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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

Kylla, kommenttinne: [Esitysluonnoksen tavoite mahdollistaa digitaalisen ja automaatiota
hyodyntavan hoidon tarpeen arviointi on kannatettava. Muutos tukee palvelujen saatavuuden
parantamista, hoitoon padsyn nopeuttamista seka terveydenhuollon henkilostoresurssien
tehokkaampaa kayttoa. Esitys on linjassa terveydenhuollon digitalisaatiokehityksen kanssa ja
mahdollistaa uusien teknologioiden, mukaan lukien algoritmien ja tekoalyn, hyédyntamisen hoidon
tarpeen arvioinnissa. Oletuksena ilmeisesti se etta kaikille on itsestdan selvdda MDR-lainsdadanto ja
Al Act tamankaltaisiin, hoidollista paattelya tekeviin ohjelmistoihin.]

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

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

Vastaus

Ei, kommenttinne: [Miten varmistetaan, etta sovellus kysyy riittavat tiedot oikean oirearvion
tekemiseksi? Ovatko kansalliset HTA-asiakirjan vaatimukset riittavat tekoalylle?]
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Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla
tavalla?

Vastaus

Ei, kommenttinneo [Mista lakiesityksessa kuvattu HVA vastuuhenkil® vastaa? Sdadettava siten, ettei
tule eroavaisuuksia hyvinvointialueiden vilille.]

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

Kylla, kommenttinne: [Kustannus- ja yhdenmukaisuusnakdkulmista kannatettava]

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Vastaus

Ei, kommenttinne:

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:

Ongelmakohtia:

Hyvinvointialueen tulee:

varmistaa automaation laatu, hallita siihen liittyvat riskit, valvoa kayttoa

> Mista lakiesityksessd mainittu hyvinvointialueen vastuuhenkil6 vastaa? Tuleeko hyvinvointialueille
eroa yleiseen terveydenhuollon jarjestamisvastuuseen liittyviin vaatimuksiin?

Esitys kaytdnnossa tarkoittaa etta triage-algoritmi = ladkinnallinen laite

Lausuntopalvelu.fi 2/4



Algoritmien validointi vaatii kliinista arviointia ja testausdatan huolellista analysointia.

Vastuukysymys

Suoria lainauksia lakiesitysluonnoksesta:

"Virkavastuun asianmukainen toteuttaminen edellyttda, ettd automatisoitujen toimintaprosessien
kehittamiseen, kdyttoonottoon seka kdyton seurantaan luodaan normisto, jonka perusteella
virkamiesten ja muiden vastuullisten virkavelvollisuudet ovat selvasti maariteltavissa, ja nama
virkavelvollisuudet tayttamalla hallinnon lainalaisuusperiaatteen, oikeusturvan, hyvan hallinnon
takeiden sekd muiden hallintolain menettelysaannosten, asiakirjajulkisuuden ja tietosuojan
viranomaistoiminnalle asettamien vaatimusten toteutuminen turvataan asianmukaisesti. "

"Tekodlyn hyédyntamiseen viranomaisen jarjestelmissa liittyy kuitenkin vastuukysymyksia, joita ei
ole kansallisesti ratkottu ja joiden ratkomiseen saattaa menna aikaa. Tasta syysta esityksessa
ehdotetaankin saantelya, jolla varmistetaan tietojarjestelmiin kohdistuva vastuu my®és silloin, kun
niissa kdytetaan tekoalya."

"Pykdlan 3 momentissa sdaddettaisiin myds, etta hyvinvointialueen olisi varmistettava automaation
laatu ennen sen kdyttéonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen olisi hallittava automaation
kaytosta potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja.
Hyvinvointialueen olisi nimettava naiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkilo ja
julkaistava selkea ja ymmarrettava kuvaus automaation toimintaperiaatteista."

"... vastuu jakautuisi siten, ettd arviointimoduulin valmistaja vastaisi arvioinnin kliinisesta sisallosta,
turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta. Hyvinvointialueet vastaisivat arviointitulosten
hyédyntamisesta palveluohjauksessa ja hoitoprosessin toteutuksessa."

> Selkiytettava roolit ja vastuut.

Digitaaliset hoidon tarpeen arviointijarjestelmat ovat kaytanndssa kliinista paatoksentekoa tukevia

ohjelmistoja, jotka kuuluvat lddkinnallisten laitteiden sdantelyn (EU 2017/745, MDR) piiriin.
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Esityksessa ei mainita MDR (EU 2017/745) ladkinnallinen laite -luokittelua, Al Actia eika CE-
vaatimuksia, pitdisiko?

Laakinnallisten laitteiden kehitys ja julkaiseminen on kallista ja aikaa vievaa, tama lisda yhteiskunnan
kustannuksia eika digitaalisia arvioita saada kovin nopeasti tuotanto- ja hyotykayttéon.

Yhteenveto

Esityksen tavoite on kannatettava ja tarpeellinen.

Kuitenkin digitaalisen hoidon tarpeen arviointijarjestelmien vaikutus potilasturvallisuuteen
edellyttaa, ettd sadntelyssa tunnistetaan selkeasti nilden mahdollinen kuuluminen laakinnallisten
laitteiden saantelyn piiriin.

Kansallisen sdantelyn tdsmentaminen talta osin vahentaisi tulkintaepdvarmuutta, yhtenaistaisi
kaytantoja seka tukisi jarjestelmien turvallista kdyttéonottoa.

Harjapaa Kaisa-Liisa
Esko Systems Oy
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