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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: [DigiFinland Oy kiittda mahdollisuudesta lausua esitysluonnoksesta ja pitda
ehdotettua sdantelya kokonaisuutena kannatettavana. Esitys vastaa ajankohtaisiin hoitoon paasyn,
palvelujen saatavuuden ja henkiloston riittavyyden haasteisiin ja luo edellytyksia sille, etta
digitaalista hoidon tarpeen arviointia ja automaatiota voidaan hyodyntaa hallitusti,
potilasturvallisesti ja yhdenvertaisesti. Lausunnon esitetty keskeinen nakemys on, ettd hoidon
tarpeen arvioinnin digitaalinen kokonaisuus tulisi rakentaa kansallisesti yhtenaiselle pohjalle. Tama
turvaisi parhaiden yhdenvertaisuutta, potilasturvallisuutta, kansallista ohjattavuutta seka
huoltovarmuutta ja kriisinkestavyytta. Parhaiten tallaisen kokonaisratkaisun voisi toteuttaa
vastuullinen, valtion ja terveyspalveluiden jarjestdjien yhdessa ohjaama taho, jolla on kyky ja valmius
tallaisen kokonaisuuden toteuttamiseen. DigiFinland pitaa kannatettavana, etta hoidon tarpeen
arviointi voitaisiin jatkossa tehda digitaalisesti ja etta siina voitaisiin hyodyntaa automaatiota.
Voimassa olevan lainsaadannén mukaan hoidon tarpeen arviointi on sidottu ammattihenkilon
tekemaan ratkaisuun. Esityksen mahdollistama joustavuus vastaisi hoitotakuun toimeenpanon,
paivystyksen kuormituksen seka sosiaali- ja terveydenhuollon henkilostévajeen tuomiin haasteisiin.
Digitaalinen ja automaatiota hyddyntadva arviointi tuottaisi hyotyja erityisesti selkeissa tilanteissa,
joissa arviointi voidaan tehda luotettavasti rakenteisen tiedon pohjalta. Samalla voisi ammattilaisten
tybaika kohdentua sitd eniten tarvitseviin, ohjautuminen ensikontaktissa parantua ja arvioinnin
vhdenmukaisuus seka lapinakyvyys vahvistua. Ratkaisu voisi rakentua jo olemassa olevalle
kotimaiselle osaamiselle. Lakimuutos ei siten edellyttaisi toteutuksen aloittamista tyhjalta poydalta,
vaan se voisi nojata ratkaisuihin, jotka ovat nopeasti kdyttéonotettavissa. DigiFinland ehdottaa, etta
saantelyssa varmistettaisiin seuraavat reunaehdot: laakinnallisia laitteita koskeva
sertifiointivaatimus (MDR) ja riittava kliininen validointi ¢ monikanavaisuus siten, ettda sama arviointi
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on kaytettdvissa digiasioinnissa, chatissa, puhelinpalvelussa ja ammattilaisten tyovalineissa o
saavutettavuus erityisryhmille, mukaan lukien kansalliskielet ja saavutettavuusvaatimukset.
Potilasturvallisuus on syyta asettaa etusijalle. Digitaalinen arviointi ei korvaisi ammattihenkilon
arviointia kaikissa tilanteissa. Siten esityksen suojatoimi, eli oikeus saada aina ammattihenkilon
tekema arvio, olisi valttamaton ja se tulisi sailyttda. Loppuraportissa tunnistetut riskit, jotka liittyvat
arvioinnin luotettavuuteen, soveltuvuuteen eri asiakasryhmille, vastuunjakoon seka yli- ja
aliohjautumiseen, olisivat hallittavissa, kun ratkaisu rakennettaisiin kansallisesti yhtenaiselld
laadunhallinnalla ja valvonnalla. Yksittdisten alueiden tai toimittajien tasolla riskien hallinta jaisi
pirstaleisemmaksi. DigiFinland pitda tarkeana, ettd hoidon tarpeen arvioinnin kokonaisratkaisussa
huomioitaisiin huoltovarmuus, tietoturva, jatkuvuudenhallinta seka kansallinen ohjattavuus. Kyse on
terveydenhuollon kriittisesta ensilinjan toiminnosta, jossa ratkaisun toimivuus, turvallisuus ja
ohjattavuus olisi voitava varmistaa kaikissa olosuhteissa, myds hairi- ja kriisitilanteissa. Nakokulma
kytkeytyy laajemmin varautumiseen, riskienhallintaan ja kriittisen infrastruktuurin suojaamiseen.]

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

Vastaus

Kylld, kommenttinne: [Tekodlyn hyddyntaminen tulisi mahdollistaa. Mahdollisuuden sulkeminen
pois hidastaisi merkittavasti kansallista kehitysta ja lisdisi riippuvuutta yksittdisistad, usein
ulkomaisista ratkaisuista. Tekoalyn hallittu kayttoonotto edellyttaa kuitenkin, etta potilasturvallisuus
ja vaatimustenmukaisuus varmistetaan kaikissa vaiheissa. DigiFinland ehdottaa, etta hoidon tarpeen
arviossa tekoalykehitys julkisella sektorilla keskitettaisiin kansalliselle toimijalle seuraavista syista: e

Tekodlyn potilasturvallinen kayttédnotto edellyttaa syvallista osaamista ladkinnallisia laitteita
koskevan saantelyn, tekodlyasetuksen ja tietosuojasdaantelyn yhteisvaikutuksista. Tata osaamista ei
olisi tarkoituksenmukaista rakentaa erikseen jokaisella hyvinvointialueella. Tekodlyn turvallinen
kehittaminen ja validointi edellyttavat riittavan laajaa kayttdjakuntaa ja kansallisesti yhtenaista
tietopohjaa. Pirstaloituneessa toimintamallissa nama edellytykset eivat todennakoisesti toteutuisi. o

Kansallisella toimijalla olisi edellytykset ottaa huomioon suomalaisen terveydenhuollon
erityispiirteet osana ratkaisun kehittamista. DigiFinland tunnistaa tekoadlyn merkityksen osana
ratkaisuja pitkalla aikavalilla ja valmistautuu kehittamaan tekoalya hyodyntavaa ratkaisua
vaiheittain, potilasturvallisuus etusijalla.]

Katsotteko, etta potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [DigiFinlandin nakemyksen mukaan potilaan oikeudet on esityksessa
huomioitu padosin oikealla tavalla. Esityksessa esitetyt suojatoimet, joita ovat nimenomainen ja
tietoon perustuva suostumus, oikeus saada ammattihenkilon tekema arvio, velvollisuus julkaista
ymmarrettava kuvaus automaation toimintaperiaatteista, tekodlyasetuksen mukainen
ilmoitusvelvollisuus seka tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi, muodostavat kattavan
kokonaisuuden. Jotta suojatoimet toimivat kdaytanndssa, viestinnan tulisi olla selkokielista, ja
palvelun tulisi olla esteetdn ja kielellisesti saavutettava. Kansallinen ratkaisu mahdollistaisi
kielipalvelujen ja saavutettavuuden toteuttamisen kerralla yhdenvertaisesti, kun sisallot voitaisiin
kdaantaa ja yhdenmukaistaa keskitetysti. Alueellisesti tai toimittajakohtaisesti hajautetussa mallissa
kielellisen yhdenvertaisuuden varmistaminen olisi kdytanndssa haasteellisempaa, koska kaannds- ja
yhdenmukaistamisty6 tehtaisiin erikseen useaan kertaan. DigiFinlandilla on palveluidensa kautta
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kdaytannon nakemysta siitd, miten potilaat ottavat vastaan suostumus- ja informointimekanismeja.
Tata kokemusta voitaisiin hyodyntda rakentavasti jatkovalmistelussa.]

Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla
tavalla?

Vastaus

Kylla, kommenttinne [DigiFinland pitaa tarkoituksenmukaisena, etta vastuu olisi kansallisella
toimijalla niin pitkalle kuin se on oikeudellisesti mahdollista. ¢  Vastuut voisivat jakautua
kansallisen toimijan ja hyvinvointialueiden vililla seuraavasti: hyvinvointialueille jaisi ladkinnallisen
laitteen ostajan eli kdyttdjan vastuu, hoidon tarpeen arvioinnin jarjestamisvastuu seka vastuu
arviointitulosten hyodyntamisesta palveluohjauksessa ja hoitoprosessissa; ¢ kansallinen toimija
kantaisi laakinnallisen laitteen valmistajan vastuun, tekoalyjarjestelman tarjoajan vastuun, kliinisen
sisallon ja arviointilogiikan vaatimustenmukaisuuden seka kansallisen laadunhallinnan, validoinnin ja
seurannan. Tallainen vastuunjako keventaisi hyvinvointialueiden roolia merkittavasti. Alueille ei olisi
jarkevaa tai edes realistista vastuuttaa erikseen ladkinnallisen laitteen valmistajan ja
tekoadlyjarjestelman tarjoajan vastuita, silld se olisi seka osaamisellisesti etta hallinnollisesti raskasta.
Lisdksi virkavastuun tosiasiallinen toteutuminen turvattaisiin paremmin, kun valmistajan vastuu olisi
koottu yhdelle taholle, jolla olisi resurssit ja osaaminen algoritmien tekniseen ja juridiseen
arviointiin. Esityksessa on aiheellisesti todettu, ettei Suomessa ole yhta viranomaista, jonka
tehtavaksi on asetettu digitaalisten palvelujen kehittaminen, kehittamisen ohjaaminen tai ndiden
sisaltdjen ja paattelylogiikan arvioiminen. Valtion ja hyvinvointialueiden yhdessa omistama yhtio
voisi luontevasti tayttaa taman tehtavan osana kansallista kokonaisuutta. Kansallinen toimija voisi
my0s ottaa vastuun mahdollisesti vastuuseen liittyvasta julkisesta hallintotehtavasta.]

Kysymys hyvinvointialueille: missa aikataulussa esityksessa tarkoitetun
digitaalisen hoidon tarpeen arvion kayttéonottaminen 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: [Hoidon tarpeen arvioinnin jarjestelma tulisi toteuttaa kansallisesti.
Ensisijaisena vaihtoehtona DigiFinland pitda mallia B, eli kansallista arviointimoduulia, joka
integroidaan alueellisiin asiointikanaviin. Toissijaisena vaihtoehtona voidaan tarkastella mallia A.
Kansallista mallia puoltavat DigiFinlandin ndkemyksen mukaan seuraavat nakokohdat:
Yhdenvertaisuus: kansalainen saisi asuinpaikastaan riippumatta yhdenmukaisen ja laadukkaan
arvioinnin, mikd vastaa perustuslain 6 §:n ja jarjestamislain yhdenvertaisuusperiaatetta. Kansallinen
arviointimoduuli mahdollistaisi silti aluekohtaiset palvelupolut, jolloin kukin alue voi kytked
arvioinnin oman palvelutuotantonsa mukaisiin palveluihin. e Alueiden investointien
hyédyntaminen: malli B:n mukainen ratkaisu integroitaisiin alueellisiin digipalveluihin, jolloin
alueiden tekemat panostukset asiointiratkaisuihin, ajanvaraukseen ja kayttoliittymiin sailyttavat
arvonsa. ®  Selkea vastuunjako: valmistajan vastuu olisi kansallisella toimijalla ja jarjestamisvastuu
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alueilla. o Tekodlykehityksen mittakaavaedut: kansallinen mittakaava mahdollistaisi tekoalyn
turvallisen ja validoidun kehittamisen. ¢ Kielellinen ja saavutettavuuden yhdenvertaisuus: sisallot
ja kielet voitaisiin toteuttaa kerran kansallisesti, kun taas alueellisessa mallissa ty0 toistuu. e

Kansallinen tilannekuva ja seuranta: kansallinen ratkaisu mahdollistaisi yhtendisen
seurantatiedon, jota nykyisistad rakenteista ei loppuraportin mukaan kattavasti saada. Hoidon
tarpeen arvioinnin kokonaisuus olisi tarkoituksenmukaista kehittda kansallisesti yhdessa
hyvinvointialueiden kanssa. DigiFinlandin portfoliossa on jo olemassa suomalaiseen
terveydenhuoltoon kehitetty ratkaisu sekd kayttéonottoon vaadittavat rakenteet. Kansallisen
kokonaisuuden rakentaminen kotimaiselle osaamiselle vahvistaisi seka palvelun laatua etta
suomalaista terveysteknologian osaamista. Hoidon tarpeen arviointi on terveydenhuollon ensilinjan
toiminto, jonka toimivuus on kriittista my0s hairio- ja kriisitilanteissa, kuten laajoissa terveysuhkissa,
hybridivaikuttamisessa ja kyberhairidissa. Kansallisesti ohjattu ratkaisu, jonka kehittaminen, omistus
ja ohjaus ovat Suomessa, tarjoaisi olennaisesti paremman kriisinkestavyyden ja huoltovarmuuden
kuin hajautettu kokonaisuus. Esimerkkina ketteryydesta voidaan mainita Omaolon
koronavirustaudin oirearvio, joka kehitettiin nopeasti sosiaali- ja terveysministerion ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen ohjauksessa. Tama havainnollistaa kansallisen toimintamallin etua tilanteissa,
joissa tarvitaan nopeaa ja ohjattua reagointia. Nakokulma tukee samalla eurooppalaista tavoitetta
vahvistaa kriittisten terveyspalvelujen teknologista omavaraisuutta. Kansallisen kokonaisuuden
onnistuminen tukeutuu olennaisesti olemassa oleviin kansallisiin tietovarantoihin ja
infrastruktuuriin. Kansaneldkelaitoksen yllapitamat Kanta-palvelut muodostavat vakiintuneen
kansallisen perustan, joka mahdollistaa yhtendisten ratkaisujen kayttéonoton ja tietojen turvallisen
liikkumisen. Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi olisi tarkoituksenmukaista kytkea osaksi tata
kansallista infrastruktuuria. DigiFinland tunnistaa, etta hyvinvointialueet ovat tehneet merkittavia
panostuksia digitaalisiin palveluihin ja ettd haastatteluissa kansallisesti ohjattua alueellista mallia
(malli C) on pidetty realistisena ensivaiheen ratkaisuna. Mallia C voitaisiin kdyttaa hallittuna
siirtymadvaiheena, josta edetdan kohti kansallista mallia. Siirtymassa tulisi huomioida alueiden jo
tekemat investoinnit sekda mahdolliset voimassa olevat sopimukset, ja kayttoonotto voitaisiin
toteuttaa vaiheittain ilman kaikkien alueiden samanaikaista muutosta. Toteutusmalleja on
tunnistettu useita, eika DigiFinland ota tdssa yhteydessa lopullista kantaa yksittdisen toteutusmallin
valintaan. Loppuraportissa kuvatuista vaihtoehdoista kayttovelvoitemalli voisi kuitenkin olla toimiva,
jotta ratkaisu otetaan aidosti kdyttoon kaikilla alueilla ja jotta yhdenvertaisuus sekd muut kansalliset
tavoitteet tosiasiallisesti toteutuvat. Kayttovelvoitteeseen liittyvat kilpailuoikeudelliset ja
valtiontukea koskevat nakdkohdat olisi syyta selvittda osana jatkovalmistelua. Kansainvaliset
esimerkit, kuten Ruotsin 1177 Direkt, Iso-Britannian NHS 111 Online, Norjan Helsenorge-
kokonaisuus ja Australian Healthdirect, toteuttavat hoidon tarpeen arviointia kansallisesti ohjatusti.
Tama tukee osaltaan kansallisen mallin valintaa.]

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [Teknologiaa kehittavien yritysten nakdkulma on esityksessa tunnistettu,
mutta sita olisi perusteltua syventaa. Kansallinen malli ei ole vastakkainen markkinalahtoiselle
kehittamiselle, vaan se voisi suunnata kehitysta jarjestelmallisesti ja hyodyntda markkinoiden
osaamista. * Kansallinen toimija hyodyntaisi ulkoisia ratkaisutoimittajia hankintalainsdadannon
mukaisesti. Tama periaate sisaltyy kaikkiin loppuraportissa kuvattuihin kansallisen ratkaisun
toteutusvaihtoehtoihin. ¢  Kaytdssa oleva ratkaisu rakentuisi jo nyt markkinoilla olevien
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ohjelmistojen paalle. Kansallinen toimija toimisi innovaattoreiden alustana eika niiden korvaajana. e

Hankinta- ja laatukriteerit olisi perusteltua rakentaa siten, ettd ne tunnistavat kotimaisen ja
eurooppalaisen osaamisen, ottavat huomioon huoltovarmuuden ja jatkuvuudenhallinnan seka
ehkaisevat riippuvuuksia yksittaisista toimittajista. Esityksen jatkovalmistelussa olisi tarkeaa
varmistaa, ettd malli hyodyntaisi kotimaista ja eurooppalaista osaamista, turvaisi avoimet rajapinnat
ja ehkaisisi riippuvuuksia yksittaisista toimittajista. Yritysvaikutusten arviointia olisi syyta syventaa
erityisesti seuraavilta osin: ¢ jo tehtyjen investointien tunnistaminen, mukaan lukien alueiden
digipalvelut sekd markkinatoimijoiden ja kansallisen toimijan ratkaisut ja niiden
hyodyntamismahdollisuudet; avointen rajapintojen ja yhteisten standardien varmistaminen,
jotta markkinatoimijat voisivat kytkeytya kansalliseen ratkaisuun. Kansallinen ratkaisu olisi
tarkoituksenmukaista rakentaa yhteistyossa alan tuntevien, kotimaisen markkinan keskeisten
toimijoiden kanssa.]

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:
Aikataulu ja siirtymasaannokset

DigiFinlandin portfoliossa oleva ratkaisu olisi kayttéonotettavissa heti lain voimaantulosta. Lakiin
tulisi sisallyttaa selkea siirtymaaika, joka mahdollistaisi hallitun siirtyman, jo tehtyjen MDR-
sertifiointien ja investointien hyddyntamisen seka alueiden mahdollisten voimassa olevien
sopimusten huomioimisen.

Rahoitusmalli

Loppuraportissa kuvatut rahoitusvaihtoehdot, eli valtion rahoitus, valtion ja hyvinvointialueiden
yhteisrahoitus seka palvelumaksut, tulisi tdismentada esityksessa. Rahoitusmallin selkeys olisi
edellytys ratkaisun kestavalle pitkan aikavalin kehittamiselle ja yllapidolle.

Yhteentoimivuus ja monikanavaisuus

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio tulisi integroida olemassa oleviin kansallisiin palveluihin, kuten
Paivystysapu 116 117 -palveluun, Kanta-palveluihin seka alueellisiin digialustoihin ja
ajanvarausjarjestelmiin niin, etta tiedot siirtyisivat asukkaan ja ammattilaisen valilla ilman
manuaalisia tyovaiheita. Kansallinen arviointimoduuli voisi toimia samana taustapalveluna kaikissa
kanavissa, eli digiasioinnissa, chatissa, puhelinpalvelussa ja ammattilaisten tyovalineissa.

Seuranta ja vaikuttavuusarviointi

Lakiin olisi tarpeen sisallyttaa velvoite kansallisen seurantamekanismin rakentamiseen, joka
mahdollistaisi vaikuttavuusarvioinnin ja jatkokehittamisen. Téma korjaisi loppuraportissa
tunnistetun puutteen, jonka mukaan nykyisten rakenteiden kattavuus ja laatu eivat riita
luotettavaan kansalliseen seurantaan.
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Yhteistyovalmius

DigiFinland on kaytettavissa esityksen jatkovalmistelussa ja tuo mielelldan kaytt66n Omaolon ja
Digitaalisen Oirearviopalvelun toteutuksesta seka kansainvalisista verrokeista kertyneen

kokemuksen. Tavoitteena on tukea ratkaisua, joka olisi potilasturvallinen, yhdenvertainen ja
kansallisesti kestava.

Nevalainen Suvi-Leena
DigiFinland Oy
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