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Yleista

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt oikeusministerioltd lausuntoa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta (digitaalinen hoidon tarpeen arvio). Ehdo-
tettavan saantelyn tavoitteena on mahdollistaa terveydenhuoltolain 51 §:ssa tarkoitetun hoidon tar-
peen arvion tekeminen automaatiota kayttden. Voimassa olevan terveydenhuoltolain 51 §:n mukaan
terveydenhuollon ammattihenkil6 tekee arvion potilaan hoidon tarpeesta. Esitettdvan muutoksen
myo6ta potilas voisi saada arvioin hoidon tarpeesta digitaalisesti seka saada arvion perusteella oh-
jauksen hyvinvointialueen palveluihin tai itsehoito-ohjeita. Esityksen mukaan potilaalla olisi kuitenkin
aina oikeus ammattilaisen tekemaan hoidon tarpeen arvioon.

Oikeusministerid on tarkastellut esitysluonnosta henkilétietojen suojan, virkavastuun ja kielellisten
oikeuksien osalta. Lisaksi yleisen tason huomiona oikeusministerid kiinnittdd huomiota siihen, etta
kaikki automaatioon liittyvat sddnndkset ehdotetaan luonnoksessa sijoitettavaksi yhteen ja samaan
momenttiin. Tata ratkaisua on syyta viela jatkovalmistelussa harkita ottaen huomioon Lainkirjoittajan
oppaan ohjeistus (mm. jaksot 14.3.2 ja 14.3.5).

Virkavastuu

Esitysluonnoksessa on aiheellisesti tunnistettu sdanndsehdotusten olevan merkityksellisid perustus-
lain 118 §:ssa sdadetyn virkavastuun kannalta. Ehdotetun terveydenhuoltolain 51 §:n 3 momentin
mukaan hyvinvointialueen on varmistettava automaation laatu ennen sen kayttddnottoa ja valvottava
sitd. Hyvinvointialueen on hallittava automaation kaytésta potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja
yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Hyvinvointialueen on nimettdva naiden velvoitteidensa to-
teuttamisesta vastuussa oleva henkil6 ja julkaistava selkea ja ymmarrettava kuvaus automaation
toimintaperiaatteista.

Perustuslakivaliokunta on esitysluonnoksessakin tunnistetusti eri yhteyksissa kiinnittanyt huomiota
perustuslain 118 §:ssa saadetyn virkavastuun toteutumiseen digitaalisessa toimintaymparistossa.

Automaattisen paatoksenteon osalta perustuslakivaliokunta on korostanut sita, etta paatoksenteon

siitdminen automaattiseen kasittelyyn ei saa johtaa siihen, etta virkavastuuta koskevat perustuslain
saannokset menettavat merkityksensa. Virkavastuun kohdistaminen viraston yleisjohtamisesta vas-
taavaan ylijohtajaan on perustuslakivaliokunnan mielesta jarjestelyna naennainen ja keinotekoinen.
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(PeVL 7/2019 vp, s. 11) My6s julkisen hallinnon automaattista paatoksentekoa koskevan esityksen
osalta perustuslakivaliokunta Kiinnitti huomiota virkavastuun toteutumiseen, ja piti ehdotettua saante-
lya tassa mielessa ongelmallisena. Perustuslakivaliokunnan kasityksen mukaan saantelyn korjaami-
nen perustuslainmukaiseksi ei kuitenkaan edellyttanyt kasuistista sdantelya. (PeVL 81/2022 vp, kap-
pale 32 ja 33)

Oikeusministerid huomauttaa, etta nyt arvioitavana oleva kysymys on myos virkavastuun osalta toi-
senlainen, kuin yleislainsdddannéssa saadetyn niin sanotun saantépohjaisen automaattisen paatok-
senteon osalta, joka perustuu etukateen ihmisen maarittelemiin saantéihin. Esitysluonnoksessa
mahdollistettaisiin myds tekoalyteknologioiden kayttdminen digitaalisessa hoidon tarpeen arvioin-
nissa. Virkavastuu vaikuttaisi jatkossa kiinnittyvan siihen, ettd onko viranomainen hallinnut potilaa-
seen kohdistuvia riskeja riittavalla tavalla etukateisesti ja palvelun kaytén aikana. Tama muuttaa voi-
massa olevan lain Iahtdkohtaa, jossa automaation antamien vastausten oikeellisuus on kaytanndssa
etukateen varmistettu.

Oikeusministeridn nakemyksen mukaan nyt kasilla olevaan esitysluonnokseen vaikuttaisi virkavas-
tuun nakokulmasta liittyvan jossain maarin samankaltaisia kysymyksia kuin parhaillaan eduskun-
nassa kasiteltdvana olevaan viranomaisen tekoalyneuvontaa koskevaan hallituksen esitykseen (HE
106/2026 vp). Mainitussa esityksessa (s. 57) on nimenomaisesti todettu, ettd hallitus pitéda suota-
vana perustuslakivaliokunnan lausuntoa asiassa, johon sisaltyy muun ohella virkavastuun kohdentu-
miseen liittyvia tulkintakysymyksia.

Oikeusministerion mielesta vastuuministerion tulisi viela arvioida, ovatko ehdotetussa 51 §:n 3 mo-
mentissa sdadettdvaksi ehdotetut velvoitteet siind maarin tdsmallisia, etta niihin voidaan kiinnittaa
yksittaisen virkamiehen tai viranhaltijan virkavastuu. Virkavastuun perustavien saanndsten tulisi toi-
saalta olla myds hyvinvointialueen palveluksessa olevan henkilén ndkdkulmasta riittdvan ennustetta-
via ja toisaalta mahdollistaa virkavastuun toteutumisen.

Oikeusministerio toteaa viela, ettad oikeusministeriéssa on parhaillaan kdynnissa lainsaadantdéhanke,
jossa toteutetaan rikosoikeudellisten virkavastuusaanndsten uudistaminen (OM066:00/2025).

Henkilotietojen suoja

Esitysluonnoksessa on asianmukaisesti tunnistettu, ettéa digitaalinen hoidon tarpeen arviointi edellyt-
taisi henkilotietojen kasittelya, johon sovelletaan EU:n yleista tietosuoja-asetusta (EU) 2016/679 (jal-
jempana yleinen tietosuoja-asetus). Esitysluonnoksessa on myds asianmukaisesti tunnistettu, etta
ehdotettava saantely olisi merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldman ja henkild-
tietojen suojan ja EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklassa turvatun henkilGtietojen suojan ndkékulmasta
seka arvioitu esitettdvaa sdantelya perustuslakivaliokunnan henkilétietojen suojaa koskevaa lausun-
tokaytannon ja EU-tuomioistuimen ratkaisukaytanndn valossa. Oikeusministerid katsoo, ettd esitysta
olisi viela tdsmennettava jatkovalmistelussa yleisen tietosuoja-asetuksen likkumavaraa koskevan
arvion seka henkilétietojen suojaa koskevien valtiosdantdoikeudellisten edellytysten osalta.

Esitysluonnoksessa on selostettu yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaista liikku-
mavaraa. Liikkkumavaran kayttda koskeva arvio jaa kuitenkin osin yleiselle tasolle. Esitysta olisi tas-
mennettava jatkovalmistelussa maarittelemalla selkeammin, mihin yleisen tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan mukaiseen kasittelyn oikeusperusteeseen automaation avulla tehtavan hoidon tar-
peen arvioinnin yhteydessa tapahtuva henkil6tietojen kasittely perustuisi. Kuten esitysluonnoksessa
on tuotu esiin, kaytettdessa yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaista likkumava-
raa, henkilétietojen kasittely voi perustua asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan. Rekiste-
rinpitajan lakisdateista velvollisuutta (6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta) koskevan kasittelyperusteen
soveltaminen edellyttda, ettad henkildtietojen kasittelylle perusteen luova oikeudellinen velvoite itses-
saan on tasmallinen ja etta se luo selkean oikeudellisen perustan velvoitteen edellyttamalle henkil6-
tietojen kasittelylle. Rekisterinpitajalla ei saisi taman oikeusperusteen soveltuessa olla laajaa harkin-
tavaltaa kyseisen lakisaateisen velvoitteen noudattamisessa ja sen edellyttdmassa henkilotietojen
kasittelyssa.

Oikeusministerid kiinnittda soveltuvan kasittelyn oikeusperusteen osalta huomiota siihen, etta ter-
veydenhuoltolain 51 §:4an esitettdvien muutosten mukaan hyvinvointialue voisi kayttaa arvion teke-
misessad automaatiota. Koska sdannds ei velvoittaisi hyvinvointialueita, vaikuttaisi yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta, jonka mukaan henkil6tietojen kasittely on lainmukaista,
kun se on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan jul-
kisen vallan kayttdmiseksi, soveltuvalta kasittelyn oikeusperusteelta esitettdvan saantelyn osalta.

Esitysluonnoksessa on asianmukaisesti arvioitu, ettd automaation avulla tehtavassa hoidon tarpeen
arvioinnissa olisi kyse yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tarkoitetusta automatisoiduista
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yksittaispaatoksista, joiden osalta kaytettaisiin asetuksen 22 artiklan 4 kohdan mukaista likkumava-
raa. Esitysluonnoksen kyseista artiklakohtaa koskevassa likkumavara-arviossa on tuotu esiin ky-
seessa olevaan henkildtietojen kasittelyyn sovellettavat suojatoimet.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan edellyttdmien suojatoimien osalta esitysluonnoksessa viita-
taan asetuksen johdanto-osan 71 kappaleeseen, jonka mukaan asianmukaisiin suojatoimiin olisi
kuuluttava kasittelysta ilmoittaminen rekisterdidylle ja oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen
kasittelemiseen, rekisterdidyn oikeus esittdd kantansa, saada selvitys kyseisen arvioinnin jalkeen
tehdysta paatoksesta ja riitauttaa paatos. Esitysluonnoksen mukaan oikeudesta vaatia ihmisen osal-
listumista todetaan ainoastaan asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa, joka ei ole sitovaa
oikeutta, eika silla itsessaan voida luoda uusia oikeussaantgja. Esitysluonnoksen mukaan Euroopan
unionin tuomioistuin on kuitenkin antanut johdanto-osan perustelukappaleille huomattavaa painoar-
voa ratkaisuissaan (esimerkiksi tuomioistuimen ratkaisu C-203/15, kohta 87 ja ratkaisu C-454/18,
kohta 71).

Esitysluonnoksen mukaan automatisoituihin yksittaispaatoksiin sovellettavat oikeussuojakeinot voi-
vat olla erilaisia. Esitysluonnoksessa kasittelyyn sovellettaviksi suojatoimiksi esitetaan potilaalle oi-
keutta saada aina terveydenhuollon ammattihenkilon tekema arvio ja automaation kayttdmisen edel-
lytykseksi esitettavaa potilaan nimenomaista suostumusta, jonka tulee perustua selkedan ja ymmar-
rettdvaan tietoon automaation merkityksesta. Esitysluonnoksen mukaan oikeus saada aina tervey-
denhuollon ammattihenkildén arvio merkitsisi sita, etta potilaalla on oikeus valita muu yhteydenotto-
tapa terveydenhuoltoon seka digitaalisen arvion jalkeen ottaa uudestaan yhteyttd muulla tavalla.

Edella viitatun osalta oikeusministeri6 kiinnittdd huomiota siihen, ettd EU-tuomioistuin on ratkaisu-
kaytanndssaan todennut, ettéd automatisoituihin yksittaispaatoksiin sovellettaviin suojatoimiin kuuluu
vahintaankin rekisterdidyn oikeus vaatia, etta tiedot kasittelee rekisterinpitajan puolesta luonnollinen
henkild, seka oikeus esittda kantansa ja riitauttaa paatés (Asia C-634/21 Schufa Holding, kohdat 65-
66). Esitysluonnoksen saanndskohtaisissa perusteluissa on tahan liittyen asianmukaisesti arvioitu,
ettd potilaan oikeudella terveydenhuollon ammattilaisen tekem&an hoidon tarpeen arvioon suojattai-
siin potilaan oikeutta olla joutumatta automatisoidun paatdksen kohteeksi seka oikeutta vaatia, etta
hanen asiansa kasittelee luonnollinen henkild ja siten oikeuttaa esittda kantansa ja kiistda automaa-
tiolla tehty paatos. Oikeusministerio katsoo, etta edella viitatut kasittelyn suojatoimia koskevat perus-
telutekstit huomioiden jatkovalmistelussa esityksen liikkumavara-arviota olisi kuitenkin tdsmennet-
tava, jotta asiassa C-634/21 annetun ratkaisun merkitys yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan mu-
kaisten suojatoimien maarittamisessa kavisi selvasti ilmi esityksen perusteluista. Perusteluista tulisi
kayda selvasti ilmi, olisiko edellytyksella potilaan oikeudesta aina saada terveydenhuollon ammatti-
laisen arvio tarkoitus varmistaa ratkaisussa vahvistettujen suojatoimiedellytysten toteutuminen.

Esitysluonnoksen perusteluiden mukaan kasittelyyn suojatoimena sovellettava suostumus velvoit-
taisi hyvinvointialueen kertomaan selkeasti potilaalle automaation hyddyntamiseta ja sen merkityk-
sesta. Esitysluonnoksen mukaan talla varmistetaan, etta potilas saa asianmukaisesti tietoa auto-
maation kayton edellytyksista ja arvioon liittyvasta henkildtietojen kasittelystd. Oikeusministerid pitda
perusteltuna esittaa suojatoimeksi sdantelya, jonka tarkoituksena on varmistaa, etta potilas saa asi-
anmukaisesti tietoa automaation kayttdmiseen liittyvista seikoista. Jatkovalmistelussa olisi kuitenkin
tarpeen varmistaa, tulisiko ehdotuksessa saataa talldin suostumuksen sijaan yleisen tietosuoja-ase-
tuksen liikkumavaran nojalla rekisterdidyn informointia koskevien 12—14 artiklojen sdantelya tdsmen-
tavasta ja taydentavasta rekisterdidyn informointivelvoitteesta. Mikali automaation kayton katsottai-
siin kuitenkin edellyttavan suojatoimena potilaan suostumusta, tulisi jatkovalmistelussa arvioida kat-
tavammin esitettavaa saantelya esitysluonnoksen saatamisjarjestysperusteluissa kasitellyn suostu-
musta koskevan perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannén mukaisten suostumusta koskevien
edellytysten (ml. suostumuksen antaminen ja peruuttaminen) valossa ja varmistettava, etta suostu-
musta koskeva saantely tayttaa talta osin suostumusta koskevat valtiosaantooikeudelliset edellytyk-
set.

Esitysluonnoksessa on asianmukaisesti tuotu esiin, etta esitettdvassa saantelyssa olisi kyse valtio-
saantdoikeudellisesti arkaluonteisten tietojen kasittelysta seka arvioitu esitettdvaa sdantelya arka-
luonteisten tietojen kasittelya koskevien edellytysten valossa. Esitysluonnoksen saatamisjarjestyspe-
rusteluiden mukaan potilastietojen kasittelyn yhteydessa laite voi kasitella myds potilaan Kantaan
tallennettuja tietoja siten, miten asiakastietolain 4 §:ssa saadetaan eli terveydenhuollon toimintayksi-
koissa saa kasitella palvelunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valt-
tamattdomia potilastietoja salassapitosdaanndsten estamatta. Esitysluonnoksen mukaan muiden rekis-
terinpitdjien tietoja saataisiin kayttaa asiakastietolain 54 §:ssa saadetyn mukaisesti.

Oikeusministeri6 kiinnittdd huomiota siihen esityksen sdatamisjarjestysperusteluissakin esiin tuotuun
seikkaan, ettd arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata tdsmallisilla ja tarkkarajaisilla sdan-
ndksilla vain valttdmattdmaan (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5) ja katsoo, ettd automaatiolla tehta-
vassa hoidon tarpeen arvioinnissa kasiteltava tietosisaltd olisi maariteltava esitettdvassa
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saantelyssa. Jatkovalmistelussa olisi arvioitava, miten asiakastietolain 4 §:4an sisaltyva valttamatto-
myysedellytys kaytanndssa toteutuisi automaatiolla kasiteltavien tietojen rajaamisessa. Lisaksi jatko-
valmistelussa olisi arvioitava mahdollisuutta esittaa saantelya saatamisjarjestysperusteluissa maari-
teltya tietosisaltoa (asiakastietolain 4 ja 54 §:t) tdsmallisemmasta tietosisallosta. Oikeusministerid
kiinnittda viimeksi mainitun osalta huomiota siihen, etta siirtyminen automaation avulla tehtavaan
hoidon tarpeen arviointiin muuttaisi arviointiin liittyvan henkildtietojen kasittelyn tapaa ja laajuutta,
mista johtuen myos hoidon tarpeen arvioinnissa kasiteltdvaa tietosisaltdéa olisi arvioitava voimassa
olevaan saantelyyn nahden eri Iahtékohdista kasin. Jatkovalmistelussa myods esityksen vaikutusar-
viota olisi tdydennettava tietojen kasittelyn laajuuden mahdollisten muutosten aiheuttamilla vaikutuk-
silla.

Terveydenhuoltolain 51 §:44n esitettavien muutosten mukaan terveyden ja hyvinvoinnin laitos an-
taisi asiakastietolain 84 §:n 4 momentin nojalla tarkempia maarayksia digitaalisen hoidon tarpeen
arvioon kaytettavasta tietojarjestelmasta. Jatkovalmistelussa esitysta olisi tdydennettava tuomalla
esiin, mik& kyseisen terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle esitettdvan tehtdvan suhde olisi voimassa
olevaan saantelyyn ndhden ja perusteltava talta osin sdanndksen tarpeellisuus. Mikali kyse olisi ai-
neellisoikeudellisesta viittauksesta, tulisi sddnndsta arvioida henkildtietojen kasittelya koskevan saa-
ddstason, arkaluonteisten tietojen kasittelya koskevien edellytysten seka henkilétietojen kasittelysta
vastuussa olevan rekisterinpitdjan maarittdmisen kannalta.

Kielelliset oikeudet

Esitysluonnoksen vaikutusarvioinnissa todetaan selkeasti, ettéd hyvinvointialueiden on varmistettava,
ettd potilas voi tehda digitaalisen hoidon tarpeen arvion kielilainsaadannén vaatimusten mukaisesti
(s. 51). Talta osin sdanndskohtaisia perusteluita voitaisiin kuitenkin tadydentaa sivistysvaliokunnan
tuoreella kannanotolla vuoden 2025 kielikertomuksesta: "Sivistysvaliokunta perustuslakivaliokunnan
lausuntoon (PeVL 18/2026 vp) viitaten korostaa, etta kielilaista, saamen kielilaista ja viittomakieli-
laista seuraavat velvoitteet on otettava huomioon luotaessa uusia digitaalisia palveluja ja jarjestel-
mia. Mydnteisena esimerkkina palvelujen kaytannon toteutuksesta voidaan mainita Lapin hyvinvoin-
tialueella khitetty saamenkielisia digitaalisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva DigiLapha-asioin-
tialusta, jossa saamen kielet on huomioitu jo asiointialustaa kilpailutettaessa”. "Tekoalyn ja teknolo-
gian kehittyminen antaa uusia mahdollisuuksia kielellisten oikeuksien turvaamiseen ja palvelun pa-
rantamiseen esimerkiksi tekoalypohjaisen tulkkauksen tai kdanndstydkalun avulla. Digitalisaatio on
kertomuksessa tunnistettu myos yhdeksi keskeisimmista nykyajan kielellisten oikeuksien haasteista.
Digipalvelujen kielitukea ei ole pystytty jarjestamaan riittdvasti, mika on ilmennyt esimerkiksi siten,
etta ruotsinkieliset kieliversiot ovat puutteellisia tai viivastyneita, saamenkielisia digipalveluja ei juuri
ole, viitotut ja tekstitetyt sisallét ovat riittamattomia ja selkokielta tarvitseville digipalvelut ovat vaikea-
selkoisia” (SiVM 5/2026 vp, s. 3).

Oikeusministerio toteaa, etta digitaalisissa palveluissa kielellisten oikeuksien toteutumisen kannalta
oikea-aikaisuus on tarkeada. Esimerkiksi vuoden 2025 kielikertomuksen mukaan: "Teknologian ja
tekoalyn kehitys tuo uusia mahdollisuuksia kielellisten oikeuksien turvaamiseen, mutta digitalisaatio
voi myds heikentaa kielellisten oikeuksien kdytanndn toteutumista. Uusia palveluita ja jarjestelmia
kehitetdan yha usein lahtékohtaisesti suomen kielelld, mika nakyy ruotsinkielisten palveluiden hei-
kompana saatavuutena ja laatuna. Saamenkielisten digipalveluiden saatavuus on hyvin vahaista.
Myoskaan palveluiden kayton tukea tai apuvalineita ei ole yhdenvertaisesti tai valttamatta ollenkaan
saatavilla vahemmistokielilla.” (Hallituksen kielikertomus 2025, s. 180-181). Myds eduskunnan oi-
keusasiamies on pitanyt oikea-aikaisuutta tarkeana ja nostanut esiin muun muassa seuraavaa:
"Kaksikielisten viranomaisten tulisi pyrkia julkaisemaan my6s verkkopalvelunsa samanaikaisesti mo-
lemmilla kansalliskielilld” (dnro 4808/4/15).

Oikeusministerio esittaa, ettd sdanndskohtaisiin perusteluihin (s. 71) lisdtdan maininta saamelaisten
kielellisista oikeuksista siten kuin sielld on maininta ruotsinkielisen vaeston palveluiden huomioimi-
sesta jo digitaalisten palveluiden kehittdmisvaiheessa. Lisaksi perusteluissa olisi tarpeen huomioida
myos viittomakielilaki (359/2015) ja sen 3 §, jonka mukaan viranomaisen on toiminnassaan edistet-
tava viittomakielta kayttavan mahdollisuuksia kayttaa omaa kieltaan ja saada tietoa omalla kielel-
laan.
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