
velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkild ja julkaistava selked ja ymmarrettava
kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetun lain (703/2023) 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia
maarayksia olennaisten vaatimusten sisallosta, toimeenpanon maaraajoista ja siitd, mitka olennaiset
vaatimukset on tdytettdva eri palveluissa kdytettdvissa tietojarjestelmissa."
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Tarkemmin suostumuksen ongelmallisuudesta terveydenhuollossa

Terveydenhuollossa hyodynnetdan jo nykyisin laajasti teknologiaa ilman, etta potilailta pyydetaan
nimenomaista suostumusta kunkin teknologisen ratkaisun kaytt6on, esimerkkeina
laboratorioanalyysit, kuvantamislaitteiden kaytto, sahkoisten potilasasiakirjamerkintojen
kirjaaminen potilastietojarjestelmaan ja niiden vieminen Kantaan. Laki perati edellyttaa kirjausten
tekemistd potilastietojarjestelmaan. Myos ladkinnalliset laitteet toimivat osana hoitoprosessia ilman
erillistd suostumusta automaation kayttoon sindnsa. Myos automaattisessa hoidon tarpeen arviossa
kaytettavat tyokalut ovat laakinnallisia laitteita ja sitad kautta jo erikseen tarkasti sddadeltyja (esim.
hengityskoneet ja magneettikuvantamislaitteet ovat algoritmeja hyddyntavia laakinnallisia laitteita,
mutta niiden kayttoon ei kysyta suostumusta).

Tekodlyn kehitysnopeus on ollut ennenndakematdn ja sen kaytto tulee arkipdivdistymaan kaikissa
toiminnoissa. Myos potilaat tulevat hyodyntamaan julkisia ja kaupallisia tekoalysovelluksia omien
terveysasioidensa arvioinnissa ja ohjeiden kysymisessa. Terveydenhuollon perustaminen
suostumusten varaan olisi ongelmallista potilaan sujuvan hoidon ndakdkulmasta. Terveydenhuollon
toiminta ei ole muissakaan asioissa perustunut TSA:n tarkoittamaan suostumukseen, vaan potilaslain
mukaisesti yhteisymmarrykseen potilaan ja ammattilaisen valilla. Toimintamalleista seka kdytetyista
teknologioista ja laitteista paattaa kuitenkin terveydenhuolto, eika yksittdinen potilas.

Digitalisaation ja tekodlyn myota terveydenhuollossa tulee edelld kerrotusti olemaan jatkuvasti
mukana teknologiaa ja automatisointia. Kyse on samasta hoidon tarjoamisesta, mista
aikaisemminkin (ja johon ei ole tarvittu suostumusta), mutta vain teknologia-avusteisesti. Jos
kaikissa kohdissa, joissa hyddynnetaan teknologiaa, joudutaan pyytdmaan suostumusta,
hankaloittaa tama nimenomaan hoidon sujuvuutta.

Tekodlya hyodyntavia laakinnallisia laitteita saddelldan vahvasti [dadkinnallisia laitteita koskevan
saantelyn kautta. Lisaksi tekodlyn hyodyntamiseen soveltuu kattava EU:n tekodlyasetus. Tallaisten
laitteiden toimintaperiaatteet ja luotettavuus on siten jo varmistettu. Kaytettavyyden kannalta on
olennaista, etta turvalliseksi katsottuja laitteiden kayttoa ei saddelld epatarkoituksenmukaisen
tiukasti niin, etta niiden kdyttaminen ei tosiasiassa olisi mahdollista. Esimerkiksi puhelimessa
nimenomaisen suostumuksen antaminen olisi Idhtdkohtaisesti mahdotonta, kun juuri puhelimessa
tapahtuvaan hoidon tarpeen arvioon keskustelevaa tekoalyapuria hyodyntéden liittyy merkittavin
automaattisen hoidontarpeen arvioinnin tehokkuuspotentiaali.

Lisaksi on tarpeen huomioida, etta EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterdidylla on oikeus
peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ja peruuttamisen on oltava yhta helppoa kuin
suostumuksen antaminen. Esimerkiksi hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessa tama luo oikeudellisesti
epaselvan tilanteen: jos potilas peruuttaa suostumuksensa kesken arvion tekemisen tai sen jalkeen,
on epaselvaa, mika oikeudellinen asema jo tehdylla arviolla on ja miten palvelunantajan on
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meneteltava. Terveydenhuollon prosessit eivat sovellu tallaiseen suostumuksen peruuttamisen
logiikkaan, jota ei ole kehitetty terveydenhuollon kontekstiin.

Automaattinen paatoksenteko

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen maadritelman mukaan automaattinen paatdksenteko edellyttaa,
ettd silla on merkittavia vaikutuksia rekisterdidylle (esim. potilaalle). Hallituksen esityksen perustelut
antavat ymmartaa, ettd automaation kdytto hoidon tarpeen arviossa tarkoittaa automaattisesti sita,
ettd kyseessd on automaattinen paatoksenteko — siis myds silloin, kun hoidon tarpeen arviolla ei ole
merkittdvia vaikutuksia potilaalle. Tama tarkoittaisi siis tiukempaa linjaa verrattuna EU-sadantelyyn.

Terveydenhuollossa vallitsee talla hetkella oikeudellinen epavarmuus koskien automaattista
paatoksentekoa lahtien jo siitd, mika alalla tulkitaan automaattiseksi paatéksenteoksi.

Hallituksen esityksesta (digitaalinen hoidon tarpeen arvio) voi tulkita, etta automaatiolla toteutetun
hoidon tarpeen arvion katsottaisiin olevan automaattista paatoksentekoa. Terveydenhuollossa
uhkana on, etta kaikki alalla tapahtuva automatisointi katsottaisiin automaattiseksi paatoksenteoksi.
Haaste on sama niin julkisessa kuin yksityisessakin terveydenhuollossa, koska tulkinta kytkeytyy
TSA:n alla nimenomaan terveystietojen kasittelyyn.

On keskeista huomioida, etta EU:n yleinen tietosuoja-asetus maarittelee automaattisen
paatoksenteon sen artiklassa 22, eika nahdaksemme ole tarkoituksenmukaista saataa
automaattisesta paatoksenteosta kansallisesti tiukemmin kuin EU:n tietosuoja-asetuksessa. Mikali
Suomen kansallisessa sdantelyssa maaritetadan automaatio automaattiseksi paatéksenteoksi,
tarkoittaa tama tiukempaa lahestymistapaa EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen nahden. EU:n
tietosuoja-asetuksen automaattisen paatoksenteon kriteerit ovat seuraavat: (i) kyse on pelkastaan
automaattiseen henkilotietojen kasittelyyn perustuvasta paatoksenteosta; ja (ii) tehtavilla
paatoksilla on oikeusvaikutuksia tai tallaiset paatékset muuten vaikuttavat rekisteroityyn
merkittavasti. Naiden molempien kriteereiden tulee tayttya ollakseen automaattista
paatoksentekoa.

Terveydenhuollossa voi olla kdytdssa automaatiota, joka ei vaikuta rekisteroityyn merkittavasti.
Mikali tallainen automaatio olisi Suomen sdantelyn mukaan automaattista paatoksentekoa, olisi
Suomen kansallinen sdaantely merkittavasti EU:n sdantelya tiukempaa. Tama ei osaltaan edista tai
tue automaation hyodyntamista tarkoituksenmukaisella tavalla Suomessa ja asettaa Suomen
erilaiseen asemaan muihin EU-maihin nahden.
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Hoidon tarpeen arvion kontekstissa on my0ds tarpeen huomioida, ettd on myés mahdollista, ettd
hoidon tarpeen arvio ei automaattisesti tarkoita automaattista paatoksentekoa, vaikka automaatiota
hyoédynnettdisiin. Automaatio voi antaa potilaalle valmiiksi tietoa omahoidosta ja tuottaa
ammattilaiselle jasenneltya tietoa paatdoksenteon tueksi niin, ettd hoidon tarpeesta paattaa
kuitenkin yhteydenoton kasittelevd ammattilainen. Mikali siis hoidon tarpeen arviolla ei ole
merkittdvia vaikutuksia potilaan kannalta, kyseessa ei EU:n tietosuoja-asetuksen maaritelman
mukaan ole automaattinen paatdksenteko.

Kuitenkin siltd osin kuin hoidon tarpeen arviossa tai muutoin terveydenhuollon palveluissa tehddan
automaattista paatoksentekoa, on keskeista, etta tille on selkea lainsaadantoon kirjattu yleinen etu
kasittelyperusteena. Kannatamme siis sitd, ettd automaattisesta paatoksenteosta saddettaisiin
kansallisessa laissa, ottamatta kuitenkaan kantaa siihen, milloin yksittdisessa palvelutilanteessa on
kyseessa automaattinen paatoksenteko. Arvion siitd, onko kyseessa automaattinen paatdksenteko,
tulisi tapahtua rekisterinpitdjan toimesta huomioiden EU:n tietosuoja-asetuksen kriteerit
automaattiselle paatoksenteolle — kuten on tallakin hetkella.

Muut kommentit

Ehdotamme, ettad asiakastietolakiin lisattdisiin sadnnods, jonka mukaan automaattinen paatoksenteko
olisi sallittua osana potilaan hoitoa, mukaan lukien ennakoivaa terveydenhuoltoa, kuitenkin
edellyttden, ettd automaattinen paatoksenteko on valttamatonta lakisaateisten tehtavien
toteuttamiseksi. Sdannoksen on tarkoitus koskeva seka julkisia etta yksityisia toimijoita. Ehdotamme
seuraavanlaista uutta sdadnnosta asiakastietolakiin:

”Palvelunantajan oikeus automaation kayttoon ja automaattiseen paatdksentekoon

Palvelunantaja voi kadyttda potilaan hoidossa automaatiota, johon voi myds sisaltya EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaista automaattista paatoksentekoa edellyttden, ettd tdma on
ladketieteellisesti perusteltua ja terveydenhuollon palvelunantajan vastuulla olevan
terveydenhuollon palvelutoiminnan toteuttamiseksi ja jarjestamiseksi valttamatonta.

Automaation tulee perustua ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin. Potilaalle on annettava
selkedt ja ymmarrettavat tiedot ennen automaation kayttamista ja potilasta on hoidettava
yhteisymmarryksessa hanen kanssaan potilaslain mukaisesti. Terveydenhuollon palvelunantajan on
varmistettava automaation tarpeellisuus osana potilaan hoitoa ennen sen kdyttédnottoa ja
valvottava sita. Palveluantajan on arvioitava automaation kdytosta potilaiden tietojarjestelmissa
turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Automaation kaytossa
tulee huomioida potilaan oikeudet ja potilastietojen kasittelya koskevat vaatimukset ja salassapito.
Automaattisen paatoksenteon osalta tulee huomioida EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
vaatimukset.”
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Lampinen Marina
Mehildinen
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