Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuoltolain 51 §:44. Muutoksen tarkoituksena on
mahdollistaa pykéldssé tarkoitetun hoidon tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti ja automaa-
tiota kdyttden. Esityksen tavoitteena on nopeuttaa perusterveydenhuollon palvelujen piiriin paa-
syd ja vihentdd hoidon tarpeen arvion tekemiseen kaytettavaa tyoaikaa. Ndin ammattilaiset voi-
sivat tehokkaammin kayttié tydaikaansa potilaiden hoitamiseen.

Esityksessd ehdotetaan, ettd terveydenhuoltolain 51 §:44 muutettaisiin siten, ettd hyvinvointi-
alue voisi kiyttdd hoidon tarpeen arvion tekemisessd automaatiota. Automaation olisi sovellut-
tava suomalaisen terveydenhuollon kdyttoon ja sen tulisi perustua ladketieteellisesti hyviaksyt-
tyihin kriteereihin. Kaytdnndssé digitaalinen hoidon tarpeen arvio tehtéisiin l1ddkinnélliselld lait-
teella ja ladkinnillinen laite tekisi arvion potilaan hoidon tarpeesta ja sen kiireellisyydestd. Ar-
vion tekeminen automaatiolla katsottaisiin tietosuoja-asetuksen tarkoittamaksi automatisoi-
duksi yksittdispaitokseksi. Potilaalla olisi aina oikeus terveydenhuollon ammattihenkilon teke-
mién arvioon. Automaation kdyttiminen edellyttéisi potilaan nimenomaista suostumusta, jonka
tulisi perustua selkeddn ja ymmarrettdvaédn tietoon automaation luonteesta ja sen merkityksesta.
Hyvinvointialueen olisi varmistettava automaation laatu ennen sen kiyttéonottoa ja valvottava
sitd. Hyvinvointialueen olisi lisdksi hallittava automaation kaytosta potilaiden turvallisuuteen,
oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeji. Hyvinvointialueen olisi nimettdva néi-
den velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkild ja julkaistava selked ja ymmérret-
tdva kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Nailld velvoitteilla varmistettaisiin potilaan oi-
keuksien toteutuminen. Esityksessd on huomioitu tietosuojasdéntelyn asettamat vaatimukset
seka perus- ja ihmisoikeuksien turvaaminen.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaatio on edennyt nopeasti viime vuosina. Hyvinvointialu-
eilla on kéytdssé erilaisia digitaalisia palveluja perinteisten vastaanottokdyntien ja puheluiden
rinnalle. Hyvinvointialueiden tehtdvid koskevissa valtakunnallisissa tavoitteissa vuosille 2025—
2029 kuvataan toimintaedellytyksid koskevissa tavoitteissa, ettd tiedonhallinnan kehittyminen
jadigitalisaatio tukevat palvelujen ja toiminnan kehittimistd ja auttavat saavuttamaan strategiset
tavoitteet. Palvelutoimintaa tehostetaan uuden teknologian avulla kehittyvin lainsddddnnon
puitteissa. Teknologian hyddyntdminen, mukaan lukien tekodly, mahdollistaa palveluiden laaja-
alaisemman saatavuuden ja paremmat kohdentamismahdollisuudet. Digitaalisen palvelun tulee
olla ensisijainen tilanteissa, jossa se soveltuu asiakkaan palvelutarpeeseen. Kayttédjiléhtoiset,
vaatimusten mukaiset digitaaliset palvelut parantavat tuottavuutta ja tuloksellisuutta toimi-
aloille, asiakkaille ja henkildstolle. Asiakkaille ja ammattilaisille tulee tarjota riittdva tuki ja
ohjaus digitaalisten palvelujen kdyttimiseen. Sosiaali- ja terveysministerion visiossa ”’Digitali-
saatiosta sosiaali- ja terveydenhuollon kivijalka™! todetaan, etti palvelujérjestelmin osalta toi-
mintaympariston muutos on merkinnyt uudenlaista tarvetta maéarittda, miten palveluita jatkossa
jérjestetddn, tuotetaan ja rahoitetaan mahdollisimman vaikuttavasti, tehokkaasti ja laadukkaasti.
Liséksi strategiassa todetaan, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon palveluihin kohdistuu muutos-
paineita myo0s asiakaskdyttdytymisen muuttuessa. Tédssd painottuu mm. kuluttajistuminen ja di-
gitaalinen osallisuus, miké ndyttaytyy yksilotason aktiivisena toimijana, joka yhdessa palvelu-
jarjestelmén kanssa edistdd omaa tilannettaan. Ihmisilla korostuu halu kayttaa palveluita ajasta
ja paikasta riippumattomasti, mieluiten mobiileilla padtelaitteilla seké tarvittaessa vaikuttaa nii-
den sisdltoon. Visiossa yhtena tavoitteena onkin, ettd digitaalinen asiointi on ensisijaista kaikilla
hyvinvointialueilla niissd palveluissa, joihin se sopii tai niille asiakkaille, jotka siihen kykene-
vit. Lisdksi tavoitteena on, etté sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston tydkuormaa on véhen-
netty hyodyntdmalla tietoa paremmin ja ottamalla kdyttoon kehittyneitéd teknologisia ratkaisuja.

Hyvinvointialueilla olisi mahdollisuus hyodyntéa digitaalisia palveluja myds hoitoon padsyssa,
mutta tehokas digitaalisten palvelujen hyodyntdminen edellyttidi lainsdddannon muutoksia. Ter-
veydenhuoltolaissa (1326/2010) sdddetdin ammattilaisen tekemdstd hoidon tarpeen arvioin-
nista. On kuitenkin havaittu, ettd hoidon tarpeen arvioinnin voisi toteuttaa myds digitaalisesti ja
automaatiota hyodyntéen, ja sitd varten on jo kehitetty teknologioita. Tastd syysta olisi tarkoi-
tuksenmukaista mahdollistaa lainsdddannossé hoidon tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti ja
automaatiota hyddyntéen.

Siltd osin kuin automaattiset paétokset kohdistuvat luonnollisiin henkildihin, niitd koskee EU:n
tietosuojalainséddantd. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679 luonnollisten
henkildiden suojelusta henkilotietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (tietosuoja-asetus) tuli voimaan 24.5.2016 ja sen sovel-
taminen alkoi 25.5.2018. Asetus kieltdd pelkéstddn automaattiseen késittelyyn perustuvien mer-
kittdvid oikeusvaikutuksia siséltdvien pditdsten antamisen. Yleisen tietosuoja-asetuksen kan-
sallisen litkkumavaran puitteissa on mahdollista kansallisesti sdétdd automatisoitujen yksittéis-
padtosten tekemisestd. Talldin tulee kuitenkin huolehtia siitd, ettd sddntely on yhteensopiva
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yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa ja etti siind vahvistetaan myds asianmukaiset toimenpiteet
rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien seka oikeutettujen etujen suojaamiseksi.

Péaaministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelman tavoitteena on vahva ja vilittdvd Suomi, jossa
ihmisilld on mahdollisuus kasvattaa osaamistaan, tyOllistyd, parjétd palkallaan tai eldkkeelladn
seka eldd turvassa ja jossa ihmisilld on oikeus ja vapaus tavoitella oman ndkdistdan hyvaa ela-
maé. Vahvassa ja vilittdvédssd Suomessa ihmiset tuntevat osallisuutta, idkkaistd ihmisisté ja hei-
kommista pidetddn huolta ja kansalaisille taataan heidin tarvitsemansa sosiaali- ja terveyspal-
velut. Vahva ja vilittdvd Suomi pystyy turvaamaan kaikenikiisille palvelut, varhaiskasvatuk-
sesta koulutukseen, sosiaali- ja terveyspalveluihin ja hoivaan, tulotasosta ja asuinpaikasta riip-
pumatta. Palvelut ja mahdollisuudet varmistetaan myos tuleville sukupolville. Perheissé, yhtei-
sOissd ja yhteiskunnassa ihmiset kantavat vastuuta itsestéén ja toisistaan.

Hallitusohjelmassa todetaan, etté hallitus haluaa ratkaista hyvinvointiyhteiskunnan palveluiden
saatavuutta uhkaavan sote-henkildston vajeen. Tama vaatii seké lyhyen ettd pitkdn aikavilin
toimia. Vaikuttavimmat toimet linkittyvit sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmén toi-
mivuuden parantamiseen siten, ettd palvelut porrastetaan ja palveluihin liittyvddn henki-
16sto-tarpeeseen vastataan tarkoituksenmukaisella tavalla. Samalla vahvistetaan ennaltach-
kaisya, digitaalisia palveluita, palveluohjausta ja mahdollisuuksia omahoitoon. Hallitusohjel-
massa tavoitteena on myds mahdollistaa tekodlyn kaytto sosiaali- ja terveydenhuollossa esimer-
kiksi tydvuorosuunnittelussa, ennaltaehkéisysséd, oma- ja itsehoidossa seki palvelu- ja hoitotoi-
minnassa. Tamé tehddin perusoikeudet turvaten. Tavoitteena on myos selvittad todennakdisim-
min automatisoitavissa olevat sosiaali- ja terveydenhuollon tehtdvét sekd niihin liittyvat mah-
dollisuudet ja riskit.

Hallitusohjelmassa todetaan lisdksi, ettd tavoitteena on edistdd ammattihenkiloston mahdolli-
suuksia kohdentaa tydaikaa asiakastyohon, vihennetddn ammattihenkil6stoltd vaadittavan kir-
jallisen tyon, kuten sadddsperéisten lausuntojen ja erilaisten todistusten, maérda sek kehitetddn
tyonjakoa erityisesti suoraan asiakkaiden kanssa tyoskentelevien tyontekijaryhmien sek hal-
linnollisten ja tukipalvelujen vililld ja huomioidaan myds digitalisaation ja teknologian mah-
dollisuudet henkiloston tydokuorman helpottamiseksi. Liséksi hallitusohjelmassa todetaan, etté
hallitus varmistaa yhdenvertaisten sosiaali- ja terveyspalveluiden saatavuuden molemmilla kan-
salliskielilld kaikilla tasoilla. Kielelliset tarpeet huomioidaan toimivien palvelupolkujen kehit-
tdmisessd ja esimerkiksi digitaalisten ratkaisujen kehitystydssé kiinnitetd&in huomiota ruotsin-
kielisen vaeston palveluiden saavutettavuuteen.

1.2 Valmistelu

Kevéilld 2025 toteutettiin hyvinvointialueille suunnattu kysely, joka koski hoidon tarpeen arvi-
ointia ja digitaalisia palveluja. Kyselylld pyrittiin tavoittamaan vastaajia sekéd hoidon tarpeen
arvioinnin tehtdvistd (substanssi) ettd digitaalisten palvelujen tehtdvistid. Vastausaika kyselyyn
paattyi 2.5.2025. Kyselyyn vastasi yhteensd 46 ammattilaista eri hyvinvointialueilta; Lapin hy-
vinvointialue, Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue, Pirkanmaan hyvinvointialue, Helsinki, Iti-
Uudenmaan hyvinvointialue, Varsinais-Suomen hyvinvointialue, Kanta-Hémeen hyvinvointi-
alue, Kainuun hyvinvointialue, Pohjois-Karjalan Hyvinvointialue, Piijat-Hidmeen hyvinvointi-
alue, Vantaan ja Keravan hyvinvointialue, Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue. 44 vastaajista il-
moitti, ettd heiddn alueellaan hyddynnetddn digitaalisia palveluja potilaan yhteydenottokana-
vana.

Kyselyn perusteella digipalveluiden hyddyntdminen potilaan yhteydenottokanavana koettiin
myonteiseksi ja suurin osa vastauksista katsoi kokemukset padosin myonteiseksi. Myonteiseksi
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koettiin erityisesti nopeampi yhteys ammattilaiseen ja korkea asiakastyytyvaisyys. Digipalve-
luilla arvioitiin voitavan edistii palvelujen saatavuutta ja saavutettavuutta. Asiakastyytyvaisyy-
den osalta nousi esiin eri kayttdjaryhmaét; esimerkiksi 2000-luvulla syntyneiden arvioitiin suo-
sivan digipalveluja yhteydenottokanavana. My0s ammattilaisten raportoitiin olevan tyytyviisid
digipalveluihin. Etdpalvelujen arvioitiin osassa vastauksissa olevan my0s valttdméttomia esi-
merkiksi silloin, kun alueella on pitkid vélimatkoja, saaristoalueita tai muuta etdisyyksiin liitty-
vid haastetta.

Digipalvelujen hyodyntdmisessd on kuitenkin kyselyvastausten perusteella koettu my6s haas-
teita. Osa haasteista liittyi resursseihin; digipalveluissa ei ole tarpeeksi kieliversioita saatavilla
asiakkaille ja ammattilaisilla ei ole aikaa reaaliaikaisen chatin yllépitimiseen. Haasteelliseksi
katsottiin my0s perusterveydenhuollon ja digipalvelujen kehityksen vilisen kommunikoinnin
puute ja tiedottamisen vahaisyys. Digipalveluiden paillekkdisyys katsottiin toisinaan myds ai-
heuttavan kuormitusta ammattilaisten tyohon ja toisinaan syntyi tilanteita, joissa sama ty0 tiy-
tyy tehdé tuplana. Tdma ei aina johtunut suoraan digipalvelusta itsestdén, vaan ennemmin va-
lillisesti; asiakas saattaa jéttéd yhteydenoton usean kanavan kautta, jolloin saman asiakkaan asia
joudutaan hoitamaan useamman kanavan kautta, miké vie resursseja. Kyselyn perusteella rin-
nakkaiset yhteydenottokanavat voivat aiheuttaa paillekkaisyytta ja potilas voi kokea erilaiset
rinnakkaiset kanavat sekavaksi. Vastauksissa korostui myos integraatio-ongelmat potilastieto-
jarjestelmien kanssa. Lainsdadanto koettiin my0s osin rajoittavaksi. Lisdksi digipalveluiden yh-
teydessa oli havaittu, ettd osa terveydenhuollon ammattihenkildistd vastustaa niiden hyddynta-
mista.

Kyselyssé kysyttiin myds lainsdddéntdon liittyvistd haasteista. Lainsédadéntoon liittyen kyse-
lyssd kysyttiin erikseen ”Tulisiko potilaalla olla mahdollisuus siihen, ettd terveydenhuoltolain
51 §:n tarkoittama hoidon tarpeen arvioinnin voisi toteuttaa pelkin digitaalisen palvelun avulla
tai digitaalisen kanavan kautta ilman suoraa yhteyttd ammattihenkil66n?”, johon 33 vastaajaa
vastasi kyll4. Ei vastauksia oli 12. Esiselvitysvaiheessa huomioitiin se, ettd kysymyksen muo-
toilu mahdollisti sen, ettd “kylla” -vastauksella saatetaan silti kannattaa vaihtoehtoa, jossa am-
mattihenkild esimerkiksi tarkastaa yhteydenoton ennen ratkaisua hoidon tarpeen arviosta. Li-
séksi lainsdddantoon liittyvid haasteita liittyi rajoitettuihin ammattihenkil6ihin oikeuksiin ja esi-
merkiksi lddkeméadraysoikeuksiin.

Kyselyn perusteella digitaaliset yhteydenottokanavat koettiin tirkeéksi osaksi hoidon tarpeen
arvioinnin prosessia. Niiden tehokkaaseen kéyttimiseen liittyy kuitenkin télld hetkelld haasteita.
Osa haasteista johtuu yhteydenottokanavien rinnakkaisuudesta ja siten yhteydenottojen kisitte-
lyn mahdollisesta paallekkdisyydestd. Toisaalta kyse on my0s nykyisen lainsdddannon rajoit-
teista, silld hoidon tarpeen arviointiin liittyva ratkaisu on laissa sidottu ammattihenkil6én (ihmi-
sen) tekemadn ratkaisuun.

Hallituksen esitysluonnos on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossa.

KPMG Oy laati sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta selvityksen digitaalisen hoidon
tarpeen arvioinnin valtakunnallisesta toteutusmallista. Selvityksen toteuttamiseksi KPMG on
keskustellut muun muassa hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin edustajien, THL:n asi-
antuntijoiden, DigiFinland Oy:n sekd sopimustoimittajien kanssa. Esityksestd jarjestettiin julki-
nen lausuntokierros 4.5.2026-15.06.2026. Lausuntoa pyydettiin usealta taholta, minké liséksi
kaikilla halukkailla oli mahdollisuus antaa lausuntonsa Lausuntopalvelu.fi —palvelussa.

Esitys on ollut késittelysséd hyvinvointitalouden ja -hallinnon neuvottelukunnassa (20.3.2026).



Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STMO011:00/2026

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Perusterveydenhuoltoa koskeva keskeinen siintely

Hyvinvointialueiden vastuulla olevan terveydenhuollon jirjestimisestd sdddetddn sosiaali- ja
terveydenhuollon jirjestdmisestd annetussa laissa (612/2021, sote-jdrjestdmislaki). Lisdksi vas-
tuusta jarjestid sosiaali- ja terveydenhuolto Uudellamaalla sédédetdén sosiaali- ja terveydenhuol-
lon seké pelastustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021, Uusimaa-
laki). Sote-jarjestaimislain mukaan hyvinvointialueesta sdddettya sovelletaan Uudenmaan maa-
kunnan hyvinvointialueisiin ja Helsingin kaupunkiin siltd osin kuin ne jirjestévét sosiaali- ja
terveydenhuollon sekd pelastustoimen jarjestamisestd Uudellamaalla annetun lain mukaisesti
sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Sote-jéarjestdmislain 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on edistdi ja
yllapitdd vdeston hyvinvointia ja terveyttd sekd varmistaa yhdenvertaiset, yhteen toimivat ja
kustannusvaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut koko maassa. Jarjestdmislaissa tar-
koitettua sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestettdessd ja tuotettaessa on lisdksi noudatettava,
mitd sosiaali- ja terveydenhuollon yleis- ja erityislainsdddanndssa sdddetdan. Lisaksi asiakkaan
asemasta ja oikeuksista on voimassa, mité niistd muualla lainsdddédnnossa sdddetdan. Erityisesti
tulee ottaa huomioon potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992, potilasiaki) mu-
kaiset sddnnokset esimerkiksi potilaan itsemaardamisoikeudesta.

Sote-jarjestimislain 4 §:n mukaan hyvinvointialueen on suunniteltava ja toteutettava sosiaali-
ja terveydenhuolto sisdlloltddn, laajuudeltaan ja laadultaan sellaisena kuin asiakkaiden tarve
edellyttdad. Palvelut on toteutettava yhdenvertaisesti, yhteen sovitettuina palvelukokonaisuuk-
sina seké hyvinvointialueen véeston tarpeet huomioon ottaen ldhelld asiakkaita. Palveluja voi-
daan koota hyvinvointialueen alueella suurempiin kokonaisuuksiin silloin, kun palvelujen saa-
tavuus ja laadun turvaaminen edellyttavét erityisosaamista tai kalliita investointeja tai kun pal-
velujen tarkoituksenmukainen, kustannusvaikuttava ja tehokas toteuttaminen edellyttavat sita.

Sote-jarjestimislain 8 §:n mukaan hyvinvointialue vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjes-
tdmisestd alueellaan ja on jarjestdmisvastuussa asukkaidensa sosiaali- ja terveydenhuollosta.
Hyvinvointialueella on oltava riittivd osaaminen, toimintakyky ja valmius vastata sosiaali- ja
terveydenhuollon jirjestdmisesté ja sen on huolehdittava asukkaidensa palvelutarpeen mukai-
sesta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen saatavuudesta kaikissa tilanteissa. Jarjestdmisvas-
tuunsa toteuttamiseksi hyvinvointialueella on oltava palveluksessaan toiminnan edellyttima so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildsto seké hallinnollinen ja muu henkildstd, hallinnas-
saan asianmukaiset toimitilat ja toimintavilineet sekd muut tarvittavat toimintaedellytykset. Li-
séksi hyvinvointialueella on oltava jarjestdmisvastuunsa toteuttamisen edellyttdma riittiva oma
palvelutuotanto.

Sote-jarjestimislain 9 §:n mukaan osa sosiaali- ja terveydenhuollon tehtdvistd voidaan koota
suurempiin kokonaisuuksiin yhden tai useamman hyvinvointialueen jérjestettidviksi, jos se on
vélttdmatontd palvelujen tai muiden toimenpiteiden saatavuuden, laadun tai asiakkaiden oikeuk-
sien varmistamiseksi tehtdvan vaativuuden, harvinaisuuden tai siitd aiheutuvien suurten kustan-
nusten vuoksi. Suurempiin kokonaisuuksiin koottavista tehtévisté ja niihin liittyvisti tyonjaosta
saddetdan erikseen. Pykdldn mukaan hyvinvointialue, jolle tehtdvén jarjestiminen on osoitettu,
vastaa tehtdvaan kuuluvan palvelun tai muun toimenpiteen yhdenvertaisesta saatavuudesta sekd
paattdd ndiden tarpeen, madran ja laadun madrittelemisestd, palvelun tai muun toimenpiteen
tuottamistavasta, tuottamisen valvonnasta ja viranomaiselle kuuluvan toimivallan kdyttamisesté
tdssd tehtdvissd. Muilla hyvinvointialueilla ei ole péitdsvaltaa pykildn 1 momentissa
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tarkoitetuista palveluista tai muista toimenpiteisté, eivétkd ne saa jirjestdd, tuottaa tai hankkia
niitd muualta. Kukin hyvinvointialue vastaa kuitenkin tehtéviensé rahoituksesta.

Sote-jarjestdmislain 10 §:n mukaan hyvinvointialueen velvollisuudesta huolehtia asiakkaan oi-
keuksista ja etuuksista tiedottamisesta, palvelujen kéyttoon liittyvéstd neuvonnasta, yksilolli-
sestd palvelutarpeen ja hoidon tarpeen arvioinnista ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaskoh-
taisten suunnitelmien laatimisesta sekd néihin liittyvastd ohjauksesta sdddetéén erikseen.

Terveydenhuoltolaki on terveydenhuoltoa koskeva yleislaki, jota sovelletaan terveydenhuollon
toteuttamiseen ja sisiltoon. Terveydenhuoltolaissa sdddetddn hyvinvointialueen, Helsingin kau-
pungin ja HUS-yhtymén jirjestimisvastuuseen kuuluvan terveydenhuollon toteuttamisesta ja
sisdllostd. Terveydenhuoltoon sisdltyvit terveyden ja hyvinvoinnin edistiminen, perustervey-
denhuolto ja erikoissairaanhoito. Perusterveydenhuollolla viitataan yleensé niihin palveluihin,
joita jarjestetddn terveyskeskuksissa. Perusterveydenhuoltoon kuuluu myds avosairaanhoidon
yleisldédketieteen tasoinen vastaanottotoiminta. Erikoissairaanhoidon palvelut taas ovat yleensi
sairaalassa tai muun erikoissairaanhoidon yksikdssa jarjestettyja palveluita.

Perusterveydenhuollosta ja sen jarjestdmistd sdddetddn useissa eri lacissa. Esitys koskee hoidon
tarpeen arviointia, jonka perussddnnokset ovat terveydenhuoltolaissa.

Hyvinvointialue voi tuottaa asiakkaalle annettavia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja sekd
niiden kéyttoon liittyvdd muuta tukea hankkimalla niitd yksityiseltd palveluntuottajalta sopi-
mukseen perustuen, jos niiden hankkiminen yksityiseltd palveluntuottajalta on tarpeen tehtdvien
tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Hyvinvointialueen on huolehdittava hyvinvointialueesta
annetun lain 7 §:ssé ja tdimén lain 8 §:ssé tarkoitetusta jarjestaimisvastuustaan seké sen jarjesta-
misvastuulle kuuluvien sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen yhdenvertaisesta toteutumi-
sesta my0s palveluja hankkiessaan. Hankittavien palvelujen on oltava sisilloltdén, laajuudeltaan
ja mairilliseltd osuudeltaan sellaisia, ettd hyvinvointialue pystyy huolehtimaan kaikissa tilan-
teissa jdrjestdmisvastuunsa toteuttamisesta my0s hankittavien palvelujen osalta. Hyvinvointi-
alue voi kuitenkin 8 §:n 2 momentin estiméttd hankkia kokonaisuudessaan ladketieteelliset tai
hammasladketieteelliset tukipalvelut sekd niihin liittyvén erityisosaamisen, jos se on tarpeen
tukipalvelujen laadun, osaamisen ja kustannustehokkuuden turvaamiseksi. Hyvinvointialue ei
kuitenkaan saa hankkia yksityiselti palveluntuottajalta palveluja, joihin siséltyy julkisen vallan
kayttod, jollei lailla erikseen toisin sdddetd. Mité sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen hank-
kimisesta sdddetddn sote-jarjestamislain 2 luvussa, sovelletaan my0s palvelujen kdyttoon liitty-
vaian muuhun tukeen. Yksityiseltd palveluntuottajalta hankittavien palvelujen hankintamenette-
lystd sdddetddn julkisista hankinnoista ja kéyttGoikeussopimuksista annetussa laissa
(1397/2016, hankintalaki). Esitysta valmisteltaessa eduskunnassa on ollut vireilld hankintalakia
koskeva muutos (HE 2/2026), jossa esimerkiksi on ehdotettu muutosta sidosyksikkoéjen omis-
tusosuusvaatimuksesta siten, etté jatkossa sidosyksikko edellyttdd 10 prosentin omistusosuutta.

Hyvinvointialueen on vastattava palvelutarpeen ja hoidon tarpeen arvioinnista hankkiessaan
palveluja yksityiseltd palveluntuottajalta. Edelld sdddetyn estimittd hyvinvointialue voi hank-
kiessaan perusterveydenhuollon palveluja antaa yksityisen palveluntuottajan tehtidviaksi, osana
asiakkaille annettavaa hoitoa, asiakkaan lddketieteellisen tai hammaslddketieteellisen hoidon
tarpeen arvioinnin ja hoitoratkaisujen tekemisen, hoitosuunnitelman laatimisen seké ldhetteen
laatimisen erikoissairaanhoitoon. Sama koskee perusterveydenhuollon yhteydessi toteutetta-
vissa olevia ja niihin kiintedsti liittyvid erikoissairaanhoidon palveluja, jotka eivat vaadi erikois-
sairaanhoidon sairaala- tai poliklinikkaolosuhteita ja joissa asiakkaan hoitovastuu sdilyy perus-
terveydenhuollossa. Yksityinen palveluntuottaja vastaa palvelujensa lainmukaisesta ja sopi-
muksen mukaisesta tuottamisesta. Palvelunjérjestdjan omavalvonnasta sdddetdén sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023, sote-valvontalaki) 23  §:ssi.
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Palvelunjirjestidjan omavalvontaan kuuluu valvoa oman palvelutuotannon liséksi eri palvelun-
tuottajien kanssa tekemiensd sopimusten noudattamista seki ohjata ja valvoa yksityisid palve-
luntuottajia ja nédiden alihankkijoita jatkuvasti palveluja tuotettaessa. Yksityisen palveluntuot-
tajan omavalvonnasta sdddetéén sote-valvontalain 27 §:ssd. Hyvinvointialueen velvollisuudesta
ohjata ja valvoa hyvinvointialueelle palveluja tuottavaa yksityistd palveluntuottajaa sdddetdin
hyvinvointialueesta annetun lain (611/2021) 10 §:ssd. Pykéldn mukaan hyvinvointialueen tulee
varmistaa, ettd sen jarjestimisvastuulle kuuluvia palveluja tuottavalla muulla palveluntuotta-
jalla on riittdvét ammatilliset, toiminnalliset ja taloudelliset edellytykset huolehtia palveluiden
tuottamisesta. Hyvinvointialueen tulee ottaa hallintosdint6onsa ja yksityisten palveluntuottajien
kanssa tehtdviin sopimuksiin hyvinvointialueen jirjestimisvastuun toteuttamiseksi tarvittavat
maaraykset.

Hyvinvointialueen tulee ohjata ja valvoa sen jarjestimisvastuulle kuuluvaa palvelutuotantoa.
Hyvinvointialueella on oikeus saada yksityiseltd palveluntuottajalta ja timén alihankkijalta
maksutta ja salassapitosddnnosten estamétté palveluiden asianmukaisen tuotannon edellytysten
varmistamista ja valvonnan toteuttamista varten vélttimattomat tiedot ja selvitykset. Hyvin-
vointialueen viranomaisella on liséksi palveluiden asianmukaisen tuotannon edellytysten var-
mistamista ja valvonnan toteuttamista varten oikeus tarkastaa yksityisen palveluntuottajan ja
tadman alihankkijan tiloja ja laitteita seka paasta tdssd yhteydessa yksityisen palveluntuottajan ja
tadman alihankkijan hallinnassa oleviin tiloihin. Tarkastusoikeutta ei ole kuitenkaan pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kdytettyihin tiloihin, ellei tarkastaminen ole valttiméatonta asiakkaan ase-
man ja oikeuksien sekd asianmukaisten palvelujen turvaamiseksi. Tarkastukseen sovelletaan
muutoin, mitd hallintolain (434/2003) 39 §:ssd saddetaan.

2.1.1 Hoidon tarpeen arviointi perusterveydenhuollossa

Hoitoon paisystd sdddetdédn terveydenhuoltolaissa. Kiireettoméén ja kiireelliseen hoitoon paa-
systd sdddetddn erikseen. Kiireellinen hoito on miéritelty terveydenhuoltolain 50 §:ssi. Kiireel-
liselld hoidolla tarkoitetaan &killisen sairastumisen, vamman, pitkiaikaissairauden vaikeutumi-
sen tai toimintakyvyn alenemisen edellyttdmad vélitontd arviota ja hoitoa, jota ei voida siirtaa
ilman sairauden pahenemista tai vamman vaikeutumista. Kiireelliselld hoidolla tarkoitetaan
myos paihteiden kaytosti johtuvaa vélitontd vieroitushoidon tarvetta. Kiireetdntd hoitoa ei ole
madritelty lainsdddanndssa. Silld tarkoitetaan muuta kuin kiireellisté hoitoa. Liséksi erikoissai-
raanhoitoon paésystd sdddetddn erikseen terveydenhuoltolain 52 §:ssd. Terveydenhuoltolain 7
§:ssé sdddetddn yhtendisistd hoidon tarpeen perusteista. Sosiaali- ja terveysministeri ohjaa val-
takunnallisten yhtendisten ladketieteellisten ja hammasladdketieteellisten hoidon perusteiden to-
teutumista. Lain 8 §:ssd sdddetdin, ettd terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndyttoon ja
hyviin hoito- ja toimintakdyténtoihin.

Terveydenhuoltolain 51 §:ssd sdddetéén yhteyden saamisesta perusterveydenhuollon yksikkdon
ja arviosta hoidon tarpeesta. Terveydenhuoltolakia koskevassa hallituksen esityksessd (HE
90/2010 vp) todetaan, ettd sddnnds vastaa padosin kansanterveyslain 15 b §:n sddnnostd, joka
tuli voimaan 1.3.2005. Pykaldn mukaan hyvinvointialueen on jirjestettdva toimintansa siten,
ettd potilas voi saada arkipédivisin virka-aikana saman piivén aikana yhteyden terveyskeskuk-
seen tai muuhun perusterveydenhuollon toimintayksikkdon ja saada yksil6llisen arvion tutki-
mustensa tai hoitonsa tarpeesta ja kiireellisyydesté seké siitd, minka terveydenhuollon ammat-
tihenkilon tekemid tutkimuksia tai antamaa hoitoa potilas tarvitsee. Pykdldn mukaan arvion te-
kee laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild ja suun terveydenhuollossa arvion voi tehda
my0s nimikesuojattu terveydenhuollon ammattihenkild.

Hoidon tarpeen arviointi perusterveydenhuollossa on keskeinen toiminto, jossa arvioidaan hoi-
don tarve ja kiireellisyys sekd ohjataan asiakas tarkoituksenmukaiseen jatkotoimeen.
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Arvioinnissa ratkaistaan, tarvitaanko terveydenhuollon palvelua, kuinka kiireellisesti asia edel-
lyttaa hoitoa ja mihin palveluun tai asiointikanavaan asiakas tulisi ohjata. Hoidon tarpeen arvi-
ointi ei ole varsinaista hoitoa, mutta silld on ratkaiseva merkitys hoitoon padsyyn, palvelujen
kohdentumiseen ja resurssien kdyttoon.

Hallituksen esityksessé laeiksi kansanterveyslain ja erikoissairaanhoitolain seké erdiden muiden
lakien muuttamisesta (HE 77/2004 vp, s. 37) on katsottu, ettd hoidon tarpeen arviointi on eri
asia kuin varsinainen taudinmaédéritys, eikd titen hoidon tarpeen arvioinnissa ole kysymys 144-
ketieteelliseen tutkimukseen perustuvasta taudinméérityksestd. Terveydentilan arviointi onkin
terveydenhuollon ammattihenkilon tehtéva. Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain
(559/1994, ammattihenkilolaki) 22 §:n mukaan laillistettu laakéri paéttdd potilaan tutkimuk-
sesta, taudinmaarityksesta ja siihen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistettu hammasladkari
paattdd potilaan hammaslddketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja siithen liitty-
véstd hoidosta. Ammattihenkil6lain 23 a §:n mukaan laillistettu terveydenhuollon ammattihen-
kil6 voi koulutuksensa, kokemuksensa ja tehtdvikuvansa mukaisesti aloittaa hoidon potilaan
oireiden ja kiytettdvissd olevien tietojen sekd tekeménsd hoidon tarpeen arvioinnin perusteella.
Hoidon toteutuminen on riippuvainen terveydenhuollon sen hetkisistd voimavaroista. Julkisessa
terveydenhuollossa oikeuden toteumista maarittavat kuitenkin jarjestimisvelvollisuutta koske-
vat sddnnokset. Hoidon tarpeen arvioinnin tulee perustua laéketieteellisesti hyvéksyttyihin kri-
teereihin. (HE 185/1991 vp, s. 14). Hallituksen esityksessa laeiksi kansanterveyslain ja erikois-
sairaanhoitolain seka erdiden muiden lakien muuttamisesta (HE 77/2004 vp) todettiin, ettd hoi-
don tarpeen arvioinnissa kéytettdisiin yhtendisid hoitoindikaatioita. Hoidon tarpeen arvioinnin
tulisi perustua ladketieteellisesti tai hammaslidketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin, tie-
toon, kokemukseen ja todettuun ndyttoon. Hoidon tarpeen arvioinnissa selvitettdisiin henkilon
terveydellinen tila ja toimintakyky ja sen kehittyminen terveystarkastuksen, erilaisten kysely-
jen, testien ja tutkimusten avulla. Kdytdnndssa nykytilassa hoidon tarpeen arvioinnissa selvite-
tddn potilaan hoidon tarve: yhteydenoton syy, ongelma, sairauden oireet ja niiden vaikeusaste.
Néiden perusteella arvioidaan potilaan tarvitseman palvelun kiireellisyys, luonne seké se, missi
enimmaiisajassa potilaan asia tulee hoitaa.

Terveydenhuoltolain 51 a §:ssé sdddetdan padsystd perusterveydenhuoltoon kuuluvaan hoitoon
eli hoitotakuusta. Pykaldn mukaan hoidon tarpeen arviossa ladketieteellisesti tarpeelliseksi to-
detun perusterveydenhuollon kiireettémin hoidon, kuntoutuksen ja terveyttd ja hyvinvointia
edistdvin palvelun sekd todistuksen tai lausunnon laatimista koskevan palvelun ensimméinen
hoito- tai kuntoutustapahtuma on jérjestettiva potilaan terveydentila, ty6-, opiskelu- ja toimin-
takyky, palveluiden tarve ja hdnen sairautensa tai vammansa ennakoitavissa oleva kehitys huo-
mioon ottaen kohtuullisessa ajassa, kuitenkin arviointia seuraavien kolmen kuukauden aikana.
Kuitenkin, jos lapsen tai 51 §:ssé tarkoitetun yhteydenoton ajankohtana alle 23-vuotiaan nuoren
hoitoon hakeutumisen syyné on sairastuminen, vamma, pitkdaikaissairauden vaikeutuminen,
uusien oireiden esilletulo tai toimintakyvyn aleneminen ja hoito kuuluu yleislddketieteen alaan,
1 momentissa tarkoitettu ensimmaéinen hoitotapahtuma on jirjestettivé potilaan terveydentila ja
hinen sairautensa tai vammansa ennakoitavissa oleva kehitys huomioon ottaen kohtuullisessa
ajassa, kuitenkin 51 §:n mukaista arviointia seuraavien 14 vuorokauden aikana.

Terveydenhuoltolain 51 b §:ssé sdddetéén padsysté perusterveydenhuoltoon kuuluvaan suun ter-
veydenhuoltoon. Poiketen siitd, mitd 51 a §:ssé sdddetddn, 51 §:ssé tarkoitetussa arviossa, joka
koskee perusterveydenhuoltoon kuuluvaa suun terveydenhuoltoa, hammaslaéketieteellisesti tar-
peelliseksi todettu tutkimus tai tarpeelliseksi todetun hoidon ensimmainen tutkimus- tai hoito-
tapahtuma on jarjestettdva potilaan terveydentila ja sairauden ennakoitavissa oleva kehitys huo-
mioon ottaen kohtuullisessa ajassa, kuitenkin kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun 51 §:ssd
tarkoitettu arvio on tehty
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Hoitotakuun laskeminen alkaa siis hoidon tarpeen arvion tekemisesté, jonka ammattilainen te-
kee yhteydenoton jalkeen tai yhteydenoton yhteydessd. Kaytannossa sdédntely estdd digitaalisten
palvelun hyddyntdmisen hoidon tarpeen arvioinnissa silloin, kun digitaalinen palvelu voisi an-
taa potilaalle suoraan ajan vastaanotolle. Téllaisessa tilanteessa olisi epédselvid, mistd hoitotakuu
aletaan laskea.

Perusterveydenhuollossa hoidon tarpeen arviointia tekevéit kaytdnnossé sairaanhoitajat. Sai-
raanhoitajan tekemdssd hoidon tarpeen arviossa kiytetddn yleisesti hyviksyttyja kriteereita,
jotka perustuvat tutkittuun ladketieteelliseen ndytt6on. Hoidon tarpeen arviointia koskeva oh-
jeistus perustuu my0s kirjallisiin ohjeisiin, joista vastaa terveydenhuollon yksikon vastaava 1da-
kari. Lisdksi toiminta tulisi jérjestdd siten, ettd arviota tekevélla hoitajalla on aina mahdollisuus
konsultoida riittdvét taidot omaavaa ladkérid. Hoitoon ohjauksen laatua tulisi myds seurata ja
huolehtia, ettd virheellisesti ohjatuista potilaista kertynyt tieto kéytetddn ohjeistuksen paranta-
miseen. Onnistunut hoidon tarpeen arvio on edellytys oikean hoitopaikan valinnalle. Moni po-
tilas kaipaakin vain neuvoja tai varmistusta itse arvioimalleen hoitotavalle, eiké tarvetta kdyn-
nille terveydenhuollon yksikkoon ole.” Nykytilassa hoidon tarpeen arviointia ohjaavat tervey-
denhuollon ammattilaisen koulutukseen ja kokemukseen. Lainsdéddannon esitdiden mukaan hoi-
don tarpeen arvioinnin tulee perustua laédketieteellisesti tai hammaslaéketieteellisesti hyvaksyt-
téviin kriteereihin sekd néyttdon. Sosiaali- ja terveysministerid on yhteistydssé terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kanssa julkaissut yhtenédiset kiireettdmén ja kiireellisen hoidon perusteet.
Naité perusteita ollaan parhaillaan péivittdiméssi. Hoidon tarpeen arviointia ohjaavat lisdksi val-
takunnalliset hoidon perusteet ja suositukset, kuten Kéypa hoito-suositukset, joita yllépitdd
Duodecim®. Hoidon tarpeen arviointia tukevat lisiksi ammattilaisten kéyttdmat tietokannat, ku-
ten Terveysportti, joka kokoaa yhteen hoitosuosituksia ja ladketieteellisii tietokantoja.

Terveydenhuoltolain 57 §:sséd sdddetddn toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoidon vastuusta.
Terveydenhuollon toimintayksikdssé on oltava vastaava ladkéri. Vastaavan ladkérin on johdet-
tava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Potilaan sairaanhoidon aloitta-
misesta ja lopettamisesta seka potilaan siirtimisesti toiseen toimintayksikkoon paéttiad vastaava
ladkari tai hanen antamiensa ohjeiden mukaan muu laillistettu terveydenhuollon ammattihen-
kild. Arvioitaessa nykytilaa, vastaavan l4édkériin tehtdviin voidaan nihdé sisdltyvin myos sen
huomioiminen, miten alueellisesti hoidon tarpeen arvioinnin siséltd muodostuu soveltamiskay-
tdnnossé. Naitd periaatteita ohjaavat muun muassa terveydenhuoltolain 7 ja 7 a

Hyvinvointialueet tarjoavat erilaisia tapoja ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon. THL:n vuonna
2019 tehdyn terveyskeskusten avosairaanhoidon jirjestelyt -kyselyn* mukaan kiireettdmissi
ajanvaraustilanteissa noin 80 prosenttia hoidon tarpeen arvioinneista tehddan puhelimitse. Ter-
veysasemilla on my0s walk in -vastaanottoja, joissa potilaat tulevat ilman ajanvarausta hoitajan
vastaanotolle ja he ohjautuvat sielté tilanteen mukaan lddkérin tutkittavaksi. Vuoden 2019 ter-
veyskeskuskyselyn mukaan noin kolmasosa terveyskeskuksista tarjosi mahdollisuuden séhkoi-
seen oirearviopalveluun. Hieman yli puolet Suomen véestosti asui alueella, jossa jérjestéjé tar-
josi mahdollisuuden séhkoisen oirearviopalvelun kdytt6on ja sen kautta yhteydenottoon ter-
veysasemalle. Lahes 40 prosenttia jérjestdjista tarjosi asiakkailleen mahdollisuuden sdhkoiseen
ajanvaraukseen hoitajalle. Ndiden jérjestdjien alueella asui ldhes 60 prosenttia vaestostd. Sidh-
kdinen ajanvarausmahdollisuus oli selvésti harvinaisempaa ldédkérin vastaanotolle, silléd vain
seitsemdn prosenttia jérjestdjistd oli mahdollistanut séhkoisen ajanvarauksen ladkarille.

2 Leena Soininen (2019). Piikirjoitus. Piivystysapu 116 117 - kiireellistd hoidon tarpeen arviota en-
nalta médritellyin kriteerein. Ladketieteellinen Aikakauskirja Duodecim 2019;135(3):227-8.

3 https://www.kaypahoito.fi/kaypa-hoito-pahkinankuoressa

4 https://www julkari.fi/handle/10024/138981
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Ladkérien ja hoitajien tydnjako terveysasemilla oli tavallisesti organisoitu niin, ettd ldékéarivas-
taanotolle saattoi varata ajan vasta hoitajan tekeman hoidon tarpeen arvioinnin jélkeen.

Potilas voi siis nykytilassa esimerkiksi tehda digitaalisen oirearvion ja l4hettds sen terveyden-
huollon ammattilaiselle. Téllaisia oirearvion mahdollistavia digitaalisia palveluja on olemassa
jo nyt. Esimerkiksi JST Healthcare Smart Symptom Check on MDR-sertifioitu (luokka I1a) aly-
kis hoidon tarpeen arvioinnin ratkaisu, joka tukee seké kansalaisen itsearviointia ettd ammatti-
laisen tekemid hoidon tarpeen arviointia. Ratkaisu on kdytdssd useilla hyvinvointialueilla ja
yksityisilld toimijoilla Suomessa. Duodecim — Oirearviot (osana EBMeDS-kokonaisuutta) on
kansalaisille suunnatut oirearviot, jotka tukevat hoidon tarpeen ja kiireellisyyden arviointia ja
kytkeytyvit Duodecimin ammattilaisille suunnattuun péaéatoksentukeen ja hoitopolkuihin. Infer-
medica — Virtual Triage / Symptom Checker on Al-pohjainen oirearvio ja lddkinnéllinen laite
(MDR luokka IIb), jota hyddynnetdin terveydenhuollon organisaatioissa ja digitaalisissa hoito-
poluissa. DigiFinland Oy:n Omaolo-palvelussa (MDR luokka IIb) potilas voi tdyttai oirearvion,
ja Omaolon kautta voi my®ds jollakin alueilla varata ajan ammattilaiselle. Omaolon oirearvio ei
kuitenkaan ole terveydenhuoltolaissa tarkoitettu hoidon tarpeen arvio. Yhteyden terveydenhuol-
toon voi saada myos esimerkiksi soittamalla terveyskeskukseen tai menemalla terveyskeskuk-
seen. Digitaaliset palvelut ovatkin lisddntyneet, mutta niiden kaytto vaihtelee alueittain. Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos on selvittédnyt digitaalisten palvelujen kypsyystasoa hyvinvointialu-
eilla. Vuonna 2022 kypsyystason arvioinnin tiedonkeruulla pyrittiin kartoittamaan hyvinvointi-
alueiden valmiutta ja kyvykkyyttd tuottaa, kehittda ja yllépitdd digitaalisia palveluita. Toista-
malla tiedonkeruu vuonna 2025 pyrittiin saamaan selville alueiden toiminnassa tapahtuneet
muutokset ja kehityksen suunta. Tiedonkeruu toteutettiin tyopajoissa yhteistydssd hyvinvointi-
alueiden kanssa. Tulokset osoittivat selvda kansallista kehitysta vuosien 2022-2025 vililla.

Hallituksen esityksessa koskien hoitotakuuta (HE 134/2024 vp) on todettu, ettd perusterveyden-
huollon palvelujen saatavuudessa on Suomessa ollut pitkdin haasteita. Véestd kokee odotusajat
hoitoon liian pitkind, mikd on havaittavissa asiakastyytyvéisyyskyselyissé ja luottamuksen va-
henemisessé julkista terveydenhuoltoa kohtaan. Liséksi tutkimusten ja hoidon viivdstyminen
saattaa johtaa oikea-aikaista hoitoa ja kuntoutusta laajempaan palvelutarpeeseen ja toisaalta pit-
kit odotusajat voivat myo0s lisitd epatarkoituksenmukaista paivystyksen kayttad ja jononhallin-
taan liittyvid kustannuksia. Perusterveydenhuollon avosairaanhoidon ja suun terveydenhuollon
saatavuutta onkin pyritty parantamaan eri hallituskausilla useilla eri keinoilla.

Uusia toimintatapoja ja digitaalisia palveluita on kehitetty muun muassa tulevaisuuden sosiaali-
ja terveyskeskus -ohjelman ja kestdvin kasvun ohjelman ja EU:n elpymis- ja palautumistukiva-
lineen (RRP) valtionavustushankkeiden avulla. Esimerkiksi YTHS:ssé on valtionavustusten tu-
kemana kehitetty digimielenterveysklinikan palveluita vastaamaan korkeakouluopiskelijoiden
lisddntyneeseen ja korkealla pysyneeseen mielenterveyspalvelujen kysyntédén. Useat hyvinvoin-
tialueet ovat ottaneet kédyttoon digitaalisia oirekyselyjd, jotka tuottavat tietoa ammattihenkilon
tyon tueksi. Néiden digitaalisten tyokalujen kdyttdiminen ei kuitenkaan ole niiden téyteen po-
tentiaaliin saakka mahdollista, silld tydkalu ei mahdollista esimerkiksi suoraa ajanvarausta am-
mattilaiselle.

Pitkien odotusaikojen ja perusterveydenhuollon ja suun terveydenhuollon heikon saatavuuden
syiden tunnistetaan vaihtelevan alueittain, eikd yhdelld toimenpiteellé tai mallilla voida péaastad
hyvéén ratkaisuun koko Suomessa. Véeston palvelutarve ja kdyttdytyminen, alueen palvelura-
kenne ja alueen erityispiirteet tuleekin ottaa huomioon, jotta optimaalisimmat toimintamallit
kullekin alueelle 16ytyvit. Hyvinvointialueet pystyvit itse parhaiten arvioimaan alueelleen so-
pivimmat ja vaikuttavimmat hoidon saatavuutta parantavat toimintamallit. Kéytdnndssa kaikilla
alueilla néistd on otettu kédyttdon tai ollaan jalkauttamassa useita uusia toimintamalleja ja pal-
veluita. Tiukan normisdéntelyn sijaan hyvinvointialueet ovat toivoneet mahdollisuutta jérjestéa
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itsehallintonsa puitteissa toimintansa koko palvelujirjestelmén kannalta tarkoituksenmukaisim-
malla sekd alueelliset erityispiirteet huomioivalla tavalla.

Perusterveydenhuollon hoitoon pédsystd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) julkaisee tie-
tokanta- ja laaturaportteja sekd vuodesta 2025 alkaen kerran vuodessa tilastoraportteja ja indi-
kaattoritietoja keskeisimmistd tiedoista. Perusterveydenhuollon hoitoonpddsya tarkastellaan
hoidon tarpeen arvioinnista kéyntiin terveydenhuoltolain mukaisesti. Avohilmo-rekisteriin toi-
mitetuista perusterveydenhuollon asiointitiedoista muodostetaan hoitoonpéaésyn tietokantara-
portteja. Suun terveydenhuollosta on tehty erilliset tietokantaraportit. Tiivisteet ja kuutiot pai-
vittyvat kuukausittain.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio mahdollistaisi potilaalle ajasta riippumattoman hoidon tar-
peen arvion. Kuten esityksessd on aiemmin kuvattu, ovat hyvinvointialueet toivoneet lisda di-
gitaalisia mahdollisuuksia myds perusterveydenhuollon toteuttamiseen. Hyvinvointialueet voi-
vat pdéttid, miten ne hyddyntivit timén esityksen mahdollistamaa automaatiota. Ne paattavat
myds, mihin ja millaiseen palveluun ne ohjaavat asiakkaan digitaalisen arvion perusteella; tima
perustuu hyvinvointialueen laissa séddettyyn jarjestimisvastuuseen. Yleisesti ottaen voidaan
kuitenkin todeta, ettd digitaalinen hoidon tarpeen arvio ei sovellu hététilanteisiin, jolloin poti-
laan olisikin joko soitettava pdivystysapu-numeroon tai hatikeskukseen. Digitaalinen hoidon
tarpeen arvio mahdollistaisi jatkossa myos kansallisen tietopohjan digitaalisen hoidon tarpeen
arvion lukumaééristd ja hoitoon hakeutumisen syistd. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voisi
edistdd hoidon tarpeen arvioinnin kansallista yhtendisyytta ja tuoda lapindkyvyyttd toiminnalle
ja tdtd kautta turvaisi potilaiden oikeusturvaa ja valvontaa voisi olla helpompi toteuttaa.

2.1.2 Potilaan asema ja oikeudet

Potilaslaki sisdltdd sddnndkset potilaan hoitoon ja kohteluun liittyvisti keskeisistd periaatteista.
Laki korostaa potilaan aktiivista osallistumista, potilaan itsemaarddmisoikeutta sekd hénen oi-
keuttaan hoitoon ja tiedonsaantiin. Potilaslain 1dht6kohtana on asiakaskeskeisyys, silld tervey-
den- ja sairaanhoito on potilaslaissa maaritelty yksilon terveydentilan méadrittamiseksi taikka
hinen terveytensa palauttamiseksi tai ylldpitdmiseksi tehtiviksi toimenpiteiksi. Potilaslain 3
§:ssd todetaan, ettd potilaalla on oikeus ilman syrjintdd hdnen terveydentilansa edellyttdméén
terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuol-
lon kéytettdvissd. Potilaalla on oikeus laadultaan hyvéén terveyden- ja sairaanhoitoon. Hanen
hoitonsa on jarjestettdvé ja héntd on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata seké
ettd hdnen vakaumustaan ja hinen yksityisyyttdan kunnioitetaan. Potilaslain 6 §:n mukaan hoi-
toa on annettava yhteisymmarryksessé potilaan kanssa. Laissa sdddetddn myos esimerkiksi ala-
ikdisen potilaan asemasta.

Potilaslain 4 §:n mukaan potilaalle on ilmoitettava hoitoon pddsyn ajankohta. Jos ilmoitettu
ajankohta muuttuu, on uusi ajankohta ja muutoksen syy ilmoitettava potilaalle valittomasti. Hoi-
toon padsystd ja hoidon jarjestimisestd sdddetddn erikseen. Tatd koskevat sdddokset ovat ter-
veydenhuoltolaissa.

Potilaslain 3 § ilmaisee niin kutsutun tarveperiaatteen, joka on terveydenhuollossa yksildllisen-
kin paitoksenteon ldhtokohta.’ Nykyisessa lainsdddantokokonaisuudessa tarveperiaate ohjaa ja
madrittdd potilaan oikeutta terveydenhuollon palveluihin. Tarveperiaatteen mukaisesti hoitoon

> Kaarlo Tuori ja Toomas Kotkas, Sosiaalioikeus, 6., uudistettu painos (Helsinki: Alma Talent, 2023), s. 216.
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pédésyd ja esimerkiksi hoitotoimenpiteiden valintaa ohjaa potilaan tarve, joka tulee potilaslain
esitdiden mukaisesti médrittia ensi sijassa ladketieteellisin kriteerein. Tarveperiaatteen ilmaise-
man 14htokohdan mukaan terveydenhuollon palvelut ovatkin 1&htokohtaisesti tarveperustaisia.
Tarve taas on viime kédessd médritettdva yksilollisesti. Eduskunnan perustuslakivaliokunnan
mukaan perustuslain 19 §:n perusoikeussdinnoksen viittaus “’jokaiseen” ilmentdd vaatimusta
yksil6llisestd arvioinnista. Myos potilaslain 3 §:n 3 momentti nimenomaan korostaa yksildllis-
ten tarpeiden huomioon ottamista (HE 185/1991 vp, s. 14).

Potilaslaissa sdddetdén muistutuksesta. Terveyden- ja sairaanhoitoonsa tai siihen liittyvain koh-
teluunsa tyytyméttomaéllad potilaalla on oikeus tehdd muistutus terveydenhuollon toimintayksi-
kossd terveydenhuollosta vastaavalle johtajalle. Muistutuksen tekeminen ei rajoita potilaan oi-
keutta kannella hoidostaan tai hoitoon liittyvista kohtelustaan terveydenhuollon valvontaviran-
omaisille. Hallintokantelusta sdddetdédn hallintolain (434/2003) 8 a luvussa. Viranomaisen, sii-
hen palvelussuhteessa olevan tai muun julkista hallintotehtidvaé hoitavan lainvastaisesta menet-
telysta tai velvollisuuden tiyttamétté jattimisestd voi jokainen tehdé hallintokantelun toimintaa
valvovalle viranomaiselle. Terveydenhuoltoa koskevissa asioissa kantelu tehddan Lupa- ja val-
vontavirastolle. Vastuuta késitelldén tarkemmin kappaleessa 3.12.

Potilastietojen salassapidosta ja késittelystd seké potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttami-
sestd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa
(703/2023, asiakastietolaki).

2.2 Henkilotietojen suoja
2.2.1 Yleinen tietosuoja-asetus

EU:n tietosuojasédéntely luo EU-oikeuden tasoisen pohjan kansalliselle potilastietojen kasitte-
lylle. EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklassa turvataan perusoikeus henkilétietojen suojaan. Artik-
lan mukaan jokaisella on oikeus henkilGtietojensa suojaan. Tietojen késittelyn on oltava asian-
mukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilén suostumuk-
sella tai muun laissa sédddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua niihin
tietoihin, joita hdnestd on keritty, ja saada ne oikaistuksi. Riippumaton viranomainen valvoo
ndiden sddnt6jen noudattamista.

Henkil6tietojen kasittelyn keskeisin sddntely on yleisessa tietosuoja-asetuksessa. Yleisen tieto-
suoja-asetuksen 29 artiklan mukainen tietosuojaryhma on antanut 3.10.2017 (viimeksi tarkis-
tettu ja hyvéksytty 6.2.2018) suuntaviivat automatisoiduista yksittdispaétoksisté ja profiloin-
nista asetuksen (EU) 2016/679 tdytantdon panemiseksi (WP 251rev.01, suuntaviivat automati-
soiduista yksittdispddtoksistd ja profiloinnista). Yleistd tietosuoja-asetusta sovelletaan 1&hto-
kohtaisesti kaikkeen henkilotietojen késittelyyn ja asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta. Tie-
tosuoja-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaan henkil6tietojen kisittelylla tarkoitetaan toimintoa
tai toimintoja, joita kohdistetaan henkildtietoihin tai henkildtietoja siséltdviin tietojoukkoihin
joko automaattista tietojenkdsittelyd kayttden tai manuaalisesti. Kyse voi olla tietojen kerdémi-
sestd, tallentamisesta, jérjestdmisestd, jasentdmisestd, sdilyttdmisestd, muokkaamisesta tai
muuttamisesta, hakemisesta, kyselystd, kéyttdmisestd, tietojen luovuttamisesta siirtdmalld, le-
vittdmalla tai asettamalla ne muutoin saataville, tictojen yhteensovittamisesta tai yhdistami-
sestd, rajoittamisesta, poistamisesta tai tuhoamisesta. Yleinen tietosuoja-asetus edellyttdd hen-
kilGtietojen késittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
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Terveydenhuollon potilastiedot ovat yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamiin erityi-
siin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja. Potilastiedot ovat myds valtiosddntooikeudellisesti
niin kutsuttuja arkaluonteisia tietoja (ks. esim. PeVL 15/2018 vp). Niiden késittelyyn liittyy
ndin ollen paljon sellaisia erityisedellytyksii, joita ei liity kaikkiin henkilGtietoryhmiin. Potilas-
tietoihin kohdistuukin runsaasti sekd EU-tason ettd kansallisen tason sddntelyd, joka tulee huo-
mioida potilastietojen kaikessa késittelyssa.

Yleinen tietosuoja-asetus edellyttdd henkildtietojen késittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
Lainmukainen késittely edellyttda, ettd jokin asetuksen 6 artiklan asettamista edellytyksist4 tiyt-
tyy. Esimerkiksi asetuksen 6 artiklan ¢ alakohdan mukaan kisittely on lainmukaista silloin, kun
késittely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi.

Asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan erityisten henkilGtietoryhmien késittely on kiellettya.
Artiklan mukaan erityisid henkil6tietoryhmié ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alku-
perd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jisenyys
sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten, terveytté
koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon seksuaalista kayttdytymistd ja suuntautumista kos-
kevat tiedot. Terveytti koskevia tietoja ovat yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan kaikki tiedot,
jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn terveyden tilasta.
Terveydenhuollon potilastiedot ovat EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitet-
tuja tietoja. Asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 2 kohdan alakohdista
soveltuu. Esimerkiksi 2 kohdan h alakohdan mukaan silloin, kun kisittely on tarpeen ennalta
ehkidisevéi tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioi-
miseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kisitte-
lyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jéarjestelmien hallintoa var-
ten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon perusteella tai terveydenhuollon ammatti-
laisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksia ja
suojatoimia. Lisdksi erikseen 9 artiklan 2 kohdan g kohdassa erityisten henkil6tietoryhmien ka-
sittely ei ole kielletty, jos késittely on tarpeen tirkeda yleistd etua koskevasta syystd unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon nojalla, edellyttien ettd se on oikeasuhteinen tavoittee-
seen nahden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sddde-
tadn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suo-
jaamiseksi. Automaattista padtoksentekoa koskevan 22 artiklan mukaan erityisid henkil6tieto-
ryhmié koskevassa automaattisessa paatoksenteossa sovellettavaksi tulee joko 9 artiklan 2 koh-
dan a tai g alakohta. Rekisterinpitdjan on varmistettava, ettd se voi tdyttdd ndmi vaatimukset
(suuntaviivat automatisoiduista yksittdispaatoksista ja profiloinnista s, 24).

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon myo6ta eduskunnan perustuslakivaliokunta on
katsonut lausuntokédytdnndsséddn, etté henkildtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen
tietosuoja-asetuksen ja sdddettdvan kansallisen yleislainsdddénnon nojalla ja on 1dhtokohtaisesti
riittdvad, ettd sdéintely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Perustuslakivaliokunta on
korostanut, ettd kansallisella erityislainsdddannolld sddtdminen tulee rajata vain valttdméatto-
maén tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Lisdksi on huomioitava EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen riskiperustainen ldhestymistapa. Erityislainsdddannon voidaan ris-
kiperustaisen 1&hestymistavan ndkokulmasta katsoa olevan perustellumpaa niissé tapauksissa,
joissa riski luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille on korkea. Témén on katsottu ole-
van merkityksellisti erityisesti arkaluonteisten tietojen kisittelyn kohdalla.

Kansallinen tietosuojalaki (1050/2018) tdydentdd ja tismentdd EU:n yleisté tietosuoja-asetusta.
Tietosuojalakia sovelletaan rinnakkain yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Tietosuojalain
sddntelysté voidaan poiketa erityislainsdddéannolla, jos poikkeaminen on mahdollista tietosuoja-
asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa (HE 9/2018 vp).
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Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldama, kunnia ja kotirauha on turvattu.
Henkildtietojen suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Saédettéessé henkildtietojen suojasta tar-
kemmin lailla, tulee perustuslakivaliokunnan kéytdnndn mukaisesti kiinnittdd huomiota yksi-
tyiseldmén suojan piiriin ja turvata oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvaksyttdviand perusoi-
keusjérjestelmin kokonaisuuden nikokulmasta. Térkeind sadintelykohteina on pidetty muun
muassa henkil6tietojen rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henkil6tietojen sisaltdd ja nii-
den sallittuja kdyttotarkoituksia.

Yleisen tietosuoja-asetuksen sen johdanto-osan 4 mukaan henkilStietojen kisittely olisi suunni-
teltava niin, ettd se palvelee ihmisti. Oikeus henkil6tietojen suojaan ei ole absoluuttinen; sitd
on tarkasteltava suhteessa sen tehtdvddn yhteiskunnassa ja sen on suhteellisuusperiaatteen mu-
kaisesti oltava oikeassa suhteessa muihin perusoikeuksiin. On liséiksi huomionarvoista, etti ylei-
sessd tietosuoja-asetuksessa ei oteta kantaa potilaan oikeuksiin tai potilasturvallisuuteen. Laa-
kinnillisid laitteita koskevat asetukset (lddkinnillisten laitteiden asetuksessa (EU) 2017/745
(MD-asetus) ja In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetuksessa (EU) 2017/746
(IVD-asetus) korostavat potilasturvallisuutta, mutta EU-oikeus ei tilla hetkelld suoranaisesti ota
kantaa potilaan oikeuksiin suhteessa henkil6tietojen suojaan. Nédin ollen kahden perusoikeuden
eli henkilGtietojen suojan ja perustuslain 19 §:n 3 momentin mukainen oikeus riittéviin palve-
luihin on sovitettava yhteen kansallisesti. Suuntaviivoissa automatisoiduista yksittdispaatok-
sistd ja profiloinnista, s. 5 todetaan, ettd terveydenhuolto on yksi niisti aloista, joilla profilointia
suoritetaan sddnnoéllisesti padtoksenteon tueksi. Edelleen profilointi ja automatisoidut yksittais-
paitokset voivat olla hyodyllisid henkil6ille ja organisaatioille, silld ne tuottavat muun muassa
seuraavia hyotyja: tehokkuuden lisdéintyminen ja resurssien sddstdminen. Edelleen tunnistetaan,
ettd terveydenhuoltoalat voivat hyotya ndistd prosesseista.

Muutoksena aikaisempaan direktiiviin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
95/46/EY, yksiloiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta litkku-
vuudesta) 15 artiklaan, yleiseen tietosuoja-asetukseen lisdttiin ilmaus vaikuttaa hdneen vastaa-
valla tavalla merkittdvéasti”, kun aiemmin ilmaisu oli ’vaikuttaa merkittavasti”. Suuntaviivoissa
automatisoiduista yksittdispaatoksistd ja profiloinnista on todettu, ettd vaikka rekisteréidyn lail-
liset oikeudet tai velvollisuudet eivat muutu, hdneen saattaa silti kohdistua riittdvan merkittadva
vaikutus, joka edellyttda tdman (artikla 22) sddnnoksen mukaista suojelua. Jotta tietojen kisit-
telyn vaikutus henkildon olisi merkittivi, vaikutusten on oltava riittdvén suuria ja huomattavia
ollakseen huomionarvoisia. Lisdksi lapset edellyttavit tehokkaampaa suojelua.

Yhtend esimerkkind téllaisesta merkittavasta vaikuttavuudesta todetaan olevan paitokset, jotka
vaikuttavat henkilon mahdollisuuksiin saada terveydenhuoltopalveluja. Tall6in yleinen tieto-
suoja-asetus soveltuisi sellaisiin tilanteisiin, joissa kyseessd voidaan nihdi olevan henkilon ha-
keutuminen terveydenhuoltopalveluihin, jota toteutetaan hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessé.
On kuitenkin huomattava, etti riittdvén merkittdvén kynnyksen ylittdminen ei tarkoita séannon-
mukaista tulkintaa siitd, ettd kaikessa terveydenhuollon toiminnassa tehtéisiin sellaisia merkit-
tavid paatoksid, joilla on oikeusvaikutuksiin rinnastuvia vaikutuksia. On myos huomattava, etta
kaikessa toiminnassa ei tehdd automaattisia paatoksia siitd syystd, ettd ihminen osallistuu paa-
toksentekoon merkittdvalla tavalla ja kyseessd on vain avustava toiminta, koska harkintavalta
ja arviointi on ihmiselld. Terveydenhuolto perustuu vahvasti tarveperiaatteeseen, eli henkilon
tosiasiallinen tarve saada hoitoa maéérittdd hoidon tarpeen. Hoidon tarpeen arviointi voidaan
erotella koetuksi tarpeeksi (mité potilas itse ajattelee tarvitsevansa) ja objektiiviseksi tarpeeksi
(ladketieteellinen arvio). Terveydenhuoltolain 51 § séétdi siis yhteyden saamisesta ja yksilolli-
sen arvion saamisesta. Tdssd yhteydessd arvioidaan sitd, tuleeko hyvinvointialueelle jarjesta-
misvastuu toteuttaa varsinainen hoito tai tutkimuksia. Télloin kyse on suoraan palveluun paa-
syyn vaikuttavan automaation mahdollistamisesta, jonka voidaan arvioida olevan merkittava
vaikutus artiklan 22 tarkoittamalla tavalla niissi tilanteissa, joissa ihminen ei osallistu ollenkaan
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késittelyyn. Euroopan unionin toimivalta sosiaali- ja terveyspalveluiden séédntelyssd on rajalli-
nen ja unionin rajallinen toimivalta koskee varsinkin sosiaalipalveluja. Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 186 artiklan 7 kohdan mukaan unionin toiminnassa ote-
taan huomioon jésenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvit niiden terveyspolitiikan médritte-
lyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen. Jasenvaltioiden
velvollisuuksiin kuuluvat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi seka niihin osoitettu-
jen voimavarojen kohdentaminen. Euroopan unionin perusoikeuskirjan 36 artiklan mukaan
edistddkseen unionin sosiaalista ja alueellista yhteenkuuluvuutta unioni tunnustaa mahdollisuu-
den kéyttad kansallisten lainsdddéntdjen ja kiytdntdjen mukaisia yleistd taloudellista etua kos-
kevia palveluja perussopimusten mukaisesti, ja se kunnioittaa titd oikeutta (ks. tarkemmin
PeVL 26/2017 vp, s. 43).

2.2.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja koskeva sadntely

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti sédddetdén asiakastietolaissa, joka astui
voimaan 1.1.2024. Séaidntelyn uudistamisen yhteydesséd asiakastietolaki saatettiin vastaamaan
perustuslain ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Lailla pyritdan selkiyttdmiin ja
yhtendistimadn asiakastietojen késittelyn yleisid vaatimuksia. Lain asettama keskeinen vaati-
mus on asiakastietojen salassapito ja siithen liittyva vaitiolovelvollisuus. Salassapidon kannalta
keskeinen on myos laissa miéritelty sivullisen késite. Laajemmin uuden asiakastietolain kes-
keiset ratkaisut ja niiden arviointi 10ytyy ajantasaisesti lakia koskevassa hallituksen esityksessd
seka siitd annetusta perustuslakivaliokunnan lausunnosta (HE 246/2022 vp ja PeVL 89/2022

vp).

Koska asiakastietolaissa on kattavasti ja tarkkarajaisesti saddetty potilastietojen kasittelysta ter-
veydenhuollossa, voidaan arvioida, ettd potilastietojen késittelyyn liittyvad sddntelyd ei olisi
tarpeen lisdtd tai muuttaa. Asiakastietolain 8 §:ssi sdéddetdén siitd, ettd asiakastietojen kisitte-
lyssé asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen késittelyn osapuoli ja ndiden edus-
tajat sekd tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojdrjestelmépalvelut on tunnistettava luo-
tettavasti. Asiakastietolain 13 §:ssd sdddetddn rekisterinpitdjastd. Asiakastietolain 25 §:n mu-
kaisesti potilasasiakirjamerkinnét voivat koostua ammattihenkiléiden tekemien merkintdjen li-
siksi esimerkiksi ladkinnillisten laitteiden tuottamista merkinndistd. Asiakastietolain 26 §:n
mukaan potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkilon kirjaamien merkintdjen liséksi esimer-
kiksi potilaan terveyspalvelun jéarjestimiseen liittyvit asiakirjat sekd terveydenhuoltoon muu-
alta saapuneet asiakirjat. Liséksi asiakastietolain séilytysaikoja koskevassa liitteessd osana po-
tilasasiakirjoja tunnistetaan potilaan laatimat seurantatiedot ja muut hoitoon liittyvét asiakirjat.

Asiakastietolain mukaan potilastietojen tietosuoja-asetuksen mukainen késittelyperuste on 6 ar-
tiklan 1 kohdan c alakohta eli lakisddteisen velvoitteen noudattaminen. Koska kyseessd ovat
tietosuoja-asetuksen mukaisiin erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvat tiedot, késittelyperuste
on lisdksi 9 artiklan 2 kohdan h alakohta, eli késittely on tarpeen ennalta ehkéisevéa tai tyGter-
veydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteelli-
sid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi
taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden
tai jisenvaltion lainsdéddédnnon perusteella.

2.3 Automaattista piaitoksentekoa koskeva séiintely

Yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa sdddetddn automatisoiduista yksittdispadtoksista, pro-
filointi mukaan luettuna. Artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidyllé on oikeus olla joutumatta
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sellaisen paiatoksen kohteeksi, joka perustuu pelkistddn automaattiseen kisittelyyn, kuten pro-
filointiin, ja jolla on héntd koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa hineen vastaavalla
tavalla merkittidvasti. Pelkdstdan automaattiseen késittelyyn perustuva paitos tarkoittaa sitd, ettd
paitoksentekoprosessiin ei osallistu ihmisid. Euroopan tietosuojatyéryhma on korostanut, ettd
automatisoidut yksittdispadtokset ja profilointi voivat aiheuttaa henkildiden oikeuksille ja va-
pauksille huomattavia riskeji, mika edellyttda asianmukaisia suojatoimia. Profilointi voi esime-
riksi johtaa epdtarkkoihin ennusteisiin, silld voidaan lukita henkil6 tiettyyn ryhméén ja rajata
hinen vallinnanmahdollisuutensa profiloinnin ehdottamiin mieltymyksiin tai aiheuttaa jopa ta-
varoiden ja palvelujen epdémistd. Automaattinen péaétoksenteko on sddnndksen mukaan tietyin
edellytyksin mahdollista. Asetuksen 22 artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohtaa ei sovelleta esimer-
kiksi silloin, kun automaattinen péaatoksenteko on hyviksytty rekisterinpitéjaén sovellettavassa
unionin oikeudessa tai jisenvaltion lainsdddanndssé, jossa vahvistetaan myos asianmukaiset toi-
menpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien seké oikeutettujen etujen suojaamiseksi. Au-
tomaattisen paédtoksenteon oikeusperustana voi olla artiklan mukaan myos rekister6idyn nimen-
omainen suostumus.

Artiklan soveltamisala ei rajaudu esimerkiksi pelkdstdan muodollisiin hallintopaatoksiin, silld
kyse on kaikista sellaisista paatoksisti, joilla on yksilo koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vai-
kuttaa héneen vastaavalla tavalla merkittdvasti. Vaikka péatoksentekoprosessi ei vaikuttaisi
henkil6iden laillisiin oikeuksiin, se voi silti kuulua 22 artiklan piiriin, jos se vaikuttaa néihin
vastaavalla tavalla merkittavésti. Suuntaviivoissa automatisoiduista yksittaispaatoksisti ja pro-
filoinnista sivulla 23 todetaan, ettd on vaikeaa maaritelld tarkasti, mité pidettiisiin riittdvin mer-
kittavinid vaikutuksena kynnyksen ylittdamiseksi, mutta esimerkiksi p#étos, joka vaikuttaa hen-
kilon mahdollisuuksiin saada terveydenhuoltopalveluja, voisi kuulua tdhian ryhmiin. Yleisen
tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleessa 71 todetaan, ettei 22 artiklassa tarkoitettua pel-
kastddn automaattiseen kasittelyyn perustuvaa paatoksentekoa tulisi kohdistaa lapsiin. Euroo-
pan tietosuojatydoryhmén suuntaviivoissa automatisoiduista yksittdispaatoksisté ja profiloinnista
(s. 30) kuitenkin tarkennetaan, ettd sindnsa 22 artiklassa ei tehdi eroa sen vililla, koskeeko k-
sittely aikuisia vai lapsia. Koska itse artiklassa ei ndy johdanto-osassa mainittua kieltoa kohdis-
taa pelkdstddn automaattiseen késittelyyn perustuvaa paatoksentekoa lapsiin, tietosuojatyo-
ryhma katsoo, ettei timd muodosta tdllaisen lapsiin kohdistuvan kisittelyn ehdotonta kieltoa.
Kyseisen johdanto-osan kappaleen valossa tietosuojatyéryhma kuitenkin suosittaa, etti rekiste-
rinpitdjien ei yleensd pitdisi kayttdd 22 artiklan 2 kohdan mukaisia poikkeuksia téllaisen késit-
telyn perusteina. Saattaa kuitenkin olla tilanteita, joissa rekisterinpitdjien on vélttdméatontd tehda
lapsiin kohdistuvia pelkéstdin automaattiseen késittelyyn perustuvia péétoksia, profilointi mu-
kaan luettuna, joilla on oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla merkittdvid vaikutuksia, esi-
merkiksi lasten hyvinvoinnin suojelemiseksi. Téllaisessa tapauksessa kisittely voidaan suunta-
viivojen mukaan suorittaa soveltuvin osin 22 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdassa saadettyjen
poikkeusten perusteella. Naissd tapauksissa on toteutettava asianmukaiset suojatoimet, kuten 22
artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja 3 kohdassa edellytetdén, ja niiden on oltava lapsille soveltu-
via. Rekisterinpitéjén on varmistettava, ettd ndilld suojatoimilla suojellaan tehokkaasti niiden
lasten oikeuksia, vapauksia ja oikeutettuja etuja, joiden tietoja se kasittelee.

My®0s profilointi on tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamaa automaattista paiatoksentekoa
silloin, kun silld on yksilod koskevia oikeusvaikutuksia tai muutoin hineen vastaavalla tavalla
merkittivésti vaikuttavia vaikutuksia. Profilointia on sinfinsd mahdollista kdyttdd myos paatok-
senteon tueksi, jolloin kyse ei ole automaattisesta paatoksenteosta, mikili profilointi ei sellaise-
naan johda paatokseen tai asetuksen tarkoittamiin merkittaviin oikeusvaikutuksiin. Profilointi
paitoksenteon tukena voi tuottaa sddstoja, olla hyddyllinen rajallisten resurssien kohdentami-
sessa sekd tehokkuuden lisddmisessd. Profilointia voidaan kayttdd esimerkiksi yksilod koske-
vien ennusteiden tekemiseen. Tietoja tdtd varten voidaan saada esimerkiksi henkildlté itseltdan
tai muista léhteistd. Niitd voidaan yhdistelld esimerkiksi tilastollisten ominaisuuksien kanssa
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ennusteiden tekemiseksi. Tallaisesta voi olla hydtyd esimerkiksi terveydenhuollon erilaisissa
toiminnoissa.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa ei ole automaattista paatoksentekoa koskevaa erityissdéntelyé.
Perustuslakivaliokunta on arvioinut useita esityksid, joissa on ollut kyse automaattisesta paa-
toksenteosta tai tietojen automaattisesta kisittelystd (PeVL 62/2018 vp, PeVL 70/2018 wvp,
PeVL 7/2019 vp, PeVL 81/2022 vp, PeVL 88/2022 vp, PeVL 30/2024 vp, PeVL 53/2025 vp),
ja néité késitellddn tarkemmin kappaleessa suhde perustuslakiin ja sddtdmisjarjestys.

Hallinnon automaattista padtdksentekoa koskeva sédéntely tuli voimaan 1.5.2023. Hallinnon
yleislakeihin siséltyy hallinto-oikeudellinen seki tiedonhallintaan liittyva sdéntely automaatti-
sesta padtoksenteosta. Hallintolain yleissadnnoksissd sdddetddn siitd, milloin viranomainen voi
ratkaista asioita automaattisesti. Asian ratkaisemisella viitataan hallintolain 7 lukuun (”Asian
ratkaiseminen”) ja siind tarkoitettuun hallintoasian kasittelyn paattavéaéan ratkaisuun, jolla paa-
tetddn jonkun edusta, oikeudesta tai velvollisuudesta. Téllaisia ratkaisuja tehddin esimerkiksi
asioissa, jotka koskevat etuuden hakemista (esimerkiksi sosiaaliturvaetuudet), velvoitetta (esi-
merkiksi verotus) tai lupaa (esimerkiksi ajokortti). Koska sdinnoksesséd asian ratkaisemisella
tarkoitetaan hallintoasian késittelyn paittdvaa toimea eli hallintopaétostd, sadntely ei 1lahtokoh-
taisesti sovellu esimerkiksi tosiasialliseen hallintotoimintaan, kuten julkisten palvelujen toteut-
tamiseen. Yleissddnnosté ei tdlloin sovelleta tosiasialliseen hallintotoimintaan ja hallintolain 5
§:ssd sdddetddn, ettd jos muussa laissa on tastd laista poikkeavia sddnnoksid, niitd sovelletaan
hallintolain asemasta.

Hallituksen esityksessd koskien hallinnon automaattista paéatoksentekoa todetaan, etti viran-
omainen voisi ratkaista automaattisesti asian, johon ei sisilly seikkoja, jotka viranomaisen etu-
kateisen harkinnan mukaan edellyttiisivat tapauskohtaista harkintaa, tai johon siséltyvét tapaus-
kohtaista harkintaa edellyttavit seikat virkamies tai muu asian kaisittelijd on arvioinut. Auto-
maattisen ratkaisemisen olisi perustuttava sovellettavan lain perusteella laadittuihin kisittely-
sdaantoihin. Néin ollen, koska ratkaiseminen perustuu ennalta laadittuihin késittelysddntdihin, ei
hallinnon automaattisessa paatoksenteossa voi hyodyntdd tekodlyd. Tama todetaan myds hallin-
tovaliokunnan mietinndssa (HaVM 39/2022 vp). Mietinndssd todetaan myo0s, ettd sddntely ei
kuitenkaan rajoita tekodlyn tai muun automatiikan kéyttda silloin, kun ne ovat asian valmisteli-
jaa avustavassa roolissa, mutta eivit tee lopullista padtostd. Liséksi mietinnOssd todetaan, etti
jos EU:ssa neuvoteltava tekodlyasetus hyviksytiddn, myds sen vaikutus hallintoasian késittelyyn
on syytd arvioida. EU:n tekoélyasetus on hyvéaksytty 13.3.2024 ja se tuli voimaan 1.8.2024.
Asetusta sovelletaan padosin 2.8.2026 alkaen.

Tiedonhallintalain 6 a luvussa sdddetddn automaattisen ratkaisumenettelyn kayttoonotosta ja
kéytostd. Sddntely on tullut samaan aikaan voimaan kuin hallintolain automaattista pééatoksen-
tekoa sééntely. Lakiin lisattiin automaattisen pditoksenteon virkavastuun kohdentumista ja hy-
vén hallinnon periaatteiden toteutumista edistavét sddnnokset muun muassa automatisoidun toi-
mintaprosessin kehittdmisen dokumentoinnista, laadunvarmistamisesta, laadunvalvonnasta ja
kéyttoonotosta sekd velvollisuudesta tiedottaa automaattisista toimintaprosesseista.

Eduskunnassa on hiljattain ollut késittelysséd hallituksen esitys laiksi valtakunnallisesta osaa-
mistietovarannosta ja sithen liittyviksi laeiksi (HE 133/2025 vp). Laki valtakunnallisesta osaa-
mistietovarannosta tuli voimaan 1.1.2026. Lain 5 §:ssé séédetéddn tietojen automaattisesta kasit-
telystd. Pykéldn mukaan henkilon antamia ja tallentamia tietoja ja hinen valitsemiaan rajauksia
saadaan kisitelld yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla pel-
kastddn automaattisesti koulutus- ja tydmahdollisuuksien kartoittamiseksi ja esittdmiseksi. Tél-
lainen kaésittely edellyttdd, ettd henkild valitsee palvelussa automaattisen késittelyn hyddynté-
misen tdhdn tarkoitukseen nimenomaisesti jokaisella kerralla hyddyntdessdén automaattista
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kasittelyd. Ennen valinnan tekemistd Opetushallituksen on selkeésti ilmoitettava automaatti-
sesta kisittelystd henkilolle palvelussa. Henkil6lle esitettdvéin mahdollisuuden yhteydessd ha-
nelle on palvelussa annettava tietoa siitd, miten siind on huomioitu hénen tietojaan ja valitsemi-
aan rajauksia.

Euroopan unionin tuomioistuin on antanut joulukuussa 2023 ratkaisuja, jotka koskevat auto-
maattista padtoksentekoa®. Ratkaisussa C-634/21 oli kyse siitd, ettd yksityinen yhtié (SCHUFA
Holding) teki luottokelpoisuusarvioita henkildistd kerddmiensé henkildtietojen perusteella. Pan-
kit ja muut toimijat kdyttivit titd arviota arvioidessaan, saako henkil6 esimerkiksi lainaa tai
maksaako henkild lainan takaisin. Asian arvioimisessa oli kyse siitd, ettd arvion kohteeksi jou-
tunut henkil6 pyysi saada arvion perusteena olevat tiedot. SCHUFA antoi osan tiedoista, mutta
kieltdytyi antamasta kaikkia tietoja. EU-tuomioistuin totesi, ettd SCHUFA Holding tekeméssa
arviossa on kyse tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tarkoitetusta automaattisesta yksittdispaa-
toksestd, koska henkildlle syntyi merkittdvid oikeusvaikutuksia automaattisen arvioinnin
vuoksi. Henkil6lld tulisi olla oikeus tietdd, miten arvio on muodostettu ja oikeus vastustaa til-
laista automaatiota. Tuomioistuimen mukaan, kun tilanteessa on kolme toimijaa, on olemassa
vaara tietosuoja-asetuksen 22 artiklan kiertimisesti. Tuomion paédtelméasséd kohdassa 73 tuomio-
istuin toteaa, ettd arvon automatisoitua maérittdmistd on pidettdva tissd sddnnoksessd (eli 22
artiklassa) tarkoitettuna automatisoituna yksittaispaatoksena silloin, kun kyseisestd todenni-
koisyysarvosta riippuu olennaisesti se, perustaako, tdyttaako tai paittddko tdmén todenni-
koisyysarvon tiedoksi saanut kolmas osapuoli sopimussuhteen timin henkilon kanssa. Lisdksi
tuomioistuin viittaa tuomion kohdassa 50 pédasiassa kyseessd olevan kaltaisiin olosuhteisiin,
joissa luottotietopalveluja tarjoavan yrityksen méaérittdma ja pankille tiedoksi annettu todenna-
kdisyysarvo vaikuttaa olennaisesti luoton myontdmiseen. Tuomioistuin toteaa tuomiossa myos,
ettd 22 artiklaan sisdltyvaa padtoksen kasitettd ei ole méadritelty asetuksessa. Lindroos-Hovin-
heimo (Lindroos-Hovinheimo, Susanna: Automaattisen paatoksenteon madritelméa laajenee —
Euroopan unionin ensimmaiset tuomiot tietosuoja-asetuksen 22 artiklasta; Lakimies 3—4/2024;
s. 537-544, s. 541) on katsonut, ettd unionin “tuomioistuimen tdssd yhteydessd médrittelema
’paitds’ on varsin laaja ja selvésti laajempi kuin vaikkapa kotimaisessa hallintolainsdaddanndssa
on totuttu ajattelemaan”. Lindroos-Hovinheimon mukaan tidsméillisempi suomenkielinen vas-
tine 22 artiklassa tarkoitetulle paétokselle voisi olla “’toimi” tai “toiminta”. Tuomioistuin toteaa
ratkaisussaan myds, ettd tilanteessa, jossa automatisoituun késittelyyn perustuvan paatoksen te-
kemisestd on sdéddetty jasenvaltion oikeudessa, késittelyssd on noudatettava paitsi 22 artiklan 4
kohdassa asetettuja edellytyksid myds asetuksen 5 ja 6 artiklassa asetettuja edellytyksia.

EU-tuomioistuin on arvioinut toisessa tapauksessa rekisterdidyn oikeutta saada tietoa automaat-
tisen paitoksenteon logiikasta’. Tapauksessa henkilo sai negatiivisen luottopaédtoksen automaat-
tisessa prosessissa, jonka teki Dun & Bradstreet Austria, joka on luottoluokitusyritys. Ratkai-
sussa EU-tuomioistuin vahvisti, ettd rekisterdidylld on oikeus saada tutustua tietoihin, jotta re-
kisterdity voi tarvittaessa kayttda hénelle tietosuoja-asetuksessa annettuja oikeuksiaan. Tuomio-
istuin katsoi tietosuoja-asetuksen 15 artiklan osalta, ettd 15 artiklan 1 kohdan h alakohdassa
tarkoitetuissa merkityksellisissa tiedoissa automaattiseen padtoksentekoon liittyvasta logiikasta
on kuvattava menettely ja periaatteet, joita tosiasiallisesti sovelletaan, siten, ettd rekisterdity voi
ymmartid, mitd hanen henkilGtietojaan on kdytetty ja milld tavoin kyseessd olevassa automaat-
tisessa paitoksenteossa, eikd automaattisen paitoksenteon yhteydesséd toteutettavien toimien
monimutkaisuus voi vapauttaa rekisterinpitdjaa selitysvelvollisuudesta

¢ Asia C-634/21 Schufa Holding seki yhdistetyt asiat C-26/22 ja C-64/22 Schufa Holding.
7 Asia C-203/22 Dun & Bradstreet Austria.
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Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan 4 kohdan mukaan automaattiset paétokset eivit saa kohdistua
9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin erityisiin henkil6tietoryhmiin, paitsi jos sovelletaan 9 ar-
tiklan 2 kohdan a tai g alakohtaa ja asianmukaiset toimenpiteet rekisterdityjen oikeuksien ja
vapauksien sekd oikeutettujen etujen suojaamiseksi on toteutettu. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa sdéddetdén suostumuksesta ja g alakohdassa sdédetdin tirkedn yleisen edun pe-
rusteella tapahtuvasta késittelystd unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnnon nojalla.

Julkisessa terveydenhuollossa tehdéén erilaisia ratkaisuja ja paitoksié. Julkisoikeudellisesti on
merkityksellistd esimerkiksi se, onko kyse perustuslain tarkoittamista julkisista hallintotehté-
vistd ja julkisen vallan kéytostd. Terveydenhuollossa kyse on yleensd kokonaisuudesta, joka
koskee potilaan hoitoa. Taémé& kokonaisuus katsotaan yleensa niin kutsutuksi tosiasialliseksi hal-
lintotoiminnaksi. Terveydenhuollossa tehtdvét ratkaisut hoidon tarpeen arviosta ovat yksilon
kannalta erilaisia tilanteesta riippuen. Julkisoikeudellisella arviolla terveydenhuollon ratkaisu-
jen ja paatosten luonteesta voi tukea terveydenhuollon ratkaisujen hahmottamista osana arvi-
ointia suhteessa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamiin automaattisiin paa-
toksiin.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan nékdkulmasta myds tosiasiallinen hallintotoi-
minta - kuten hoitopaétokset tai ratkaisu hoidon tarpeen arviosta - voi sisiltdd ratkaisuja tai
padtoksid, jotka perustuessaan automaattiseen kasittelyyn olisivat asetuksen 22 artiklan tarkoit-
tamia automaattisia paatoksid. Asetuksen 22 artiklan arvioinnissa tulee kiinnittdid huomiota eri-
tyisesti sithen, seuraako automatisoinnista artiklan tarkoittamia yksilod koskevia oikeusvaiku-
tuksia tai vaikutus, joka vaikuttaa hineen vastaavalla tavalla merkittivasti. Hoidon tarpeen ar-
vioinnissa on kyse arviosta, johon henkil6ll4 on terveydenhuoltolain 51 §:n perusteella oikeus.
Hoidon tarpeen arviointiin kytkeytyy samalla hoitotakuuseen, joka vaikuttaa siithen, missa
ajassa yksilolla on oikeus paastd palveluun. Hoidon tarpeen arviointiin liittyvén ratkaisun voi-
daan arvioida muodostavan joko suoria tai vélillisid yksilodn kohdistuvia oikeusvaikutuksia tai
vahintddn muita vastaavalla tavalla merkittdvia vaikutuksia, silld kyse on arviosta siitd, onko
henkil6ll4 tarve paésté julkisen palvelun piiriin.

Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan soveltuminen terveydenhuoltolaissa sdddettyyn hoidon tarpeen
arviointiin ei edelld esiin tuodun perusteella valttamatta ole taysin selvdd, koska digitaalisesta
hoidon tarpeen arviosta ei missaédn olosuhteissa riipu olennaisesti se, sopiiko osapuoli sopimus-
suhteen henkilon kanssa. Thmiselld on joka tapauksessa aina ja joka kerta oikeus kyseenalaistaa
digitaalinen hoidon tarpeen arvio ja pyytdé ihmisen tekemaé arviota. Koska hoidon tarpeen ar-
vion tekeminen digitaalisesti ilman ihmisen osallistumista vaikuttaa potilaan oikeuksiin, silld
kyseessd on arvio siitd, onko potilaalla oikeus terveydenhuollon palveluihin ja missé ajassa, on
syytd sdatdd myos perusteesta sallia hoidon tarpeen arvion tekemisesta tietosuoja-asetuksen 22
artiklassa tarkoitetulla tavalla. Ratkaisusta seuraa vaikutuksia, jotka samalla liittyvét yksilon
oikeuteen riittiviin terveyspalveluihin. Néin ollen hoidon tarpeen arvioinnin automaatiossa olisi
kyse EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamista automaattisista padtoksista eli
automaattisella paatoksenteolla tulee olla asetuksen mukainen oikeusperusta.

2.3.1 Henkil6tietojen kasittelyn suojatoimet

Rekisterdidylléd on tietosuoja-asetuksen perusteella kolme nimenomaan automaattiseen péatok-
sentekoon liittyvdd oikeutta: 22 artiklassa turvattu oikeus olla joutumatta automaattisen paatok-
senteon kohteeksi, 13—15 artiklojen mukainen oikeus saada tietoja automaattisen paatoksenteon
olemassaolosta sekd 15 artiklan mukainen oikeus paastd késiksi omiin tietoihinsa. Asetuksen
22 artiklassa tarkoitetut kansallisessa lainsdddannossa sdddettavit asianmukaiset suojatoimen-
piteet koskevat kuitenkin vain 22 artiklassa tarkoitettua oikeutta. Perustuslakivaliokunnan tul-
kinnan mukaan asetuksen suora sovellettavuus kieltdd 13—15 artiklojen oikeuksista sddtdmisen
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kansallisella lailla (ks. PeVL 81/2022 vp s. 6). Yleisen tietosuoja-asetuksen suoraan sovelletta-
vista sddannoksisti ei ole ldhtokohtaisesti tarpeen erikseen sédtdd. Naitd koskee 5 artiklan yleiset
kisittelyperiaatteet, artiklan 32 rekisterinpitdjén velvoitteet tai rekisterdidyn informointia kos-
kevat velvoitteet.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaan unionin oikeudessa tai
jasenvaltion lainsdddanndssa, jossa késittely hyvaksytddn, on vahvistettava my0s asianmukaiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien sekd oikeutettujen etujen suojaamiseksi.
Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 71 perustelukappaleen mukaan téllaiseen késittelyyn olisi
kuitenkin aina sovellettava asianmukaisia suojatoimin, joihin olisi ainakin kuuluttava kasitte-
lystd ilmoittaminen rekisterdidylle ja timin oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen kasit-
telemiseen, oikeus esittdd kantansa, saada selvitys kyseisen arvioinnin jilkeen tehdysté paatok-
sestd ja riitauttaa paatos.

Asianmukaisia ja riittdvid suojatoimia rekisterdidyn oikeuksien varmistamiseksi tietosuoja-ase-
tuksen 22(2)(b) artiklan mukaan on késitelty perustuslakivaliokunnan lausunnoissa (esimerkiksi
PeVL 8/2022 vp, PeVL 81/2022 vp sekd PeVL 88/2022 vp). Koska digitaalisessa hoidon tar-
peen arviossa kasittely koskisi erityisid henkilotietoryhmi4, tasti tulisi sddtda nimenomaisesti ja
huolehtia my0s niitd koskevista suojatoimista Tietosuoja-asetus edellyttia jasenvaltioiden sda-
tavan asianmukaisista suojatoimista ja jattda suojatoimet jasenvaltioiden arvioitavaksi, kuiten-
kin ottaen huomioon asetuksen johdanto-osan ja EU-ohjeistuksen.

Asianmukaisia suojatoimia arvioitaessa on otettava huomioon kulloinkin kysymyksessé olevan
automaattisesti ratkaistavan asian tietosuojaoikeudellinen riskitaso. Korkeariskisessd padtok-
senteossa voidaan edellyttdd pidemmaélle menevid suojatoimia kuin matalariskisessd paatoksen-
teossa. Automaattinen paatoksenteko olisi henkilétietojen suojan kannalta korkeariskistd, jos
paitoksenteossa kdytetddn profilointia tai muutoin arvioidaan rekisterdidyn henkildkohtaisia
ominaisuuksia pelkéstiddn automaatiota kéyttden. Téta késitystd tukee tietosuoja-asetuksen joh-
danto-osan 71 perustelukappaleen ja Euroopan unionin tietosuojaryhmén automatisoiduista yk-
sittdispadtoksista ja profiloinnista antamissa suuntaviivoissa esitetyt esimerkit. Automaattinen
paatoksenteko asioissa, johon ei liity profilointia tai muuta rekisterdidyn henkilokohtaisten omi-
naisuuksien arviointia, sisdltdisi henkilGtietojen suojan kannalta pienemman riski. Nyt ehdote-
tussa sddntelyssd on kyse korkeariskisestd paatoksenteosta, johon siséltyy myds sellaista profi-
lointia, jolla on merkittévia vaikutuksia rekisterdityyn tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoit-
tamalla tavalla. Téstd syystd potilaalla olisi oikeus ihmisen tekeméin arvioon ja digitaalinen
arvio olisi potilaalle vaihtoehto. T4ll6in suojatoimi kohdistuu ajallisesti my0s padtdksentekoa
edeltdvain aikaan eikd automaation kaytto olisi potilaalle missdén vaiheessa pakollinen yhtey-
denottokanava.

Yleisen tietosuoja-asetuksen edellytys oikeudesta vaatia ihmisen osallistumista todetaan aino-
astaan asetuksen johdanto-osan perustelukappaleessa, mutta ei itse artiklatekstissd. Johdanto-
osan 71 perustelukappaleen mukaan asianmukaisia suojatoimia olisivat ainakin oikeus vaatia
ihmisen osallistumista tietojen késittelemiseen. Asetuksen johdanto-osa ei ole sitovaa oikeutta,
eikd silld itsessddn voida luoda uusia oikeussddntdja. Euroopan unionin tuomioistuin on kuiten-
kin antanut johdanto-osan perustelukappaleille huomattavaa painoarvoa ratkaisuissaan (esimer-
kiksi tuomioistuimen ratkaisu C-203/15, kohta 87 ja ratkaisu C-454/18, kohta 71).

Euroopan tietosuojatydoryhmén suuntaviivoissa automatisoiduista yksittdispaatoksistd ja profi-
loinnista todetaan, ettd ihmisen osallistuminen olisi suojatoimien keskeinen osatekija. Uudel-
leentarkastelun suorittavalla henkil6lld on oltava asianmukaiset valtuudet ja valmiudet muuttaa
pdétostd. Hanen olisi arvioitava perusteellisesti kaikkia merkityksellisié tietoja, rekisterdidyn
toimittamat lisdtiedot mukaan luettuna.
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Rekisterdidylla tulee siis olla oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen késittelemiseen. Kay-
tannossa henkilolla on télldkin hetkelld hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessd mahdollisuus uu-
teen yhteydenottoon, jos henkilé kokee saamansa arvion kiireellisyydesté tai hoitoon péésysté
erilaiseksi kuin terveydenhuollon ammattihenkild. Néin ollen tosiasiallisessa julkisessa hallin-
totoiminnassa kyseessd on hallintoasian tiytdntdonpano tai kisittelytoimi, joissa ei anneta kir-
jallista paatostd ja joihin ei haeta muutosta hallintolain tarkoittamalla tavalla. Liséksi hoidon
tarpeen arvio perustuu lddketieteelliseen arvioon, jolloin harkintaa ei tehda sellaisista 1dhtokoh-
dista, mihin hallintopaétoksen perusteleminen perustuu. Néin ollen ihmisen rooli tosiasiallisessa
hallintotoiminnassa ja oikeus vaatia ihmisen osallistumista tietojen késittelyyn tapahtuu eri ta-
valla kuin hallintolain tarkoittamassa asian ratkaisemisessa hallintolain 53 e §:n mukaan. Tasti
syysti erityislailla on syytd arvioida tietosuojaoikeudellisten suojatoimien riittdvyys osittain eri
tavalla kuin hallintopaatoksien osalta.

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osassa edellytetadn, ettd automaattisesta kasittelysta olisi
ilmoitettava rekisterdidylle. EU:n tietosuojatydryhmé on suuntaviivoissa automatisoiduista yk-
sittdispadtoksistd ja profiloinnista s. 29 arvioinut suojatoimea toteamalla rekisterdidyn pystyvin
riitauttamaan péaatoksen tai esittiméadn siitd kantansa vain, jos hin ymmart4é tdysin, miten se on
tehty ja milld perustein.

Lisédksi tietosuoja-asetuksen 13 artiklassa sdadetddn rekisterdidylle toimitettavista tiedoista, kun
henkilttietoja kerétddn rekisterdidyltid. Tietosuoja-asetuksen 14 artiklassa sdddetddn rekiste-
roidylle toimitettavista tiedoista, kun tietoja ei ole saatu rekisterdidyltd. Tietosuoja-asetuksen
13 artiklan 2 kohdan f alakohdassa ja 14 artiklan 2 kohdan g alakohdassa sdaddetdédn velvollisuu-
desta toimittaa rekisterdidylle lisatiedot, jotka ovat tarpeen asianmukaisen ja ldpindkyvén késit-
telyn takaamiseksi automaattisen paatdksenteon, muun muassa 22 artiklan 1 ja 4 kohdassa tar-
koitetun profiloinnin olemassaolo, seka ainakin ndissa tapauksissa merkitykselliset tiedot késit-
telyyn liittyvastd logiikasta samoin kuin kyseisen késittelyn merkittdvyys ja mahdolliset seu-
raukset rekisterdidylle. Rekisterdidyn tulisikin saada tieto siitd, ettd paétds on ratkaistu pelkas-
tddn automaattisen kéasittelyn perusteella riippumatta siitd, onko héntd koskevat henkilGtiedot
kerdtty hénelta itseltddn vai muualta, ja onko sovellettava késittely tietosuoja-asetuksen sovel-
tamisalalla.

Perustuslakivaliokunta toteaa lausunnossaan hallinnon automaattista paitoksentekoa koske-
vaksi lainsdadannoksi (PeVL 81/2022 vp), etté rekisterdidyn etukiteisestd informoinnista sda-
detdédn suoraan sovellettavassa tietosuoja-asetuksessa. Etukéteisestd informoinnista ei siten ole
syyta sditiad kansallisesti. Valiokunta totesi kuitenkin, ettd hallintovaliokunnan on syyta harkita,
voidaanko perusteluiden johdosta epdselvida oikeustilaa selventdd informatiivisella saddosviit-
tauksella tietosuoja-asetuksen sddntelyyn. Hallintovaliokunta katsoi (HaVM 39/2022 vp), ettd
informatiiviset viittaukset soveltuvat huonosti yleislakiin, eiké valiokunta pidéd informatiivisen
viittauksen séétdmisté tdssd yhteydessé tarpeellisena. Lain tdytdntdonpanovaiheessa tulee huo-
lehtia siité, ettd tietosuoja-asetuksessa sdddetyt vaatimukset tietojen antamisesta rekisterdidylle
tayttyvat ja ettd tiedot annetaan rekisterdidylle oikea-aikaisesti.

Hallintovaliokunnan mietinndssd koskien julkisen hallinnon automaattista paatoksentekoa
(HaVM 39/2022 vp) on todettu, ettd erilaiset seikat voivat vaikuttaa siihen, tuleeko tietty asia
lopulta ratkaistuksi automaattisesti, joten tietoa yksittdisen asian ratkaisutavasta ei vélttamatta
pystytéd luotettavasti antamaan etukéteen asioinnin alkuvaiheessa. Hallintovaliokunta piti silti
tarpeellisena, ettd asiakasta informoidaan siitd, ettd hdn on aloittamassa asiointia, jossa asia voi-
daan ratkaista automaattisesti, ja siitd, miten asia on mahdollista saattaa ihmisen késiteltdvaksi.
Hallintovaliokunnan késityksen mukaan téllainen informointi on myds toteutettavissa teknisesti
yksinkertaisella tavalla. Mietinndssd todetaan, ettd lain tdytdntdonpanovaiheessa tulee
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huolehtia siitd, ettd tietosuoja-asetuksessa sdddetyt vaatimukset tietojen antamisesta rekiste-
roidylle tayttyvit ja ettd tiedot annetaan rekisterdidylle oikea-aikaisesti.

Hallintolain 53 g §:ssé sdddetdén, ettd hallintopdétoksestd on kiytdva ilmi, jos asia on ratkaistu
automaattisesti. Hallituksen esitysluonnoksessa laiksi digitaalisten palvelujen tarjoamisesta an-
netun lain (306/2019, digipalvelulaki) 6 a §:n muuttamisesta taas ehdotetaan, etti palvelun kayt-
tajélle olisi ilmoitettava, jos hidn vaihtaa viestejad palveluautomaation kanssa, ellei se ole muutoin
ilmeistéd. Talld hetkelld digipalvelulaissa sdédetdén, ettd kayttdjélle kerrotaan, ettd hén vaihtaa
viestejd palveluautomaation kanssa. Digipalvelulaissa ei ole kyse automaattisten paitosten te-
kemisestd, mutta hallintovaliokunta on mietinnossdan (HaVM 39/2022 vp) koskien hallinnon
automaattista paatoksentekoa, joka sisélsi myos palveluautomaatiota koskevan siéntelyn koros-
tanut, ettd sddnnoksen tarkoituksena on varmistaa, ettd kayttdja ymmartdd, ettd hin ei kommus-
nikoi luonnollisen henkilon kanssa palvelutilanteessa eikd esimerkiksi keskustele virkamiehen
kanssa.

Néin ollen on arvioitava, ettd hoidon tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti ja automaation
kiyttdminen ovat asioita, joista kéyttdjille olisi kerrottava digitaalisen hoidon tarpeen arvion
tekemisen yhteydessd. Namaé tiedot tulee kertoa ennen kuin potilaan suostumus digitaaliseen
arvioon pyydetdin. Esityksessé ehdotetaan liséksi, ettd hyvinvointialueen on julkaistava selkeé
ja ymmérrettdva kuvaus automaation toimintaperiaatteista.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan perustelukappaleissa edellytetdén, ettd rekisteroidylla tulee
olla automaattisen kisittelyyn perustuvan péaitoksen jalkeen oikeus esittdd kantansa, saada sel-
vitys kyseisen arvioinnin jalkeen tehdysta padtoksesta ja riitauttaa padtos. EU:n tietosuojatyo-
ryhmé on suuntaviivoissaan automatisoiduista yksittdispaatoksistd ja profiloinnista katsonut,
ettd rekisterinpitdjin on tarjottava rekisterdidylle yksinkertainen tapa kéyttda niita oikeuksia.

Terveydenhuollossa on enimmaikseen kyse tosiasiallisesta hallintotoiminnasta (kts. luku 2.6),
jossa ei tehdd hallinnollisia pa4toksia siind merkityksessd, mitd hallintolaissa tarkoitetaan. Ndin
ollen terveydenhuollon automaattisia paétoksid on arvioitava eri 1dhtokohdista ja rekisterdidyn
oikeussuojakeinot voivat olla erilaisia. Ne on kuitenkin huomioitava kansallisessa lainsdddan-
nossid koskien hoidon tarpeen arvioinnin automatisointia.

Esityksessd ehdotetaan, ettd digitaalinen hoidon tarpeen arvio edellyttdé potilaan nimenomaista
jatietoon perustuvaa suostumusta. Liséksi potilaalla on oikeus valita muu yhteydenottotapa ter-
veydenhuoltoon seké digitaalisen arvion jalkeen ottaa uudestaan yhteyttd muulla tavalla. Nama
oikeudet ovat tietosuoja-asetuksen tarkoittamia suojatoimia.

2.4 Tekoilya koskeva siiintely
2.4.1 Tekodlyasetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689 tekoilya koskevista yhdenmukais-
tetuista sddnndista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 sekd direktiivien 2014/90/EU, (EU)
2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta (jdljempéna tekodlyasetus) tuli voimaan 2.8.2024
ja sen soveltaminen alkaa vaiheittain. Tekodlyasetuksen tarkoituksena on parantaa unionin si-
samarkkinoiden toimintaa luomalla yhteiset sddnnét tekoédlyn kehittamiselle, markkinoille saat-
tamiselle ja kdytolle. Tekodlyasetuksen nojalla tietyt tekodlyn kdyttotarkoitukset kielletdén ko-
konaan ja tiettyihin suuririskisiin kéyttotarkoituksiin sovelletaan Iukuisia vaatimuksia.
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Tekodlyasetus on horisontaalisddntelyd ja soveltuu siis hyvin laajasti koko yhteiskunnan alaan.
Toimivalta tekodlyn sdintelyssd on Euroopan unionilla, eivitka jasenvaltiot voi jatkossa sdétaa
sellaisesta, mistd sdddetdén asetuksessa, jollei asetus jétd nimenomaista kansallista liikkumava-

dlyasetuksessa ei kuitenkaan sdddeta siitd, miten esimerkiksi viranomainen voi kayttaa tekodlya.

EU:ssa on parhaillaan késittelyssé ns. Al-omnibus (osa laajempaa “Digital Omnibus” -pakettia),
jolla pyritddn muuttamaan ja yksinkertaistamaan tekodlyasetuksen soveltamista. Euroopan ko-
missio antoi ehdotuksen 19.11.2025, ja ehdotus on edennyt neuvoston ja parlamentin kisitte-
lyyn sekd trilogineuvotteluihin.

Tekoalyasetuksessa “tekodlyjarjestelméalld” tarkoitetaan sen 3 artiklan 1 kohdan mukaan kone-
pohjaista jérjestelmdd, joka on suunniteltu toimimaan kdyttonoton jélkeen vaihtelevilla auto-
nomian tasoilla ja jossa voi ilmetd mukautuvuutta kayttoonoton jalkeen ja joka paittelee vas-
taanottamastaan sydtteestd eksplisiittisid tai implisiittisid tavoitteita varten, miten tuottaa tuo-
toksia, kuten ennusteita, sisdltod, suosituksia tai paitoksid, jotka voivat vaikuttaa fyysisiin tai
virtuaalisiin ympéristdihin. Euroopan komissio on antanut tekoélyjirjestelmdn mairitelmad
koskevat suuntaviivat (tiedonanto C(2025) 5053 final). Maéritelmésté on pyritty poissulkemaan
jarjestelmat, joissa paittelysddnnot on valmiiksi méadritelty (ns. sddntopohjainen automaatiota
hyodyntdva malli). Tama todetaan tekoadlyasetuksen johdanto-osan 12 kappaleessa: Se [kisite]
ei saisi kattaa jérjestelmid, jotka perustuvat yksinomaan luonnollisten henkildiden méarittele-
miin sddntdihin toimien suorittamiseksi automaattisesti. Yksi jérjestelma voi siséltdé useita eri
teknologioita ja erilaisia teknologisia ratkaisuja, jolloin jérjestelma voi hyodyntda tekodlyé tai
perustua sddntopohjaisiin, ennalta maériteltyihin ratkaisuihin.

Tekodlylle on asetuksen mukaan ominaista tuottaa tulos siihen sydtetyn tai sen suoraan hankki-
man datan eli syottotietojen perusteella seka paittelykyky (ks. johdanto-osan kappale 12). Pait-
telykyvylld tarkoitetaan prosessia, jossa saadaan tuotoksia kuten ennusteita, siséltdd, suosituksia
tai paatoksii, jotka voivat vaikuttaa fyysiseen tai virtuaaliseen ympéristoon, ja tekoélyjarjestel-
mien kykyyn johtaa malleja tai algoritmeja, tai molempia, syottotiedoista tai datasta. Paattely-
kyky on nimenomaan tekoélyjérjestelmille ominaista. Padttelyn mahdollistavia tekniikoita ovat
esimerkiksi koneoppimismenetelmait, jotka oppivat datan avulla miten tietyt tavoitteet saavute-
taan, ja logiikkaan ja tietimykseen perustuvat menetelmét, jotka péattelevét tuotoksensa koo-
datun tietimyksen tai ratkaistavan tehtdvin symbolisen esityksen perusteella.

Tekodlyjarjestelmat suunnitellaan toimimaan eriasteisen itsendisesti, mika tarkoittaa, ettd ne toi-
mivat ainakin jossain madrin ihmisen toimista riippumattomasti ja kykenevit ainakin jossain
madrin toimimaan ilman ihmisen ohjausta. Jarjestelmat, jotka vaativat jatkuvaa ihmisen osallis-
tumista ja puuttumista, eivét ole tekodlyjérjestelmid. Téstéd ei kuitenkaan voi tehdd vastakoh-
taista padtelmaa, ettd jarjestelmd, joka ei vaadi lainkaan ihmisen osallistumista sen toimintaan,
olisi aina tekodlyéd, koska tekodlyjéarjestelmdd arvioidaan usean eri tekijan kautta. Tekodlyjér-
jestelméddn voi kuulua myds jonkinasteista mukautuvuutta, kuten kykya oppia ja muuttaa omaa
toimintaansa opitun perusteella sen kdyttoonoton jalkeen, mutta kaikki tekodlyjarjestelmat eivét
valttdmattd ole mukautuvia.

Toimivalta tekoélyn sdéntelyssé on Euroopan unionilla, eivitka jdsenvaltiot voi jatkossa sadtda
sellaisesta, misté sdddetién asetuksessa, jollei asetus jitd nimenomaista kansallista lilkkumava-
dlyasetuksessa ei kuitenkaan séédetd siitd, miten esimerkiksi viranomainen voi kayttad tekodlya.
Sosiaali- ja terveydenhuollon tekodlyjérjestelmien voidaan lahtdkohtaisesti sanoa olevan suuri-
riskisid. Tekoélyjérjestelmén suuririskisyydestd saddetidéin asetuksen 6 artiklassa ja sen lisdksi
asetuksen liitteissd. Asetuksen liitteessd I mééritellaéin EU-lainséédéntd, jonka alaan kuuluvat
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tuotteet kuuluvat tekodlyasetuksen soveltamisalaan. Liitteessd I luetellaan esimerkiksi ladkin-
nillisid laitteita ja in vitro-ladkinnallisia laitteita koskeva lainsdddantd. Nama jéarjestelmét ovat
suuririskisid, mutta vain jos niille tehd4én kolmannen osapuolen arviointi. Liitteessé III luetel-
laan lisdksi kdyttotarkoituksia, jolloin tekodlyjérjestelma on suuririskinen. Liitteen III 5 a koh-
dan mukaan tekoélyjarjestelmét, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi viranomaisten toimesta tai
viranomaisten puolesta sen arviointiin, ovatko luonnolliset henkilot oikeutettuja vélttimétto-
miin julkisen avun etuuksiin ja palveluihin, kuten terveydenhuollon palveluihin, seki téllaisten
etuuksien ja palvelujen myontdmiseen, vihentdmiseen, peruuttamiseen tai takaisin perimiseen,
ovat 6 artiklan 2 kohdan mukaisia suuririskisié tekoélyjirjestelmid. Liséksi 6 artiklassa sddde-
tadn, ettd liitteessd 11 tarkoitettua tekodlyjérjestelméé on aina pidettdva suuririskisend, jos te-
kodlyjérjestelmai suorittaa luonnollisten henkil6iden profilointia.

Euroopan tietosuojaneuvosto (EDPB) on antanut lausunnon henkil6tietojen kéyttdmisesti teko-
alymallien kehittimisessa ja kdytossd. Neuvosto korostaa, ettd tekodlyteknologioiden vastuulli-
sessa kehittdmisessd on huomioitava myos henkildtietojen suoja ja tietosuojalainsdddéinto. Lau-
sunnolla varmistetaan, ettd eri EU-maiden viranomaiset tulkitsevat samalla tavalla tietosuoja-
asetusta, kun ne arvioivat tekodlyratkaisuja. Tietosuojaneuvosto laatii myos parhaillaan teko-
alya koskevaa ohjeistusta.

Tekodlyasetuksen 50 artiklan 1 kohdan mukaan luonnollisten henkildiden kanssa suoraan vuo-
rovaikutukseen tarkoitetut tekoélyjarjestelmét on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd niiden
kanssa vuorovaikutuksessa oleville luonnollisille henkildille ilmoitetaan, ettd he ovat vuorovai-
kutuksessa tekodlyjarjestelman kanssa, ellei tima ole ilmeistd. Tieto on annettava selkeélld ja
selvisti erottuvalla tavalla viimeistdédn ensimmaéisen vuorovaikutuksen tai altistumisen yhtey-
dessi ja tietojen on oltava sovellettavien esteettomyysvaatimusten mukaisia. Avoimuusvelvoite
koskee vuorovaikutukseen tarkoitetun tekodlyjarjestelmén tarjoajaa ja kaikkia tekoélyjarjestel-
mié, jotka saatetaan markkinoille EU:ssa tai joiden tuotoksia kdytetdéin EU:ssa.

Suuririskisié tekodlyjarjestelmié koskevista vaatimuksista seké niiden tarjoajien ja kéyttoonot-
tajien velvoitteista saddetddn tekodlyasetuksen III luvussa. Asetuksessa edellytetddn muun mu-
assa riskienhallintajdrjestelmén perustamista ja liittdmistd tekodlyjérjestelmén yhteyteen, asian-
mukaisia datanhallintakdytantoja jarjestelmén kehityksen tai koulutuksen yhteydessa, jarjestel-
min asianmukaista ja riittdvad dokumentaatiota, ja sitd etté jarjestelmé kerda lokitietoja toimin-
nastaan.

Tekodlyasetuksen 9 artiklan mukaan tarjoajan on perustettava ja pantava tdytantoon suuririski-
selle tekodlyjarjestelmaélle riskinhallintajarjestelma, jolla tarkoitetaan jatkuvaa prosessia, jossa
tunnistetaan suuririskisen tekoélyjarjestelmén kaytostd aiheutuvia riskejd ja otetaan kayttoon
toimenpiteitd, joilla ndihin riskeihin voidaan puuttua. Tekoélyjarjestelmét olisi myos testattava
asianmukaisesti tarkoituksenmukaisten riskienhallintatoimenpiteiden méérittdmiseksi. Asetuk-
sen 14 artiklassa edellytetddn myos, ettd suuririskinen tekodlyjérjestelmé on suunniteltava ja
kehitettiva siten, luonnollinen henkil6 voi tehokkaasti valvoa sitd, kun se on kéytdssé. Thmisen
suorittamalla valvonnalla on pyrittdvad ehkdisemddn tai minimoimaan terveydelle, turvallisuu-
delle tai ihmisoikeuksille aiheutuvat riskit.

Suuririskisen tekodlyjérjestelmin kayttoonottajan on asetuksen 26 artiklan mukaan muun mu-
assa kdytettdvd jirjestelméd tarjoajan toimittamien kéyttdohjeiden ja tarjoajan médrittimén
kayttotarkoituksen mukaisesti, huolehdittava jarjestelman ihmisvalvonnasta, ja varmistettava
ettd jarjestelmadn syotettavit tiedot ovat merkityksellisid ja riittdvan edustavia. Asetuksen ih-
misvalvontaa ja kdyttdohjeiden mukaista kiyttod koskevat velvoitteet eivét kuitenkaan rajoita
kansallista lainsd&déntoa kayttdonottajia koskevien velvoitteiden osalta (26 artiklan 3 kohta).
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Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin teknisen toteutuksen yhteydessid on pohdittava, voiko
siind olla kyse tekodlyjirjestelméstd. Jos teknisessd toteutuksessa kaytettdisiin jarjestelmai,
joka pohjautuu sdéntopohjaiseen automaatioon, ei ole kyse tekodlyjérjestelmistd, koska tillai-
nen jirjestelma ei ole asetuksen tarkoittaman tekodlyjérjestelmén kéasitteen mukainen. Merki-
tyksellistd on my0s se, onko kyse lddkinnéllisesta laitteesta (kts. kappale 2.5). Koska hoidon
tarpeen arvion tekevé tekodlyjéarjestelmd kaytdnndssé profiloi potilaita ja arvioisi onko heilld
oikeus vilttaméattomiin julkisiin palveluihin, olisi se suuririskinen tekodlyjarjestelma asetuksen
6 artiklan mukaisesti. Kéytannossa hoidon tarpeen arviota tekeva tekoalyjérjestelma voi siis olla
suuririskinen seké asetuksen I liitteen etté III liitteen perusteella.

2.4.2 Tekodlyd koskeva yleinen ihmisoikeussopimus

Tekoilyi koskeva yleinen ihmisoikeussopimus® on hyviksytty Euroopan neuvostossa vuonna
2024. Kyseessa on ensimmaéinen oikeudellisesti sitova kansainvilinen sopimus, joka késittelee
tekodlyd nimenomaan ihmisoikeuksien, demokratian ja oikeusvaltioperiaatteen nakokulmasta.
Kyse on puiteyleissopimuksesta ja se on yhdenmukainen EU:n tekodlyasetuksen ja muun EU-
lainsdadannon kanssa ja se siséltdd useita velvoitteita. Sopimusvaltioiden on muun muassa suo-
jattava ihmisoikeuksia tekodlyjarjestelmien kiytossd, varmistettava syrjiméttomyys ja yhden-
vertaisuus, huolehdittava oikeusturvasta ja lisdttidva lapindkyvyytté ja valvontaa.

2.4.3 Kansallinen sdintely tekoélysta

Sosiaali- ja terveysministerid on perustanut tekodlyn ekosysteemin ja toimii sen puheenjohta-
jana. Ekosysteemissd on sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta selvitetty tekodlyn
kayttokohteita sosiaali- ja terveydenhuollossa seké lainsdddannon reunaechtoja yhteisten tulkin-
tojen edistéimiseksi’. Tekodlyn kiyttotapauksia tunnistettiin runsaasti'® ja useita tekodlykokei-
luja onkin ollut kiynnissd hyvinvointialueilla''.

Laki erdiden tekoalyjarjestelmien valvonnasta (1377/2025) tuli voimaan 1.1.2026. Laissa anne-
taan tekodlyasetusta tdydentdvit sadnnokset ja siind saddetdén siitd, miten asetuksen noudatta-
mista valvotaan Suomessa. Laissa sdddetddn erityisesti tekodlyjarjestelmien markkinavalvon-
nasta, valvontaviranomaisista ja niiden tehtivista, kiellettyjen tekodlyn kdyttdjen valvonnasta,
ilmoitettujen laitosten ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, sekd seuraamuksista ja viran-
omaisten toimivallasta.

Kansallisessa lainsdddannossa ei juurikaan ole sddntelyd tekodlyn kdyttaimisestd viranomaistoi-
minnassa. Valtakunnallisesta osaamistietovarannosta annetussa laissa (1449/2025) sdddetdin
tietojen kaytostd tekodlytoiminnallisuuksien kehittdmiseen. Perustuslakivaliokunta kiinnitti lau-
sunnossaan (PeVL 53/2025 vp) huomiota siihen, ettd ehdotettua uudentyyppisté hallinnollista
sddntelyd, jossa hallituksen esityksenkin (HE 133/2025 vp) mukaan ensi kertaa sdddetdin sek-
torikohtaisesti tekodlyn kéytdstd, olisi tullut arvioida myds perustuslain 21 §:ssé turvatun hyvin
hallinnon ja perustuslain 118 §:ssd sdddetyn virkavastuun kannalta. Sivistysvaliokunta

8 Council of Europe Framework Convention on Artificial Intelligence and Human Rights, Democracy
and the Rule of Law https://rm.coe.int/1680afae3c

9 https://digifinland.fi/sosiaali-ja-terveydenhuollon-tekoalyn-kayttotapaukset-ja-lainsaadanto-selvitys-
ja-suositukset-yhteisista-tulkinnoista-hyvinvointialueille/

10 https://digifinland.fi/tuore-selvitys-tekoalyn-hyodyntamisesta-hyvinvointialueilla/

! https://unaoy.fi/uncategorized/tekoalykehittamisen-tilannekuva-hyvinvointialueilla_v10/
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perustuslakivaliokunnan lausunnossa esittiméén yhtyen kiinnitti valtioneuvoston huomiota séa-
tamisjérjestysperustelujen puutteisiin (SiVM 12/2025 vp).

Valtiovarainministerié on asettanut lainsdddantdtyoryhmén automaation lisddmiseksi viran-
omaisten neuvonnassa. Hankkeen tavoitteena on valmistella hallitusohjelman linjausten mukai-
set lainsdddédnnon muutosehdotukset, jotka mahdollistaisivat automaation lisdédmisen digitaali-
sissa palveluissa annettavassa viranomaisneuvonnassa. Tydryhmén tavoitteena on poistaa eri-
tyisesti digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain (306/2019) 6 a §:n muodostama este
autonomisten teknologioiden hyddyntimiselle. Kéytdnndssd lainmuutoksen on siis tarkoitus
mahdollistaa tekodlyn ja automaation hyodyntdminen viranomaisneuvonnassa. Hallituksen esi-
tysluonnossa on lausuntokierroksella 10.4.2026 saakka.

Oikeusministerio on kdynnistdnyt esiselvityksen, jossa tutkitaan, milld lainsdddannon edelly-
tyksin tekodlyd voitaisiin kdyttdd viranomaisten paitoksenteossa. Hankkeen tarkoituksena on
selvittdd, missé vaiheissa hallintoasioiden kasittelyé tekodlystd voisi olla apua ja arvioida, mité
lakimuutoksia tekodlyn kaytto télldin edellyttdisi. Tydssd huomioidaan perustuslain vaatimuk-
set, hallinnon yleislait sekd EU:n tietosuoja- ja tekodlyasetukset. Virkatyoné toteutettavassa
hankkeessa kuullaan sidosryhmié ja kerétdan esimerkkeja tekodlyn kaytosta hallinnossa. Vali-
raportti julkaistaan vuoden 2026 loppuun mennessé, ja esiselvityksestd jarjestetdan lausunto-
kierros. Hankkeen toimikausi jatkuu vuoden 2027 loppuun.

2.5 Laikinnallisii laitteita koskeva lainsaadanto

Ladkinnallisista laitteista ja in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista saa-
detddn EU-asetuksessa ja kansallisessa lainsdéddédnndssd. Ladkinnéllisten laitteiden valmistusta,
markkinoille saattamista ja markkinoille saatettujen laitteiden valvontaa sdadelldén péédosin 144-
kinnillisten laitteiden asetuksessa (EU) 2017/745 (MD-asetus) ja In vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen laitteiden asetuksessa (EU) 2017/746 (IVD-asetus). Sédintelyd on tdydennetty 144-
kinnéllisistd laitteista annetulla lailla (719/2021). Ladkinnillisell4 laitteella tarkoitetaan instru-
menttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarvi-
ketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kdytettavéksi ihmisilla tiettyihin laédketieteellisiin tarkoi-
tuksiin. Téllainen tarkoitus voi esimerkiksi olla sairauden tai toimintarajoitteen diagnosointi,
ehkdisy, tarkkailu tai hoito. Suomessa ja EU-alueella saa tuoda markkinoille ja ottaa kiyttoon
vain vaatimukset tayttiavid lddkinnillisii laitteita. Ennen laitteen markkinoille saattamista val-
mistajan on todennettava laitteen turvallisuus, kayttStarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky.
CE-merkintd on osoitus siitd, ettd laite tayttdd sitd koskevat vaatimukset. Laitteen valmistajan
kuuluu méaritelld, onko kyse ladkinnéllisesti laitteesta.

MD-asetuksen 51 artiklassa sdddetddn siitd, ettd laitteet tulee jaotella asetuksessa méadriteltyihin
riskiluokkiin ja luokitus tehdddn liitteen VIII sdéntojen mukaisesti. Liite VIII sisdltdd 22 luoki-
tussaantod, jotka madrittelevat, milloin laite kuuluu Ila tai IIb luokkaan. Luokitussddnndssa 11
madritelldén, ettd ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita hyddynnetdén diagnos-
tisten tai terapeuttisten paétosten tekemisessd, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos ndmé paa-
tokset voivat aiheuttaa henkilon kuoleman tai terveydentilan pysyvén heikkenemisen, jolloin ne
luokitellaan Iuokkaan III, tai henkilon terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen toi-
menpiteen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b. Kéytinnossi tdma tarkoittaa sitd, ettd hoidon
tarpeen arvioimisessa kdytettdava jarjestelma on ladkinnallinen laite ja sellaisena kuuluu vahin-
tdan luokkaan II a. Néin ollen, jos hoidon tarpeen arvioinnissa kéytetddn laitetta, joka antaa
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tietoa padtdksenteon tueksi diagnostisiin tai terapeuttisiin tarkoituksiin, on kyse ldékinnéllisesté
laitteesta. Laitteen valmistaja méérittelee mihin luokkaan laite kuuluu.

Ladkinnéllinen laite voi siséltda tai olla sisdltdmaéttd tekodlyd. Jos ladkinnéllinen laite sisdltdd
tekodlyd, on kyse myo0s tekoélyasetuksen tarkoittamasta tekoalyjérjestelmésti ja laitteen val-
mistajan tulee huomioida molempien EU-asetusten vaatimukset.

2.6 Digipalvelulaki

Digipalvelulaki on tullut voimaan huhtikuussa 2019. Lain tarkoituksena on edistda digitaalisten
palvelujen saatavuutta, laatua, tietoturvallisuutta seké siséllon saavutettavuutta ja siten parantaa
jokaisen mahdollisuuksia kayttdd yhdenvertaisesti digitaalisia palveluja. Lisaksi sen tarkoituk-
sena on ollut panna taytdntoon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi julkisen sektorin
elinten verkkosivustojen ja mobiilisovellusten saavutettavuudesta (EU) 2016/2102 (saavutetta-
vuusdirektiivi) sekd sdétdd viranomaisten sekd muiden julkista hallintotehtdvad hoitavien vel-
vollisuudesta tarjota digitaalisia palveluja hallinnon asiakkaille seké tdhén liittyvistd velvolli-
suuksista.

Lakia sovelletaan digitaalisiin palveluihin ja niiden tarjoamiseen yleisolle. Digitaalisilla palve-
luilla tarkoitetaan digipalvelulaissa mobiilisovelluksia ja verkkosivustoja. Verkkosivustolla tar-
koitetaan verkkotunnuksella yksiloitdvid digitaalisia tekstisisaltojd, tiedostoja, kuvia, lomak-
keita ja muita toisinnettavissa olevia tietosiséltdja, jotka ovat kéytettdvissi tietoverkossa erilai-
silla péételaitteilla ja niissé olevilla ohjelmistoilla. Mobiilisovelluksella tarkoitetaan sovellus-
ohjelmistoja, jotka on suunniteltu ja kehitetty yleison kayttoon kéytettavaksi dlypuhelinten tai
tablettitietokoneiden kaltaisilla mobiililaitteilla.

Digipalvelulain 5 §:sséd sdddetddn digitaalisten palvelujen tarjoamisesta. Viranomaisen on tar-
jottava jokaiselle mahdollisuus toimittaa asiointitarpeeseensa liittyvét sdhkdiset viestit ja asia-
kirjat kdyttden digitaalisia palveluita tai muita séhkdisid tiedonsiirtomenetelmid. Viranomaisen
on myos tiedotettava digitaalisissa palveluissaan selkedsti, miten jokainen voi hoitaa asiansa
viranomaisen kanssa sidhkaisesti. Ei ole ollut tdysin selvai, velvoittaako 5 §:n sdéntely siihen,
ettd esimerkiksi perusterveydenhuollossa yhteydenotto ja hoidon tarpeen arviointi olisi voitava
aina hoitaa my0s sédhkdisesti. Digipalvelulain suhdetta sosiaali- ja terveydenhuollon digitaali-
siin palveluihin ei ole kuvailtu hallituksen esityksen perusteluissa. On mahdollista tulkita, ettd
terveydenhuoltolaki on erityislainsdddiantond poikkeussdintelyd, silld terveydenhuoltolaissa
sdddetddn jo nyt esimerkiksi aikamééreistd ja toimintamalleista liittyen hoidon tarpeen arvioon.
Télld esitykselld mahdollistetaan kuitenkin hoidon tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti ja
voidaan arvioida, ettd digipalvelulaki soveltuu digitaaliseen hoidon tarpeen arvioon silté osin,
kuin tissi lainsiadannossa ei siddeti siitd poikkeavasti.

2.7 Julkinen hallintotehtivi ja tosiasiallinen julkinen hallintotoimi

Tosiasiallisella hallintotoiminnalla tarkoitetaan sitd osaa julkista hallintotoimintaa, jossa ei
tehda padtoksid eikd kdytetd julkista valtaa tai tavoitella suoranaisia oikeusvaikutuksia. Tosiasi-
allista hallintotoimintaa on esimerkiksi erilaisten hoitotoimien suorittaminen (HE 241/2020 vp).
Julkisella hallintotehtdvélld tarkoitetaan perustuslaissa verraten laajaa hallinnollisten tehtévien
kokonaisuutta, johon kuuluu esimerkiksi lakien toimeenpanoon seka yksityisten henkildiden ja
yhteisdjen oikeuksia, velvollisuuksia ja etuja koskevaan paatoksentekoon liittyvid tehtdavid (HE
1/1998 vp, s. 179). Hallintolain esitdiden mukaan laissa kéytetty julkisen hallintotehtdvan kéasite
saa sisdltonsa perustuslain 124 §:std. Esitoissé julkisen hallintotehtdvin todetaan viittaavan toi-
mintaan, johon liittyy yleisen edun toteuttamista tai muutoin julkisten palvelujen jérjestdmiselle
luonteen omaisia piirteité, kuten oikeus kéyttda julkista valtaa eli hallintopédétdsten tekemistd
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seka asian ratkaisemista valittomasti palvelevia valmistelu- ja tdytdntoonpanotoimia. Keskeista
on my0s, ettd tehtdvd perustuu lailla tai lain nojalla annettuun julkiseen toimeksiantoon (HE
72/2002 vp, s. 52-53.) Julkinen hallintotehtéva on siten laajempi kisite kuin tosiasiallinen hal-
lintotoiminta. Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistamisesta annetussa hallituksen esityksessé
(HE 241/2020 vp) katsottiin, ettd esimerkiksi ratkaisu siité, saako henkild julkisin varoin annet-
tavaa hoitoa vai ei ja millaista hoitoa hénelle annetaan, on ymmarrettavéa julkiseksi hallintoteh-
tavaksi. Kyseessd oleva ratkaisu liittyy perustuslain 19 §:ssd sdddettyyn julkisen vallan velvol-
lisuuteen turvata, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdédetdin, jokaiselle riittivét sosiaali- ja
terveyspalvelut. Julkiseksi hallintotehtdviksi on my6s ymmaérrettdvissa samassa yhteydessé teh-
tavit muut ratkaisut, kuten potilaan hoidon tarpeen arviointi ja hoitosuunnitelman laatiminen,
sairauksien diagnosointi ja potilaan tutkimiseen liittyvit ratkaisut seka l4dhetteen antaminen eri-
koissairaanhoitoon.

Sote-jarjestdmislain esitdiden perusteella hoidon tarpeen arvioinnissa kyse olisi julkisesta hal-
lintotehtiviastéd. Tehtidva voi olla luonteeltaan julkinen hallintotehtéva, vaikka se ei sisélla julki-
sen vallan kdyttamistd, kuten tosiasiallisessa hallintotoiminnassa tai lakisiéteisia sosiaali- ja ter-
veyspalveluja toteutettaessa. Suurin osa terveydenhuollontehtévistd on sellaista toimintaa, joka
harvoin siséltdd hallintopaatoksia.

Julkisen vallan kéytossd olennaisena on pidetty toimenpiteen yksipuolisuutta eli sopimukseen
perustumatonta madrdédmistd ulkopuolisen oikeuspiiristd. Terveyspalvelujen toteuttaminen ja
hoitotoimenpiteet katsotaan yleensé tosiasialliseksi hallintoiminnaksi, eikd terveydenhuollossa
yleensd tehda hallintopaitoksid. Lahtokohtana on pidettiva sité, ettd selvasti hoidolliset toimen-
piteet eivit yleensd merkitse julkisen vallan kéyttod. Tilanne on kuitenkin toinen, kun kyse on
sellaisista hoidon yhteydessé toteutettavista toimenpiteistd, joilla puututaan yksilon perustus-
laissa turvattuihin perusoikeuksiin. (EOA dnro 711/2/09. 4.3.2010, s. 23.)

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa sote-jérjestdmislain muuttamista koskevassa mietinnds-
sddn (StVM 32/2025 vp), ettd julkisen hallintotehtéivin késite on julkisen vallan kéyttod laa-
jempi késite, joka perustuslain esitdiden mukaan (HE 1/1998 vp, s. 179) viittaa verraten laajaan
hallinnollisten tehtdvien kokonaisuuteen. Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta koskevan
hallituksen esityksen (HE 241/2020 vp) esitdissa on késitelty laajasti julkisen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon suhdetta perustuslain 124 §:ssi tarkoitettuun julkisen vallan kiyttoon sekéd sosi-
aali- ja terveydenhuoltoa julkisena hallintotehtdvini. Kyseisessd hallituksen esityksessé
(s. 521) todetaan, ettd perustuslakivaliokunnan tulkintak@ytdnnon mukaan esimerkiksi julkinen
terveydenhuolto on katsottu riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamiseen liittyvina teh-
tavana julkiseksi hallintotehtdvaksi. Liittyen perustuslakivaliokunnan (PeVL 49/2025 vp, kap-
pale 8) esiin nostamaan tarpeeseen arvioida asiaa eritellysti, sosiaali- ja terveysvaliokunta viittaa
edelld mainittuihin sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisen uudistusta koskeviin esitdihin ja
toteaa, ettd perustuslain 19 §:44 toteuttavan hyvinvointialueen jérjestémisvastuulle kuuluva ja
sen rahoittama sosiaali- ja terveydenhuolto on ymmarrettivissa laajassa mielessé julkiseksi hal-
lintotehtiviksi, silld siind on kyse perusoikeuksien toteuttamisesta. Julkiseen sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon liittyy myos paatoksentekoa, joka on perustuslain 124 §:ssé tarkoitettua julkisen
vallan kayttod (esim. sosiaalipalvelun antamista koskeva péatos) tai merkittdvaa julkisen vallan
kéyttod (muun muassa mielenterveyslain mukainen péétds tahdosta riippumattomasta hoi-
dosta). Julkisessa terveydenhuollossa tosiasiallisena hallintotoimintana (ei hallintopdétdksend)
tehtéva ratkaisu siitd, saako henkil6 julkisin varoin annettavaa hoitoa vai ei ja millaista hoitoa
hénelle annetaan, liittyy perustuslain 19 §:ssi sdddettyyn julkisen vallan velvollisuuteen turvata,
sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdidetién, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut (HE
241/2020 vp, s. 682). Siten kyseessd on ihmisen kannalta keskeisesti linjauksesta, jolla ratkais-
taan, toteutuuko hinen perustuslaissa turvattu oikeutensa terveyspalveluihin julkisin varoin to-
teutettuna vaiko ei, ja on ndin ollen ymmarrettdvissd julkiseksi hallintotehtéivéiksi. Téhdn
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ratkaisuun liittyvét esimerkiksi potilaan hoidon tarpeen arviointi ja hoitosuunnitelman laatimi-
nen, sairauksien diagnosointi ja potilaan tutkimiseen liittyvét ratkaisut seké lahetteen antaminen
erikoissairaanhoitoon. Sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestdmisen uudistusta koskevan hallituk-
sen esityksen perusteluissa (s. 682 ja 717) todetaan, ettd myds eduskunnan oikeusasiamiehen
ratkaisukdytdnnossd omaksutun kannan mukaan esimerkiksi palvelutarpeen arvioinnin ja siithen
perustuvan hallintopéétoksen ja palvelusuunnitelman tekeminen seki erdiden palvelutapahtu-
mien toteuttaminen ovat luonteeltaan julkisia hallintotehtdvid. Koska my0s perusterveyden-
huollon hoidon tarpeen arviointi on katsottu julkiseksi hallintotehtiviksi, sdddettiin sosiaali- ja
terveydenhuollon uudistuksessa perustuslain 124 §:n mukaisesti nimenomaisesti poikkeussién-
nokselld (sote-jarjestdmislaki 12 §:n 3 mom.), ettd hyvinvointialue voi hankkiessaan peruster-
veydenhuollon palveluja antaa yksityisen palveluntuottajan tehtidviaksi, osana asiakkaille annet-
tavaa hoitoa, asiakkaan ldédketieteellisen tai hammaslédketieteellisen hoidon tarpeen arvioinnin
ja hoitoratkaisujen tekemisen, hoitosuunnitelman laatimisen seké ldhetteen laatimisen erikois-
sairaanhoitoon. Sen sijaan erikoissairaanhoidon hoitoratkaisut seké niihin liittyvad hoidon tar-
peen arviointi katsottiin perustelluksi pitdéd hyvinvointialueen vastuulla. Keskeiset perusteet liit-
tyivét toiminnan luonteeseen, yhdenvertaisuuteen seké siihen, ettd erikoissairaanhoidon tutki-
mukset ja hoito ovat usein kustannuksiltaan kalliimpia kuin perusterveydenhuollossa annettava
hoito (HE 241/2020 vp, s. 692). Sosiaali- ja terveysvaliokunta piti mietinndssédén edelld todettua
erittelyd perusoikeuksien yhdenvertaisen turvaamisen kannalta perusteltuna ja totesi samalla,
ettd sddntely ei edellytd, ettd julkisyhteisot itse huolehtisivat kaikkien sosiaali- ja terveyspalve-
lujen tuottamisesta.

Julkisten hallintotehtdvien hoitamisen tulee padsdannon mukaan kuulua viranomaisille ja tillai-
sia tehtivid voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti. Perustuslakivaliokunta
on todennut lausunnossaan (PeVL 63/2024 vp), ettd ajokorttilain mukaisten ladkarintodistusten
ja -lausuntojen laatimisessa ei ollut kyse perustuslain 124 §:n tarkoittamasta julkisesta hallinto-
tehtidvastd. Kyse ei ollut tehtdvin luonteen vuoksi myoskddn perustuslain 19 §:n 3 momentin
piiriin kuuluvasta terveyspalvelusta, jota sdidnnoksen mukainen turvaamisvelvollisuus koskee.
Valiokunta on myos lausunnossaan (PeVL 17/2021 vp, kappale 84.) todennut, ettd hoitoratkai-
sujen tekemisessd on kyse ladketieteellisestd arviosta, ja ettd sote-jarjestamislain 12 §:n 3 mo-
menttiin kirjattua sdéntelyd véljempikin sdédntely yksityisen palveluntuottajan oikeudesta tehda
palvelutarpeen arviointia on siten perustuslain kannalta mahdollinen. Sote-jarjestdmislain 12
§:n 3 momentin mukaan hyvinvointialueen on vastattava palvelutarpeen ja hoidon tarpeen arvi-
oinnista hankkiessaan palveluja yksityiseltd palvelun tuottajalta. Téstd sdéddetddn momentissa
tiettyja poikkeuksia kuten hoidon tarpeen arvioinnin tehtdvan antaminen yksityisen palvelutuot-
tajan tehtdviksi silloin, kun hoitovastuu sdilyy perusterveydenhuollossa. Valiokunta on myds
lausunnossaan (PeVL 49/2025 vp) kasitellyt julkisen hallintotehtdvéin suhdetta ja todennut, ettd
silloin, kun kyseessa on jarjestamislain 12 §:n mukainen ostopalvelusopimuksin hankituista pal-
veluista, joita tuotetaan hyvinvointialueille ndiden jérjestdmisvelvollisuuden tdyttdmiseksi, ei
tdlloin kyseessd olisi julkinen hallintotehtévé. Oikeuskéytdnnossd tapauksessa KKO 2013:19,
jossa oli kyse ostopalveluista, on KKO todennut, ettd kysymyksessa oli palvelun hankinta, jonka
kunta on tehnyt osana sille kuuluvaa terveydenhuollon jarjestamistd. Méki-Lohiluoma on myos
vaitoskirjassaan todennut, ettd KKO vaikuttaa ratkaisussaan hahmottelevan julkisen hallinto-
tehtdvan kisitettd tavalla, jossa erityisesti sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestimisvastuussa
on kyse julkisesta hallintotehtévasté, mutta yksittdisen sosiaali- ja terveyspalvelun tuottamisessa
taas tdiman kasitteen ulkopuolelle rajautuvasta toiminnasta'?. Valiokunta on vakiintuneesti kat-
sonut, ettd lakisddteisten tehtdvien kokonaisuutta koskevasta sddntelysté tulee asianmukaisesti
tunnistaa se osa, jota on pidettdva julkisena hallintotehtdvana (kts. PeVL 37/2025 vp, kappale

12 Miki-Lohiluoma: Julkisten sosiaali- ja terveyspalveluiden yksityinen tuotanto ja lains#étéjan harkin-
tavallan rajat, s. 143.
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6, lisiksi PeVL 47/2025 vp, kappale 50, PeVL). Valiokunta on my0s todennut, etti vaikka jokin
yhtion lakisééteinen tehtdva olisi katsottava julkiseksi hallintotehtdvéksi, tdstd ei johdu, etti yh-
tidn toiminta ja lakisddteiset tehtdvit kokonaisuudessaan olisivat julkisia hallintotehtévid (PeVL
47/2025 vp, kohta 50). 47/2025 vp, kohta 50).

Avustavien tehtdvien antamista yksityiselle on késitelty julkisen hallinnon automaattista péaa-
toksentekoa koskevassa hallintovaliokunnan mietinndsséd (HaVM 39/2022 vp). Tiedonhallinta-
lain 28 c §:ssé sdddetddn laadun valvonnasta ja virhetilanteiden késittelystd. Hallintovaliokunta
on lausunnossaan todennut, ettd hallituksen esityksen tarkoituksena on ollut, ettd 28 c §:44n
sisdltyva viranomaisen velvollisuus ryhtyé korjaaviin toimenpiteisiin ei koske teknisen virheen
varsinaista korjaamista, vaan velvollisuutta varmistua virheiden korjaamisesta. Edelleen tode-
taan, ettd jos virhe on luonteeltaan siséllollinen, sddnnds voi velvoittaa viranomaista esimerkiksi
muuttamaan kisittelysaantoja.

Edell4 selostetun mukaisesti hoidon tarpeen arvioinnissa on julkisessa terveydenhuollossa kyse
tosiasiallisesta hallintotoiminnasta eika téssi esityksessé esitetd muutoksia nykytilaan.

2.8 Hyvi hallinto ja oikeusturva

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi asian-
mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai
muussa viranomaisessa tai muussa viranomaisessa sekd oikeus saada oikeuksiaan ja velvolli-
suuksiaan koskeva pditds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttéelimen késitelta-
vaksi. Pykéldn 2 momentin mukaan kasittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi, saada pe-
rusteltu padtos ja hakea muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkdynnin ja hy-
vén hallinnon takeet turvataan lailla.

Hallintolaki konkretisoi perustuslain 21 §:ssd sdddettyd jokaisen oikeutta hyvidn hallintoon.
Hallintolaki siséltda yleiset sddnnokset hyvén hallinnon perusteista ja hallintoasiassa noudatet-
tavista menettelyistd. Hallintolain esitdissd HE 72/2002 vp, s. 47 hyvé hallinto on ymmarretty
ensisijaisesti menettelyllisid oikeusturvatakeita maarittdvana kasitteend, mutta myds viran-
omaisten toimintaa yleisesti ohjaavana periaatteena.

Hallintolain 6 §:n mukaan viranomaisen on kohdeltava hallinnossa asioivia tasapuolisesti (yh-
denvertaisuuden periaate) ja kéytettiva toimivaltaansa vain lain mukaan hyvaksyttaviin tarkoi-
tuksiin (tarkoitussidonnaisuuden periaate). Liséksi viranomaisen toimien on oltava puolueetto-
mia ja oikeasuhtaisia tavoiteltuun pddméaaraan ndhden (objektiviteettiperiaate ja suhteellisuus-
periaate), ja toimien on suojattava oikeusjarjestyksen perusteella oikeutettuja odotuksia (luotta-
muksensuojan periaate). Hallintolain 7 luvussa sdédetddn asian ratkaisemisesta. Hallintopdtos
on lain 43 §:n mukaan annettava kirjallisesti.

Hyvaéd hallintoa turvaavat myos muut hallinnon yleislait kuten julkisuuslaki ja kielilaki
(432/2003). Tiedonhallintalaissa sdddetddn ennakollisesta oikeusturvasta viranomaisen doku-
mentointi- ja laadunvarmistusvelvoitteilla mainitun lain 28 a ja 28 b §:ssé.

Edelld luvussa 2.7 on késitelty tosiasiallista julkista hallintotoimintaa. Terveyspalvelujen toteut-
taminen ja hoitotoimenpiteet katsotaan yleensi tosiasialliseksi hallintoiminnaksi, eiké tervey-
denhuollossa yleensd tehdd hallintopaétoksid. Terveydenhuollossa tillaisia paatoksid tehddan
esimerkiksi joissakin tapauksissa tahdosta riippumattomassa hoidossa.

Oikeusturvan takeina toimivat sen sijaan muut vaatimukset, joilla pyritdén ennakolta varmista-
maan vallan kdyton laillisuus ja asianmukaisuus. Perustuslakivaliokunta on my0s todennut
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(PeVL 5 (8) 47/2005 vp), ettd kun kyse on operatiivisista tehtdvisti, joiden hoitaminen on la-
hinni tosiasiallista hallintotoimintaa, oikeusturvan takeet voivat perustua sadntelyn tismallisyy-
teen ja asianmukaisuuteen, henkildston koulutukseen ja patevyysvaatimuksiin sekd toiminnan
riittdvadn valvontaan. Télloin viranomaisvalvonnalla on keskeinen merkitys oikeusturvan ta-
keena.

Automaattisia menettelyité kehitettéessé ja kiyttoon otettaessa on tirkedd jo ennakollisesti var-
mistaa, ettd niitd koskevien tietojirjestelmien yllépitdmisesséd otetaan asianmukaisesti huomi-
oon hyvén hallinnon vaatimusten toteutuminen. Hyvén hallinnon, oikeusturvan ja hallinnon
lainalaisuusperiaatteen toteutuminen tulisi pyrkid varmistamaan kaiken automaattisen paatok-
senteon osalta. Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessé korostuu se, miten 1aékinnal-
lisen laitteen tekemét arviot muodostuvat, millainen tietopohja lddkinnillisesséd laitteessa on
kaytossa ja miten laite ohjaa potilasta arvioinnin yhteydessd. Oikeusturvan takeet perustuvat
talloin sddntelyn taismallisyyteen ja asiamukaisuuteen sekd toiminnan riittdvain valvontaan. Li-
séksi kyseisié julkisia hallintotehtdvid koskevan sdéntelyn ollessa pitkélti EU-oikeuden tasolla,
tehtivid hoitavat toimijat ovat sidottuja yleisen tietosuoja-asetuksen, lddkinnallisistd laitteista
annettuihin asetuksiin seki tekoélyasetuksen soveltamiseen

Viranomaiskeskeisessé oikeusturvakisityksessd oikeusturva ei korosta niinkadn yksilon suojaa
viranomaisen toimilta, vaan sen tavoitteena on varmistaa, ettd viranomaiset toimivat oikein ja
lain mukaan. Tosiasiallisessa hallintotoiminnassa oikeusturva ei ole vastaavanlainen kuin hal-
lintopaétoksid koskevissa hallintoasioissa, ja niihin tilanteisiin liittyviin oikeusturvaodotuksiin
vastaavat oikeusturvakeinot ovat rajallisia. Tosiasiallisessa hallintotoimissa palvelun tuottami-
sessa kuitenkin noudatetaan hyvan hallinnon ja oikeusturvan takeita koskevia perusteita. Ei kui-
tenkaan ole myoskédin tarkoituksenmukaista, ettd tosiasiallisessa hallintotoiminnassa muodos-
tuisi sellaisia paatoksia, joista muodostuisi valituskelpoinen padtos. Tama johtuu siitd, ettd hal-
lintopaétdksien luonne myds asian loppuun késittelemisessi on erilainen kuin tosiasiallisessa
hallintotoiminnassa. Terveydenhuollon palveluihin padsyssa on kyse siité, ettd henkilo hakeu-
tuu néiden palvelujen piiriin. Henkil6n oikeusturvana on mahdollisuus hakeutua hoitoon uu-
destaan, myds samasta syystd, eikd hakeutumisen méirille ole asetettu esimerkiksi rajoja. Kéy-
tannossa kyseessa olisi uuden yhteydenottokanavan luominen. Hoidon tarpeen arviointi perus-
tuu sekd ihmisen ettd ladkinnallisen laitteen tekeména perustuvat ladketieteelliseen arvioon, jota
ohjaa tarveperiaate, jolloin lainsdddédnnolld luodaan raamit palvelujen jarjestdmiselle.

Hallintovaliokunta on ottanut kantaa hallintoasiaan hallintolain siétdmistd koskevassa lausun-
nossaan (HaVM 29/2002 vp s. 5). Valiokunta toteaa, etti hallintoasian késitettd ei ole laissa
maédritelty ja méérittely onkin kaikkiaan vaikeaa. Hallintoasia on monitahoinen juridinen késite
niin oikeuskirjallisuuden kuin oikeuskiytdnnonkin perusteella. Valiokunnan ndkemyksen mu-
kaan hallintoasian késitteen médrittelyn tarvetta vihentdé se seikka, ettd hallintolakia sovelle-
taan my0s hallintotoimintaan. Hallinnon asiakkaiden ndkdkulmasta hallintoviranomaisten ja
yksityisten julkisia hallintotehtévid hoitavien tahojen toiminta ndyttdytyy viranomaistoimin-
tana, jossa keskeistd asiakkaan oikeuksien ja oikeussuojan toteuttamiseksi ei ole tunnistaa hal-
lintoasiaa, vaan kyetd varmistumaan siité, tdyttddko asiaa tai hallintotoimia suorittava viran-
omainen tai muu taho velvoitteensa asianmukaisesti. Keskeistd on myos selkeisiin sdannoksiin
perustuva tieto siitd, mité oikeuksia ja velvollisuuksia hallinnon asiakkaalla on hallinnossa asi-
oidessaan taikka késiteltdessd hénen itsensd, jonkun muun tai viranomaisen vireille panemaa
asiaa.

Edell4 esiin tuohon mukaisesti hoidon tarpeen arvioinnissa ei ole kyse hallintopéaatoksestd, jo-
hon voidaan hakea muutoksenhakukeinoin oikaisua tai muutosta. Digitaalisessa ja automatisoi-
dussa hoidon tarpeen arvioinnissa arvioidaan kuitenkin olevan kyse EU:n tietosuoja-asetuksen
tarkoittamasta  automatisoidusta  yksittdispddtoksestd. Téllaiseen tietosuoja-asetuksen
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tarkoittamaan yksittdispaatokseen sisiltyy asetuksen 22 artiklan mukaan suojatoimia, joista yh-
den katsotaan olevan oikeus riitauttaa paitds. Téassa esityksessd katsotaan, ettd timéa suojatoimi
toteutuu, koska potilaalla on oikeus sekd olla kdyttdméttd automaattista hoidon tarpeen arviota
ettd sen jilkeenkin aina oikeus ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon myds muulla tavoin. Téssd
esityksessd ehdotetussa muodossa ihmisen tekemé hoidon tarpeen arviointi on edelleen mah-
dollinen, ja automaattinen paitoksenteko on osa palvelujirjestelmévalikoimaa tdydentiva yh-
teydenottokanava. Esimerkiksi hallituksen esityksessd (HE 109/2021 vp) koskien luottotietola-
kia ja automaattista padtoksentekoa riittdvdni suojatoimena ei ole edellytetty riitauttamista,
vaan riittdvaa oli, ettd ihmiskésittely on turvattu myos automaattisen paitoksenteon rinnalla.
Luottotietolain 16 §:n 2 momentin mukaan, jos luonnollisen henkilén luottokelpoisuusluokan
muodostaminen perustuu pelkistdan automaattiseen tietojenkésittelyyn, hanelld on oikeus esit-
tdd kantansa luottokelpoisuusluokasta ja vaatia luottokelpoisuusluokan uudelleen arviointia
luottotietotoiminnan harjoittajan toimesta.

Koska tosiasiallisessa hallintotoiminnassa oikeusturvakeinot kohdistuvat siihen, ettd viranomai-
set toimivat oikein ja lain mukaan, on valvonnasta sidddetty laissa. Hyvinvointialueiden toimin-
taa ja palveluja valvovat ensisijaisesti Lupa- ja valvontavirasto (LVV), joka aloitti toimintansa
1.1.2026 korvaten aiemmat Valviran ja aluehallintovirastojen (AVI) sote-tehtdvét. Myos hyvin-
vointialueilla itsellddn on velvollisuus valvoa omia sekd ostamiaan yksityisid palveluita oma-
valvonnan kautta. LVV vastaa valtakunnallisesti julkisen ja yksityisen sosiaali- ja terveyden-
huollon ohjauksesta, luvista ja valvonnasta. Se arvioi palveluiden saatavuutta ja laatua seka ka-
sittelee kanteluita.

Terveydenhuollossa hoitoonsa tai siihen liittyvdan kohteluun tyytyméaton voi tehdd muistutuk-
sen terveydenhuollon toimintayksikossd terveydenhuollosta vastaavalle johtajalle.

Jos henkilo ei ole tyytyvdinen muistutuksen késittelyyn, henkil6 voi tehdd kantelun kokemistaan
sosiaali- ja terveydenhuollon epékohdista Lupa- ja valvontavirastoon. Oikeus kantelun tekemi-
seen ei ole rajattu kantelijan omaan asiaan, vaan kantelun voi tehdi kuka tahansa. Kanteluasi-
oiden kisittelyn yhteydessa ei voida maaritd korvauksia. Lupa- ja valvontavirasto ei ole myo0s-
kaan valitusviranomainen eiké se voi muuttaa sosiaali- tai terveydenhuollossa tehtyji paatoksia
ja ratkaisuja. Jos henkiloon kohdistuu henkildvahinko, tima asia késitellddn potilasvahinkona
potilasvakuutuslain (948/2019)"* menettelyn mukaisesti (kts. tarkemmin luku 2.10.1).

2.9 Kisittelyn julkisuus ja asiakirjajulkisuus

Hallintolaissa on kasitelty kasittelyn julkisuutta ja asiakirjajulkisuutta. Tdssd yhteydessa on to-
dettu, ettd kaytettdviin ohjelmistoihin ja késittelysdantoihin liittyy myos asiakirjajulkisuutta
koskevia kysymyksid. Julkisen hallinnon automaattista paatoksentekoa koskevan hallituksen
esityksen (HE 145/2022 vp, s. 18) mukaan késittelyn julkisuutta koskevan sddntelyn mukaisesti
hallinnon asiakkaalla on oikeus saada tietoa my0s viranomaisen automaattisesta paitoksente-
osta siltd osin kuin kyse ei ole salassa pidettivisti tiedoista. Julkisen hallinnon automaattista
paitoksentekoa koskevassa sdédntelyssd ei ndhty tarpeen sddtdd poikkeusta salassapitoa koske-
viin sdannoksiin. Sadntelyssd oli kuitenkin varmistettava hallinnon asiakkaiden mahdollisuus
saada tietoa viranomaisen tekemésti automaattisesta paatoksenteosta selkeésti ja vaivattomasti.

Sote-uudistusta koskevassa hallituksen esityksessd (HE 241/2020 vp) julkisuuslakia koskevissa
yksityiskohtaisissa perusteluissa on todettu, etti muutoksilla varmistetaan, ettd julkisuuslakia
sovelletaan myos itsehallinnollisiin hyvinvointialueisiin sekd hyvinvointiyhtymiin. Julkisuus-
laissa tarkoitettuja viranomaisia eivit sen sijaan olisi yksityisoikeudelliset osakeyhtidt, joissa

13 Aiemmin asiasta sdddettiin potilasvahinkolaissa (585/1986).
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hyvinvointialueet tai hyvinvointiyhtymait ovat osakkaina. Ne kuitenkin kuuluvat julkisuuslain 4
§:n 2 momentin nojalla lain soveltamisalaan silloin, jos ne julkista tehtdvéda hoitaessaan kaytta-
vat julkista valtaa.

Viranomaisjulkisuuteen liittyy julkisen vallan suhde julkisen vallan kdyton piirissé oleviin yk-
siloihin, joita on késitelty hallituksen esityksessd laiksi viranomaisten toiminnan julkisuudesta
jasiihen liittyviksi laeiksi (HE 30/1998 vp). Julkisuusperiaatteen sisilto ilmaistaan perustuslain
12 §:n 2 momentissa, jonka mukaan viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallenteet
ovat julkisia, jollei niiden julkisuutta ole vélttdméttdmien syiden vuoksi lailla erikseen rajoi-
tettu. Viranomaistoiminnassa julkisuusperiaatetta tarkentaa ensisijaisesti yleislakina julkisuus-
laki. Julkisuuslain 1 §:n 1 momentin mukaan viranomaisten asiakirjat ovat julkisia, jollei julki-
suus- tai muussa laissa erikseen toisin sdédetd. Julkisuuslain 9 §:n 1 momentin mukaan jokai-
sella on oikeus saada tieto viranomaisen asiakirjasta, joka on julkinen.

Asiakastietolain 4 §:n 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat py-
syvésti salassa pidettidvid. Pykélédn 2 momentin mukaan salassa pidettidvia asiakastietoa sisélté-
vai asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei saa nayttda eikd luovuttaa sivulliselle eiké antaa
sivullisen nihtidvéksi tai kdytettdviksi. Edelleen sddnnoksen mukaan sivullisella tarkoitetaan
asiakastietolaissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunantajan tai apteekin pal-
veluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalvelujen jarjestimiseen tai toteut-
tamiseen taikka niihin liittyviin tehtiviin osallistuvia henkiloitd. Asiakastietolakia koskevan
hallituksen esityksen mukaan 4 §:n tarkoittama kasittely perustuu yleisen tietosuoja-asetuksen
9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Kyseisessa kohdassa esitettyihin tarkoituksiin tietoja voidaan
késitella silloin, kun kyseisié tietoja késittelee tai niiden kisittelystd vastaa ammattilainen, jolla
on lakiséddteinen salassapitovelvollisuus esimerkiksi unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsai-
dianndn perusteella. Asiakastietojen sdatdminen salassa pidettdvéksi on katsottu varmistavan,
ettei asiakastietoja saa kisitelld ilman lakisditeistd oikeutta, mukaan lukien asiakastietojen luo-
vuttaminen sivulliselle (HE 246/2022 vp, s. 65). Asiakastietolain 11 §:ssd sdddetdin asiakkaan
tiedonsaantioikeudesta tietojensa késittelystd. Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa ja
hyvinvointitietojensa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittimisté tai toteuttamista varten
palvelunantajalta, Kansaneldkelaitokselta tai apteekilta kirjallisesta pyynnostd kohtuullisessa
ajassa ja viimeistidén kahden kuukauden kuluessa maksutta tieto siitd, kuka on kayttényt tai ke-
nelle on luovutettu hintd koskevia tietoja sekd miké on ollut kéyton tai luovutuksen peruste.

Asiakirja on méadritelty julkisuuslain 5 §:ssé. Julkisuuslain esitdiden (HE 30/1998 vp) yksityis-
kohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd pykdldn 1 momentin mukaan viranomaisten asiakirjat
ovat julkisia asiakirjoja, jollei laissa erikseen toisin sdddetd. Sa4nnds ja sen sijoittaminen lain
ensimmaiseksi pykaldksi ilmentdd pyrkimystd vahvistaa julkisuusperiaatetta keskeisend jul-
kishallinnon periaatteena Suomessa. Laissa sdddettdvien tietojensaantioikeuksien avulla ediste-
tddn viranomaistoiminnan avoimuutta. Viranomaistoiminnan avoimuus merkitsee, ettd viran-
omainen suorittaa tehtdvénsa julkisesti: kaikilla on mahdollisuus saada tietoa viranomaisten toi-
minnasta yleensé ja erityisesti niisti asioista, joita viranomaiset kulloinkin kisittelevit. Lisdksi
yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan lain 5 §:n 2 momentin kohdalla, ettd viranomaisen
asiakirja on 2 momentin miéritelmdn mukaan viranomaisen hallussa oleva asiakirja, jonka vi-
ranomainen on laatinut tai joka on toimitettu viranomaiselle asian késittelyd varten tai muuten
sen toimialaan tai tehtéviin kuuluvassa asiassa. Laki kohdistuu julkisuusperiaatteen kannalta
keskeiseen viranomaisilla olevaan aineistoon. Edelleen todetaan, ettd viranomaisen asiakirjoi-
hin kuuluvat myds monet viranomaisten tosiasiallisen toiminnan yhteydessa laadittavat asiakir-
jat, kuten terveyskeskusten potilasrekisterit. Julkisuusperiaatetta (1§) koskevassa yksityiskoh-
taisissa perusteluissa ilmenee, ettd vaikka viranomaisten asiakirjojen julkisuus on pédsdanto,
mm. sosiaali- ja terveyshuollossa asioiden arkaluonteisuuden vuoksi salassa pidettivit asiakir-
jat voivat kaytdnnossa olla tavallisempia kuin julkiset.
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Tiedolla on merkittdvd asema yhteiskunnallisessa paatoksenteossa seké yksiloiden ja yhteisojen
vélisessd vuorovaikutuksessa. Erilaiset tietoon, sen saatavuuteen, kdyttoon ja luovutettavuuteen
liittyvét oikeudet méérittelevit osaltaan vallankdyton ja sen valvonnan perusteita (HE 30/1998
vp). Lain tarkoituksena (3 §) on yksityiskohtaisissa perusteluissa ollut antaa yksiloille ja yhtei-
soille mahdollisuus vaikuttaa julkisen vallan kéyttod koskevaan paatoksentekoon ja valvoa oi-
keuksiaan ja etujaan. Ndma tiedonsaantioikeudet liittyvét kiinteésti osallistumis- ja vaikutus-
mahdollisuuksiin seké oikeusturvan valvontaan.

Perustuslakivaliokunta on korostanut oikeuksien tasapainoa ja siti, ettd digitalisaation sdéntelyd
ei tulisi ajatella yhden (perus)oikeuden nékdkulmasta. Valiokunnan lausunnossa hallituksen esi-
tyksestd eduskunnalle uudeksi tietosuojalaiksi 9/2018 vp, PeVL 14/2018 vp, s.2: “’lainsédétdjan
tulee turvata tima oikeus (henkilGtietojen suoja) tavalla, jota voidaan pitdd hyvaksyttdvana pe-
rusoikeusjérjestelmin kokonaisuudessa” — — ja s. 7-8 yksityiseldméin ja henkilGtietojen suo-
jalla ei ole etusijaa muihin perusoikeuksiin ndhden”. Perustuslakivaliokunta on katsonut myos
julkisuuslakiehdotuksen 24 §:n mukaiset, salassapitosddnnosten avulla suojattaviksi tarkoitetut
edut sellaisiksi "valttiméattomiksi syiksi", joiden perusteella asiakirjojen ja muiden tallenteiden
julkisuutta voidaan rajoittaa (PeVL 43/1998 vp, s. 4/1).

Tiedonhallintalailla korvattiin julkisuuslain hyvai tiedon hallintapaa ja tietohallinnon ohjausta
koskevat sddannokset sekd muutettiin sahkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetun
lain (13/2003) ja useiden muiden lakien sddnnoksié. Laki on julkisen hallinnon tiedonhallinnan
yleislaki. Tiedonhallintalain 28 §:n mukaan tiedonhallintayksikon on julkaistava kuvaus sen
hallinnoimista tietovarannoista ja asiarekisteristd yleisessé tietoverkossa siltd osin kuin kuvauk-
sen tiedot eivit ole salassa pidettavia.

Julkisuutta voivat joissain tapauksissa rajoittaa salassapitoa koskevat sddnnokset, joiden taus-
talla on sindnsd perusteltuja julkisia tai yksityisié intressejd. Asiaa on késitelty myos yleisessd
tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 60 kohdassa, jonka mukaan rekisterdidylle on ilmoitettava
henkil6tietojen késittelystd ja sen tarkoituksista. Rekisterinpitdjdn olisi toimitettava rekiste-
roidylle lisdtiedot, jotka ovat tarpeen asianmukaisen ja lapindkyvéan késittelyn varmistamiseksi,
ottaen huomioon henkilétietojen késittelyn erityiset olosuhteet ja asiayhteys. Rekisterdidylle
olisi myos ilmoitettava profiloinnin olemassaolosta ja sen seurauksista. Jos henkil6tietoja kera-
tadn rekisteroidylti, télle olisi lisdksi ilmoitettava, onko hinen pakko toimittaa henkilétiedot,
sekd kieltaytymisen seurauksista. Johdanto-osan 61 kohdan mukaan rekisterdidylle olisi ilmoi-
tettava héntd koskevien henkildtietojen késittelysta tietojen keruun yhteydessd. Johdanto-osan
63 todetaan, ettd rekisterdidylla olisi oltava oikeus saada paédsy henkilGtietoihin, joita hdnesta
on keratty, sekd mahdollisuus kéyttaa titd oikeutta vaivattomasti ja kohtuullisin véliajoin, jotta
hén voi pysy4 perilld kisittelyn lainmukaisuudesta ja tarkistaa sen. Tdmaé oikeus ei saisi vaikut-
taa epdedullisesti muiden oikeuksiin ja vapauksiin, joita ovat esimerkiksi liikesalaisuudet tai
teollis- ja tekijdnoikeudet ja erityisesti ohjelmistoja suojaavat tekijénoikeudet. Néiden seikkojen
huomioon ottaminen ei kuitenkaan saisi johtaa siihen, ettd rekisterdidylle ei anneta mink&én-
laista tietoa.

Oikeuskansleri on paatoksissdan OKV 131/70/2020 s. 30 ja OKV 1698/21/2021, s.13 edellyt-
tdnyt automaattista késittelyd koskevien paétoksentekosddntojen yhdistdmistd johdonmu-
kaiseksi kokonaisuudeksi, joka toteuttaisi sekd tietosuoja-asetuksen edellyttdiméai ladpinéky-
vyyttd ja samalla tdyttéisi hallintolain vaatimukset perusteluvelvollisuudesta, selkeydesti ja ym-
marrettavyydestd. Yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artikla 1 kohdan mukaan rekister6idylld on
oikeus saada rekisterinpitdjaltd vahvistus siitd, ettd hantd koskevia henkilotietoja kédsitelldén tai
ettd niitd ei kasitella, ja jos nditd henkilGtietoja kasitellddn, oikeus saada padsy henkil6tietoihin
sekd tieto automaattisen péadtoksenteon ja profiloinnin olemassaolosta, sekéd ainakin nédissé
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tapauksissa merkitykselliset tiedot késittelyyn liittyvéstd logiikasta samoin kuin kyseisen késit-
telyn merkittdvyys ja mahdolliset seuraukset rekisteroidylle.

Tietojérjestelmien laillisuusvalvonta edellyttdd padsya jarjestelmén sisdiseen logiikkaan, jotta
jarjestelméd voidaan testata ja todentaa riippumattomasti. Asiakastietolain 89 §:n mukaan Lupa-
ja valvontaviraston (LVV) tehtdvéné on valvoa ja edistda tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten vaatimustenmukaisuutta, ja valvontaa on kasitelty tarkemmin kappaleessa 2.10.3, vastuu
tietojarjestelmén toiminnasta, kdytosta sekd valvonnasta. Julkisuuteen liittyy myos kysymykset
siitd, mikéd on jirjestelman opetusmateriaalina kéytetty data ja tietopohja. Tdmén voidaan osal-
taan ndhda toteuttavan julkisuusperiaatetta ja téitd kautta samalla my0s oikeusturvaa. Arvioita-
essa ldhdekoodin julkisuutta, tulisi valvovalla viranomaisella olla my0s paédsy ldhdekoodiin,
mutta rekisterdidylle olennaisempaa on saada ymmarrettivaa tietoa, jolla selitetddn paatosten
taustalla toimivan jarjestelmén paitoksentekoa (ks. esim EUT:n ratkaisu C-203/22 Dun &
Bradstreet, jossa kyse tietosuoja-asetuksen 22 artiklan suhteesta asetuksen 15 artiklassa sdddet-
tyyn rekisterdidyn oikeuteen saada paésy tietoihin).

Lihdekoodin julkisuuteen voi siséltyd yleisessé tietosuoja-asetuksessa huomioituja seikkoja,
kuten esimerkiksi liikesalaisuudet tai teollis- ja tekijanoikeudet ja erityisesti ohjelmistoja suo-
jaavat tekijanoikeudet, ja tietosuoja-asetus vaikuttaa ohjaavan enemmén ymmarrettdvan tiedon
suuntaan. Ymmarrettivyyden voidaan nihda liittyvan viranomaiselle asetettuun perusteluvel-
vollisuuteen. Lihdekoodia ei siis valttiméttd ole tarkoituksenmukaista késitelld avoimena 14h-
dekoodina, silld yksittdisessd tapauksessa pelkké koodi ei automaattisesti muodosta selkeda ku-
vaa siitd, miten johonkin asiaan on paadytty ilman tarvittavaa asiantuntemusta.

Tiedonhallintalaissa sdddetdan 6 a luvussa automaattisen ratkaisumenettelyn kayttoonotosta ja
kaytostd. Lain 28 e §:n mukaan viranomaisen on julkaistava automaattisen ratkaisumenettelyn
kayttoonottoa koskeva péatos (kdyttoonottopddtos) yleisessa tietoverkossa verkkosivustollaan.
Viranomaisen on myos tiedotettava asioiden automaattisesta ratkaisemisesta toimialallaan, au-
tomaattisen ratkaisumenettelyn kdyton perusteista ja muista asiakkaan oikeuksien kannalta kes-
keisistd tiedoista dokumentaatioon ja kdyttoonottopaatokseen perustuen. Tiedot on julkaistava
yleisessi tietoverkossa viranomaisen verkkosivustolla. Hallintolaissa sdédetéén automaattisesta
ratkaisemisesta ilmoittamisesta. Hallintopaatoksestd on kaytiva ilmi, jos asia on ratkaistu auto-
maattisesti, sekd tieto siitd, missd julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa tarkoi-
tettu kayttoonottopadtds on saatavilla.

Esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueen tulisi pyytdd potilaalta nimenomaista suostu-
musta automaation kdyttimiseen ja suostumuksen tulisi perustua selkeddn ja ymmarrettavaan
tietoon automaation luonteesta ja sen merkityksestd. Tadma toimisi siis suojatoimena, ei henki-
l6tietojen kasittelyperusteena. Hyvinvointialueen on siis selkeésti kerrottava potilaalle, ettd on
kyse automaatiosta ja kerrottava sen merkitys Télla varmistetaan, ettd potilas saa asianmukai-
sesti tietoa. Hyvinvointialueen tulisi myds julkaista selked ja ymmiérrettévé kuvaus automaation
toimintaperiaatteista. Télld varmistettaisiin viranomaisen toiminnan julkisuus ja ldpindkyvyys.

2.10 Vastuu

2.10.1 Virkavastuu

Perustuslain 118 §:n 1 momentin mukaan virkamies vastaa virkatoimiensa lainmukaisuudesta.
Hén on myds vastuussa sellaisesta monijasenisen toimielimen paatoksestd, jota hdn on toimie-
limen jdsenend kannattanut. Pykdldn 2 momentin mukaan esittelijd on vastuussa siitd, mitd hé-
nen esittelystdéin on péétetty, jollei hén ole jéttdnyt padtokseen eridvad mielipidettdén. Pykélan
3 momentin mukaan jokaisella, joka on kérsinyt oikeudenloukkauksen tai vahinkoa
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virkamiehen tai muun julkista tehtévaé hoitavan henkilon lainvastaisen toimenpiteen tai laimin-
lyonnin vuoksi, on oikeus vaatia timéin tuomitsemista rangaistukseen sekd vahingonkorvausta
julkisyhteisoltd taikka virkamieheltd tai muulta julkista tehtdvad hoitavalta sen mukaan kuin
lailla sdddetdan. Perustuslakivaliokunnan mukaan perustuslain sddnnokset hallinnon lainalai-
suusperiaatteesta sekd valtion ja virkamiehen vastuusta ilmentivéit virkamieshallinnon periaa-
tetta (PeVL 19/1985 vp, s. 3/1I). Perustuslakivaliokunta on liséksi edellyttinyt, ettd kun julkista
hallintotehtdvad on annettu muun kuin viranomaisen tehtdvaksi on asian kasittelyssd noudatet-
tava hallinnon yleislakeja ja ettd asioita késittelevit toimivat virkavastuulla (PeVL 26/2017 vp,
s. 49, PeVL 33/2004 vp, s. 7/11, PeVL 46/2002 vp, s. 10, PeVL 62/2018 vp). Virkavastuun on
vakiintuneesti katsottu késittdvin sekd rikosoikeudellisen ettd vahingonkorvausoikeudellisen
vastuun.

Sote-jarjestimislain 12 §:ssd sdddetiddn edellytyksistd palvelun hankkimiselle yksityiseltd pal-
veluntuottajalta. Mainitun lain 3 momentin mukaan hyvinvointialueen on vastattava palvelutar-
peen ja hoidon tarpeen arvioinnista hankkiessaan palveluja yksityiseltd palveluntuottajalta.
Edellé sdadetyn estdmaittd hyvinvointialue voi hankkiessaan perusterveydenhuollon palveluja
antaa yksityisen palveluntuottajan tehtdavéksi, osana asiakkaille annettavaa hoitoa, asiakkaan
ladketieteellisen tai hammasladketieteellisen hoidon tarpeen arvioinnin ja hoitoratkaisujen teke-
misen, hoitosuunnitelman laatimisen sekd ldhetteen laatimisen erikoissairaanhoitoon. Sama
koskee perusterveydenhuollon yhteydessa toteutettavissa olevia ja niihin kiinteésti liittyvia eri-
koissairaanhoidon palveluja, jotka eivét vaadi erikoissairaanhoidon sairaala- tai poliklinikka-
olosuhteita ja joissa asiakkaan hoitovastuu sdilyy perusterveydenhuollossa. Pddsdéinnon mukaan
hyvinvointialue vastaa aina hoidon tarpeen arvioinnista. Poikkeuksen pddsddnnostd muodostaa
kuitenkin se, ettd perusterveydenhuollossa arviointi voidaan antaa yksityiselle tehtdviksi edella
mainitusti.

Erikseen sote-jarjestdmislain 20 §:ssd sdddetddn, ettd rikosoikeudellista virkavastuuta ja vahin-
gonkorvausvastuuta sovelletaan viraltapanoseuraamusta lukuun ottamatta sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluja tuottavan yksityisen palveluntuottajan ja timén 17 ja 17 a §:ssé tarkoitetun
alihankkijan palveluksessa oleviin sekd 13 §:ssé tarkoitettuun hankittuun tai vuokrattuun tyon-
tekijdan sovelletaan rikoslain 1-3, 5, 7, 8, 9 ja 10 §:n rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
saannoksid, heiddn hoitaessaan 12 §:ssé tarkoitettuihin palveluihin sisiltyvid julkisia hallinto-
tehtdvid. Samaa sovelletaan my0s yhteison, sddtion tai muun oikeushenkilon lakiméériisen toi-
mielimen tai johdon jaseneen sekd itsendiseen ammatinharjoittajaan heidin hoitaessaan 12 §:ssé
tarkoitettuihin palveluihin sisdltyvid julkisia hallintotehtavia.

Perustuslain mukaan virkavastuu kohdistuu virkamieheen ja virkamiehelld tarkoitetaan virka-
suhteessa olevaa henkil6d, virkavastuu kohdistuu aina luonnolliseen henkil66n eli ihmiseen.
Julkisen vallan delegointi perustuslain 124 §:n mukaisesti muulle kuin viranomaiselle edellyt-
tdd, ettd asian késittelyssé noudatetaan hallinnon yleislakeja ja ettd asioita késittelevét toimivat
virkavastuulla (PeVL 26/2017 vp, s. 49, PeVL 33/2004 vp, s. 7/I1, PeVL 46/2002 vp, s. 10,
PeVL 62/2018 vp, s. 8).

Hallituksen esityksesséd koskien hallinnon automaattista paatoksentekoa (HE 145/2022 vp) on
arvioitu kappaleessa 2.6.3. vastuun kohdentumista. Perustuslakivaliokunta piti ndenndisend ja
keinotekoisena maahanmuuton henkil6tietolakiesityksessd ehdotettua jérjestelyd, jossa virka-
vastuu olisi sdddokselld kohdistettu viraston yleisjohtamisesta vastaavaan ylijohtajaan. Ehdo-
tuksessa jdi epaselviksi, mistd virkatoimista Maahanmuuttoviraston ylijohtaja itseasiassa vastaa
jamistd virkatoimista hin olisi tosiasiassa oikeudellisissa kdytdnndissd vastuuseen saatettavissa,
kun paatokset tehdéadn tietojarjestelmassd automatisoidusti ilman valitontd ja suoraa paatdskoh-
taista inhimillistd kontrollia. Valiokunta katsoi, ettd automatisoidun paitoksentekomenettelyn
tulee olla perustuslain 118 §:std johtuvista syistd tarkasti valvottua ja oikeudellisesti
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kontrolloitavissa. Siihen on voitava liittdd viime kddessd myos virkamiehiin kohdistuva vastuu
virkatoimista. Perustuslakivaliokunta piti selvdnd, ettei paatoksenteon siirtiminen automaatti-
seen kisittelyyn saa johtaa siihen, ettd virkavastuuta koskevat perustuslain sdénnokset menetté-
vat merkityksensd. (PeVL 7/2019 vp).

Perustuslakivaliokunta ei ole pitdnyt virkavastuun toteutumisen kannalta riittdvéind mydskéaéan
sitd yleistd ldhtokohtaa, ettd asiantuntijat, jotka paittdvit automaattisen paitdksen kisittelyn
sdanndistd ja joilla on tosiasiallinen valta ja kompetenssi muuttaa tiettyyn paatokseen johtanutta
sdantod, toimivat viranomaisessa virkavastuulla. Valiokunnan mielesté tdllainen vélillinen vir-
kavastuu tehdysté paétoksesta ei ollut riittdvéa perustuslain 118 §:n kannalta. Hallintovaliokun-
nan oli tarkasteltava virkavastuun kohdentumista ja tarvittaessa tismennettavé sdéntelyé. (PeVL
62/2018 vp).

Eduskunnan apulaisoikeusasiamies on Verohallinnon automatisoitua paédtdksentekoa arvioides-
saan todennut, ettd Verohallinnon tydjarjestyksen médrdys, jonka mukaan prosessinomistaja
ratkaisee asiat, jotka koskevat valtakunnallisen tydmenettelyohjeen antamista seké tyonjakoa,
suunnittelua, kehittdmistd, menettelyohjausta, viestintdé ja seurantaa, on yleisluonteinen eiké
sen perusteella ole johdettavissa tasmallistd virkavastuuta eikd sen siséltdd ja laajuutta auto-
maattisesta padtoksenteosta. Myoskddn prosessinomistajan virka-asemaan perustuvaa vastuuta
ei voida pitda riittdvand virkavastuuna vahingonkorvausvastuun eiké perustuslain 8 §:n rikosoi-
keudellisen laillisuusperiaatteen valossa rikosoikeudellisen vastuun toteutumisen kannalta.
(EOAK/3379/2018).

Lisdksi oikeuskansleri on arvioinut virkavastuun toteutumista Kansaneldkelaitoksen automaat-
tisessa padtoksenteossa. Kansaneldkelaitoksen mukaan vastuussa oleva yksikko ja toimihenkil6
ovat aina madritettdvissad niin sanottuun systeemityomenetelmaén pohjautuvan dokumentaation
ja tyonjakoa, toimivaltaa ja toimintamalleja koskevien méérittelyjen perusteella. Oikeuskansle-
rin mukaan tdmén kaltainen vastuun madrdytymismalli voi tapauksesta riippuen hdmaértia ja
etddnnyttdd etenkin rikosoikeudellisen vastuun edellyttimén teon ja seurauksen vélisen syy-
seuraussuhteen siind médrin hienovireiseksi ja/tai monipolviseksi ketjuksi, ettei vastuun koh-
dentaminen kéytinnossi ole endd mahdollista tai ainakin sen todenndkoisyys on hyvin pieni.
Talloin virkavastuu voisi olla pahimmillaan vilillinen ja 1dhinni nidenndinen eiké se kaytin-
nossi kaikissa tilanteissa voisi toteutua.

Perustuslakivaliokunta ja ylimmét laillisuusvalvojat ovat edelld mainitun mukaisesti korosta-
neet vastuun tosiasiallista toteutumista, virkavastuuta ei voida toteuttaa pelkistdin muodolli-
sesti, eika se saisi myOskédn jaada valilliseksi. Automaattisen padtdksenteon ja muutoinkin tie-
tojarjestelmien kaytossa virkavastuumallin rakentamisessa tulee siten mahdollistaa virkavas-
tuun toteutuminen tosiasiallisesti. Virkavastuun toteuttaminen on mahdollista kehittdmallé péa-
toksentekojarjestelmien ja automatisoitujen toimintaprosessien sisdistd ja ulkoista arviointi- ja
varmistusmenettelyd. Algoritmien ja jarjestelmien tekninen seké juridinen arviointi seké niihin
liittyvat tdsmalliset velvollisuudet voivat muodostaa ne virkatoimet, joihin perustuslaissa tar-
koitettu virkavastuu voidaan kohdentaa henkilGtasolla.

Tietojdrjestelmien kéyton valvonta perustuu tietosuoja-asetuksen 24 artiklan 1 kohdassa, 25 ar-
tiklan 2 kohdassa ja 32 artiklan 4 kohdassa siédettyyn rekisterinpitdjén velvollisuuteen toteuttaa
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet henkiltietojen suojaamiseksi ja sen varmistamiseksi,
ettd henkilGtietoja kasitellddn rekisterinpitdjan ohjeiden mukaisesti. Kaytdnnossa erds téllainen
asetuksessa tarkoitettu toimi on valvonnan jarjestiminen ja sen dokumentointi. Tietosuoja-ase-
tuksen 39 artiklan 1 kohdan mukaisesti tictosuojavastaavan tehtdvana on valvoa tietosuojaa kos-
kevan vaatimustenmukaisuuden noudattamista. Tiedonhallintalain 4 §:n 2 momentin 5 kohdassa
puolestaan sdddetdén siitd, ettd tiedonhallintayksikon johdon on huolehdittava siitd, ettd
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tiedonhallintayksikossd on jérjestetty riittdvd valvonta tiedonhallintaan liittyvien sédéddsten,
miérdysten ja ohjeiden noudattamisesta.

Virkavastuun asianmukainen toteuttaminen edellytta, ettd automatisoitujen toimintaprosessien
kehittdmiseen, kdyttoonottoon sekd kéyton seurantaan luodaan normisto, jonka perusteella vir-
kamiesten ja muiden vastuullisten virkavelvollisuudet ovat selvésti méaériteltavissé, ja nima vir-
kavelvollisuudet tayttdmalld hallinnon lainalaisuusperiaatteen, oikeusturvan, hyvén hallinnon
takeiden sekd muiden hallintolain menettelysdénnosten, asiakirjajulkisuuden ja tietosuojan vi-
ranomaistoiminnalle asettamien vaatimusten toteutuminen turvataan asianmukaisesti.

Tiedonhallintalain 6 a luvussa sédédetdin erikseen virkamiehen roolista tietojérjestelmén kehit-
tdmisen valvonnassa ja ominaisuuksien sekd toiminnallisuuksien méarittelyssa, testaamisessa
tai kayttoonotossa. Hallintovaliokunta ehdotti mietinnéssdaan HaVM 39/2022 vp sddntelya tis-
mennettdvaksi niin, ettd siind sdddetty velvollisuus kohdistuu nimenomaan sen osoittamiseen,
milla kasittelysddnnoilla tietty asia on ratkaistu ja missd vaiheissa luonnollinen henkil6 on osal-
listunut asian késittelyyn. Hallintovaliokunta otti mietinndssdin kantaa myds tietojérjestelmien
kehittdmiseen ja totesi, ettd ehdotettua tiedonhallintalain 6 a lukua ei siten ole tarkoitus soveltaa
tietojarjestelmien hankkimiseen, tekniseen kehittdmiseen tai teknisiin ominaisuuksiin, vaan nii-
hin hallinnollisiin toimenpiteisiin ja jérjestelyihin, joita viranomaisessa on toteutettava ennen
kuin automaattinen ratkaisumenettely voidaan ottaa kdyttoon ja myos sen jalkeen. Tamain tés-
mentdmiseksi valiokunta ehdotti, ettd ehdotetusta soveltamisalasdéinndksesta (! momentti) pois-
tetaan sana "kehittdminen”.

Sote-jarjestimislaissa on edellytyksisti palvelujen hankkimisesta yksityiselta ja yksityisen olisi
sote-jarjestamislaissa sdddetyn mukaisesti noudatettava esimerkiksi julkisia sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluja koskevia lakisditeisid sisdltovaatimuksia. Télld ehdotuksella ei esitetd
muutoksia ndihin perusperiaatteisiin. Ndin ollen yksityisen palveluntuottajan olisi noudatettava
myds hoidon tarpeen arvioinnin automaatiota koskevaa siintelya.

2.10.2 Potilasvahinko ja vahingonkorvausoikeudellinen vastuu

Viranomaisen ja virkamiehen vahingonkorvausvastuuseen sovelletaan yleislakina vahingon-
korvauslakia (412/1974). Vahingonkorvauslain 1 §:n mukaan laki ei kuitenkaan koske muussa
laissa saddettyd korvausvastuuta. Potilasvakuutuslaissa (948/2019) sdaddetdén terveyden- ja sai-
raanhoidon yhteydessi potilaalle aiheutuneen henkildvahingon korvaamisesta potilasvakuutuk-
sesta. Lain 6 §:n mukaan terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalla yhteisolld, saatiolla
ja itsendiselld ammatinharjoittajalla seké tyonantajalla, jonka palveluksessa on terveydenhuol-
lon ammattihenkil6itd, on oltava vakuutus lain mukaisen vastuun varalta. Lain 23 §:ssé sddde-
tadan oikeudesta korvaukseen. Korvausta suoritetaan henkilovahingosta esimerkiksi silloin, jos
on todenndkoistd, ettd se on aiheutunut tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta késitte-
lysté taikka sellaisen laiminlyonnistd edellyttden, ettd kokenut terveydenhuollon ammattihen-
kilo olisi tutkinut, hoitanut tai muutoin késitellyt potilasta toisin ja siten todennékdisesti valtta-
nyt vahingon ja silloin, kun tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa késittelyssd kiyte-
tyn ladkinnéllisessd laitteessa tai muussa vilineessé on vika.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvion kannalta merkityksellinen potilasvahinkoja koskeva sdantely

sisdltyy siis potilasvahinkolakiin eikd timén hallituksen esityksen yhteydessé katsota tarpeel-
liseksi muuttaa tai lisdtd sddntelya.
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Sadntelyd vahingonkorvauksesta siséltyy kuitenkin myos tietosuojasdintelyyn. Yleisen tieto-
suoja-asetuksen 82 artiklassa sdddetddn rekisterinpitdjan vahingonkorvausvastuusta. Vahingon-
korvausoikeus voi perustua myds kansalliseen vahingonkorvaussaéntelyyn, jos vahinko ei tdyti
tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun vahingon tunnusmerkkejd, mutta vahinko olisi korvattava
kansallisen lainsdddédnnon perusteella. Vahingonkorvauslakia ja muuta kansallista vahingon-
korvaussédidntelyd sovelletaan tdydentdvisti suhteessa tietosuoja-asetukseen.

2.10.3 Vastuu tietojérjestelmén toiminnasta, kdytdstd sekd valvonnasta

Asiakastietolaissa sdddetddin asiakastietojen késittelyd koskevista yleisistd periaatteista. Nama
sisdltdvat esimerkiksi asiakastietojen salassapitoa, asiakastietojen kasittelyn ohjeistamista ja
asiakastietojen kisittelyyn osallistuvien tunnistamista koskevia sddnnoksia. Asiakastietojen ka-
sittelyssé esimerkiksi asiakas on tunnistettava luotettavasti. Asiakastietolaissa sdddetddn myds
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd. Asiakastietolaissa tietojarjestelmalla tarkoite-
taan ohjelmistoa, jirjestelméé tai osajérjestelmaid, jota valmistajan suunnittelemien ominaisuuk-
sien mukaisesti on tarkoitettu kaytettdviksi asiakasasiakirjojen sdhkdiseen kasittelyyn, asiakir-
jojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin tai valtakunnallisiin tietojér-
jestelmipalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6 voi hyo-
dyntié hyvinvointitietoja. Madritelman mukaisesti my0os hoidon tarpeen arvioon kdytettava 144-
kinnillinen laite olisi tietojarjestelmd. Asiakastictolain 79 §:sséd sdddetdin tietojdrjestelmien ja
hyvinvointisovellusten kéyttotarkoituksesta ja luokittelusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
jarjestelmit sekd hyvinvointisovellukset on jaoteltava kdyttotarkoitustensa ja ominaisuuksiensa
perusteella luokkiin A ja B. Esimerkiksi Omaolo-palvelu on B-luokan mukainen jérjes-
telmé. Luokkaan A kuuluvat valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin eli Kanta-palveluihin
liitettaviksi tarkoitetut tietojarjestelmat ja hyvinvointisovellukset. Luokkaan A kuuluvan tieto-
jarjestelmén saa ottaa tuotantokdyttoon ja liittdd valtakunnallisiin tietojirjestelmapalveluihin
sen jilkeen, kun tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifioitu lain 85 §:n mukaisesti.
Asiakastietolaissa sdddetéddn lisdksi tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonnasta, tietojér-
jestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttdonoton jélkeisesti seurannasta ja olennaisista vaati-
muksista seké tietojérjestelmien valvonnasta. Lain 84 §:n mukaan terveyden ja hyvinvoinnin
laitos antaa tarkempia madrdyksid olennaisten vaatimusten sisdllostd, toimeenpanon méaara-
ajoista ja siitd, mitka olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kéytettavissa tietojar-
jestelmissd ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen miarayksen antamista on pyydettivé Liikenne-
ja viestintdviraston kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten
todentamisen menettelyjéd koskevista vaatimuksista ja tietosuojavaltuutetun toimistolta tietosuo-
jaa koskevista vaatimuksista.

Ladkinnallisista laitteista annetussa laissa sdddetddan ammattimaista kayttod koskevista yleisista
vaatimuksista. Ammattimaisella kayttéjélla tarkoitetaan esimerkiksi potilaslaissa tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikkdd. Laissa sdédetéddn myds ammattimaista kayttod koskevista
yleisistd vaatimuksista, vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd valvonnasta. Lain mukaisen toi-
minnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
Keskuksen tehtédvini on valvoa ja edistdd ladkinnéllisten laitteiden seké niiden kdyton turvalli-
suutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on toimivaltai-
nen suorittamaan MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa tarkoitetut tarkastukset seké suorittamaan
tarkastuksen muun téssé laissa sdddetyn toiminnan valvomiseksi. Erdiden tekoélyjirjestelmien
valvonnasta annetussa laissa (1377/2025) annetaan tekoélyasetusta tdydentdvit sddnnokset.
Laissa sdddetddn toimivaltaisista markkinavalvontaviranomaisista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittadmiskeskus on tekoélyasetuksen liitteen I jakson A kohdissa 11 ja 12 mainittujen sdados-
ten osalta suuririskisid tekodlyjérjestelmid valvova markkinavalvontaviranomainen. Kyseiset
liitteen kohdat koskevat lddkinnéllisié laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkin-
néllisid laitteita. Lupa- ja valvontavirasto on markkinavalvontaviranomainen, jos
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tekodlyjarjestelmé on tarkoitettu kéytettivéksi liitteen III 5 kohdan a ja d alakohdan mukaisissa
kéyttotapauksissa, lukuun ottamatta Finanssivalvonnan valvonnan alaan sdddettyjd mainitun
liitteen 5 kohdan a alakohdan mukaisia kdyttdtapauksia. Kyseisessé a alakohdassa on kyse te-
kodlyjarjestelmistd, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi viranomaisten toimesta tai viranomaisten
puolesta sen arviointiin, ovatko luonnolliset henkil6t oikeutettuja vélttdmattomiin julkisen avun
etuuksiin ja palveluihin, kuten terveydenhuollon palveluihin, seka téllaisten etuuksien ja palve-
lujen myoOntdmiseen, vihentdmiseen, peruuttamiseen tai takaisin perimiseen. D alakohdassa on
kyse tekodlyjarjestelmisti, joilla on tarkoitus arvioida ja luokitella luonnollisten henkildiden
soittamia hdtdpuheluja tai jotka on tarkoitettu kéytettaviksi pelastus- ja ensihoitopalvelujen 14-
hettdmisessa tai tirkeysjarjestyksen médrittdmisessd, mukaan lukien poliisi, palokunta ja 144-
kintdapu, seka kiireellistd sairaanhoitoa tarvitsevien potilaiden luokittelussa. Laissa sdddetdan
myo0s seuraamuksista.

Automaattista paédtoksentekoa koskevassa hallintolain ja tiedonhallintalain uudistuksessa vas-
tuun kohdistumista on pyritty selkeyttiméén tehtdvanjaon dokumentoinnilla. Tiedonhallintalain
6 a luvussa sdddetddn automaattisen ratkaisumenettelyn kiyttoonotosta ja kaytostd. Mainitun
lain 28 aja 28 b §:ssd sdddetiin tehtdvijaon ja késittelysddntdjen dokumentoinnista sekd laadun
varmistamisesta. Kéytdnndssd viranomaisen olisi dokumentoitava, millaista oikeudellista har-
kintaa viranomainen on tehnyt automatisoidun toimintaprosessin kayttoonottamiseksi (HE
145/2022 vp, s. 111). Tiedonhallintalain 28 ¢ §:ssé sdddetdan laadunvalvonnasta ja virhetilan-
teiden kisittelystd. Lain mukaan viranomaisen on valvottava automaattisesti ratkaistavien asi-
oiden laatua ja sisdllollistd virheettomyyttd seké hallittava automaattiseen ratkaisumenettelyyn
liittyvié riskejd kayttoonoton jélkeen. Viranomaisen on ryhdyttidva viipymattad korjaaviin toi-
menpiteisiin, jos automaattisessa ratkaisumenettelyssi havaitaan virhe, jolla voi olla vaikutus
ratkaisun siséltoon. Havaittu virhe, sen vaikutukset ja virheen korjaamista koskevat toimenpi-
teet on dokumentoitava. Viranomaisen ratkaisussa olevan virheen korjaamisesta sdfdetién erik-
seen. Viranomaisen on nimettivéd automaattisen ratkaisumenettelyn laadunvalvonnasta ja vir-
hetilanteiden késittelystéd vastuussa oleva henkild. Erikseen tiedonhallintalaissa sdddetddn kayt-
toonottopéitoksestd, jonka toimintaprosessista vastaavan viranomaisen on tehtévi ennen auto-
maattisen ratkaisumenettelyn kayttoonottoa. Kayttoonottopaatosta saddetddn tiedonhallintalain
28 d §:ssé.

Yleisessa tietosuoja-asetuksessa on velvollisuuksia, jotka kohdistuvat rekisterinpitéjéan. Rekis-
terinpitdjalla tarkoitetaan yleisen tietosuoja-asetuksen 1 kohdan 7 alakohdan mukaan luonnol-
lista henkild4 tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka yksin tai yhdessi
toisten kanssa madarittelee henkilGtietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Artiklan 24 kohden-
taa henkilGtietojen kisittelyn vastuun rekisterinpitdjille. Asetuksen 25 artikla edellyttda rekis-
terinpitdjan suunnittelevan henkilGtietojen kasittelyt siten, ettd varmistetaan se, ettd oletusarvoi-
sesti késitelldéin vain késittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta tarpeellisia henkil6tie-
toja. Asetuksen 32 edellyttad rekisterinpitdjan huolehtivan henkildtietojen késittelyn tietotur-
vallisuudesta. Henkil6tietojen késittelijé késittelee henkil6tietoja rekisterinpitdjén lukuun. Ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaan rekisterinpitdjan on ennen kaisittelyad toteutettava
arviointi suunniteltujen késittelytoimien vaikutuksista henkilGtietojen suojalle, jos henkilGtieto-
jen kasittely saattaa aiheuttaa luonnollisen riskin. Asetuksen 35 artiklan 1 kohdan sanamuodon
mukaan vaikutustenarviointi voi tulla kyseeseen etenkin uutta teknologiaa hyddyntéessa. Oi-
keusvaikutuksia tai vastaavia vaikutuksia tuottava automaattinen péitoksenteko on tietosuoja-
tyoryhmén mukaan eras riskid korottava tekija.

Asiakastietolain 89 §:n mukaan Lupa- ja valvontaviraston (LVV) tehtdvidna on valvoa ja edistda
tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta. Asiakastietolain 90 §:ssé
sdddetddn ilmoittamisesta tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten
poikkeamista sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden héiridistd. LVV:1lad voi
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padtokselladn maarata laissa sdddetyn velvollisuuden tiytettaviksi madrdajassa. Lain 94 §:n no-
jalla LVV voi kieltdi tietojarjestelmén kéyton, jos se vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuu-
den. LVV:n asiakastietolain nojalla tekemé&é pdétostd voidaan lisdksi tehostaa uhkasakolla.

Tietojérjestelmien kdyttdd valvoo tietosuojalainsddddnndn valvonnasta vastaava tietosuojaval-
tuutettu silté osin, kun kyse on yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamisesta. Yleisen tietosuoja-
artiklan 77 artiklassa sdddetdén oikeudesta tehda valitus valvontaviranomaiselle, jos rekisterdity
katsoo, ettd yleistd tietosuoja-asetusta ei noudatettaisi. Artiklan 78 sédédetédn kolmen kuukauden
miérédajasta, jos valvontaviranomainen (tietosuojavaltuutettu) ei ole késitellyt valitusta tai il-
moittanut rekisterdidylle valituksen etenemisesti tai ratkaisusta.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvion nédkokulmasta merkitystd on silld, ovatko laitteen ja auto-
maation toimintaan ja kéyttoon kohdistuvat vastuut selkeitd. On huomioitava, ettd automaation
yhteydessi voidaan kéyttaa tekoélyd. Merkityksellistd on, ettd asiakastietolaissa sdfdetéén tie-
tojarjestelmien kayttdonotosta ja valvonnasta ja silld, ettd 1adkinnallisistd laitteista annetussa
laissa sdéddetdéin ammattimaista kéyttod koskevista vaatimuksista sekd valvonnasta. Tekoélyn
kayttod ajatellen merkityksellistd on, ettd tekoélyasetuksen vaatimukset esimerkiksi korkean
riskin jarjestelmien kayttoonotosta ja kdytostd ovat suoraan sovellettavia ja myos tekoélyase-
tuksen soveltamista valvotaan. Digitaaliseen hoidon tarpeen arviointiin kdytettava ladkinnalli-
nen laite olisi my0s asiakastietolain tarkoittama tietojarjestelma. Koska hoidon tarpeen arvioin-
tia tekeva tietojarjestelma on tarkoitus liittda osaksi Kanta-palveluja, on kyse luokan A tietojér-
jestelmaistd, jota koskee asiakastietolain mukaiset tiukemmat vaatimukset kuin luokan B tieto-
jarjestelmad. Asiakastietolain 84 §:n 4 momentin nojalla terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa
olennaisia vaatimuksia koskien hoidon tarpeen arviointiin kaytettdvaa tietojarjestelmaa.

Osa edelld mainituista vastuista ja velvoitteista kohdistuu tietojarjestelmain tai laitteen kayttoon-
ottoa edeltdvadn aikaan ja osa vastuista kohdistuu kiyttoonoton jilkeiseen aikaan. Valmiste-
lussa on arvioitu, etti tietojérjestelmien ja laitteiden kayttdonottoon ja kdyttoon kohdistuu useita
velvollisuuksia, joista osa voi olla myos paéllekkéisid. Tekodlyn hyddyntimiseen viranomaisen
jarjestelmissa liittyy kuitenkin vastuukysymyksié, joita ei ole kansallisesti ratkottu ja joiden rat-
komiseen saattaa menna aikaa. Tastd syystd esityksessd ehdotetaankin sddntelyi, jolla varmis-
tetaan tietojdrjestelmiin kohdistuva vastuu myos silloin, kun niissa kaytetdén tekodlya.

Henkil6tietojen késittelyyn liittyvén vastuun osalta merkityksellistd on se, ettd julkisessa sosi-
aali- ja terveydenhuollossa palvelun jérjestdmisestd vastaava palvelunantaja on asiakastietojen
rekisterinpitéjd, jos ei muualla laissa toisin sdddeté. Yksityisessé sosiaali- ja terveydenhuollossa
asiakastietojen rekisterinpitdjd on se palvelunantaja, jonka kanssa asiakas on tehnyt sopimuksen
palvelun toteuttamisesta. Rekisterinpitiji vastaa tictosuoja-asetuksessa sdddetyisti rekisterinpi-
tdjan velvoitteista ja asiakastietolaki tdydentdd néitd vastuita.

2.10.4 Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annettu laki tuli voimaan 1.1.2024. Laissa sdddetdan
yksityisten ja julkisten palveluntuottajien toimintaedellytyksisté, rekisterdinnistd ja omavalvon-
nasta sekd viranomaisvalvonnasta. Lain 10 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun
on oltava laadukasta, asiakaskeskeistd, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Terveyden-
huollon toiminnan on perustuttava néyttoon ja hyviin hoito- ja toimintakéyténtoihin. Valvonta-
laissa sdddetddan myds valvontaviranomaisen tarkastusoikeudesta Valvontaviranomainen voi
tarkastaa palvelunjirjestéjén sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan ja toiminnassa kéytettavét
toimitilat, tietojarjestelmat ja valineet sekd palveluntuottajan tdssé laissa tarkoitettujen palvelu-
yksikdiden toiminnan, toimitilat, tietojérjestelmait ja vélineet.
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Sosiaali- ja terveydenhuoltoa valvoo Lupa- ja valvontavirasto 1.1.2026 alkaen. Valvontalaissa
sdddetdéin viranomaisten toimivaltuuksista, kuten hallinnollisesta ohjauksesta ja kehotuksesta,
midrdyksistd ja pakkokeinoista sekd tarkastuksista. Valvontalaissa on myds oma lukunsa oma-
valvonnasta. Palvelunjérjestdjien on omavalvonnassaan muun ohella varmistettava omien sekd
hankkimiensa palvelujen saatavuus, jatkuvuus, turvallisuus ja laatu. Palvelunjérjestijin on seu-
rattava my0s sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen henkilston riittdvyytta seké tilojen ja
laitteiden turvallisuutta ja soveltuvuutta palvelujen toteuttamisessa. Palvelunjirjestijin on myds
ohjattava ja valvottava sen jarjestimisvastuulle kuuluvaa palvelutuotantoa.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on mahdollistaa terveydenhuoltolaissa tarkoitetun hoidon tarpeen arvion
tekeminen digitaalisesti automaatiota kayttden. Hoidon tarpeen arvion voisi jatkossa tehda sii-
hen tarkoitukseen suunniteltu lddkinnallinen laite ja tietojarjestelma, joka voisi sisdltdd myos
tekodlya. Tavoitteena on nopeuttaa potilaan hoitoon pédésyé ja vapauttaa terveydenhuollon am-
mattilaisten tydaikaa hoitotyohon. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio mahdollistettaisiin poti-
laan oikeuksia kunnioittaen.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan, ettd terveydenhuoltolain 51 §:44 muutettaisiin siten, ettd hyvinvointi-
alue voisi kayttda hoidon tarpeen arvion tekemisessd automaatiota. Lain 51 §:d4n liséttéisiin
uusi kolme momentti. Hoidon tarpeen arvion automaation olisi sovelluttava suomalaisen ter-
veydenhuollon kdyttoon ja sen tulisi perustua laédketieteellisesti hyviksyttaviin kriteereihin. Eh-
dotus mahdollistaisi digitaalisen hoidon tarpeen arvion kédytt6on ottamisen perusterveydenhuol-
lossa. Ehdotuksen tarkoituksena on nopeuttaa hoitoon péaédsya ja vapauttaa terveydenhuollon
ammattihenkildiden tydaikaa hoitotyohon. Hoidon tarpeen arvion automaatiossa on kyse tieto-
suoja-asetuksen tarkoittamasta automaattisesta paatoksenteosta. Digitaalisen hoidon tarpeen ar-
vion tekemisessd kéytettdisiin ladkinnéllista laitetta, joka arvioisi potilaan oireet ja niiden kii-
reellisyyden. Hyvinvointialue vastaisi edelleen voimassa olevan lainsdéddannon nojalla siitd, mi-
ten ja mihin palveluihin potilasta hidnen tekeménsé arvion perusteella ohjataan.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio olisi potilaalle vaihtoehtoinen yhteydenottotapa perustervey-
denhuollon palveluihin. Potilas voisi aina valita ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon puhelimitse
tai muulla hyvinvointialueen mahdollistamalla tavalla. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion kéyt-
tdminen edellyttéisi potilaan nimenomaista suostumusta, jonka tulisi perustua selkeéén ja ym-
marrettdvéiin tietoon. Hyvinvointialueen tulisi varmistaa digitaalisen hoidon tarpeen arvion au-
tomaation laatu ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen tulisi my6s hallita automaation kaytosti
potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Hyvinvoin-
tialueen olisi my0s nimettdva ndiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkilo ja
julkaistava selked ja ymmaérrettdvd kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Néilld velvoit-
teilla varmistettaisiin potilaan oikeuksien toteutuminen.

Esityksessd ehdotetaan my0s uuteen 3 momenttiin informatiivista viittausta asiakastietolain 84
§:n 4 momenttiin, jonka nojalla Terveydenhuollon ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia
madridyksid olennaisten vaatimusten siséllostd, toimeenpanon méériajoista ja siitd, mitké olen-
naiset vaatimukset on taytettdva eri palveluissa kéytettavissé tietojérjestelmissd. Viittauksen on
tarkoitus ilmentda sitd, ettd médrdykselld voidaan kohdistaa hoidon tarpeen arvion automaatiota
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tekevain tietojarjestelmédin yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta
koskevia olennaisia vaatimuksia.

4.2 Paiasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Hyvinvointipalvelujen rahoituksen kestdvyys edellyttdd toteutunutta ja ennakoitua hitaampaa
kustannuskehitystd, jolla turvataan hyvinvointipalvelujen saatavuutta myos tulevaisuudessa.
Koska sosiaali-, terveys- ja pelastustoimen palveluiden palvelutarve kasvaa kuluvalla vuosi-
kymmenelld merkittavasti erityisesti vdeston ikddntymisen seurauksena, tarvitaan hyvinvoin-
tiyhteiskunnan palveluiden rahoituksellisen kestdvyyden varmistamiseksi hyvinvointialueiden
pitkéjénteistd kustannusten kasvun hillintda. Keskeista on vahvistaa palveluiden kustannusvai-
kuttavuutta esimerkiksi palvelurakenteen kehittamisella.

Suomen sote-jarjestelmé kamppailee tdlld hetkella taloudellisten ja rakenteellisten ongelmien
kanssa. Tyovoimapula heikentdd palveluiden saatavuutta, mika lisdd kuormitusta erityisesti pe-
rusterveydenhuollossa ja sosiaalipalveluissa. Ikddntyva viesto ja kroonisten sairauksien haas-
teet lisddvat hoidon ja tuen tarvetta sekd kustannuksia, kun rahoitusmallit suosivat reaktiivista
toimintaa ennakoivan sijasta. Jirjestelméin toiminnan turvaamiseksi resurssien kohdentaminen
ja vaikuttavuuden varmistaminen edellyttivit siirtymié data-lihtdiseen toimintatapaan.'*

Automaattisen paitdksenteon mahdollistaminen voi vdhentdéd henkildstotarvetta ja titd kautta
muodostaa tydajansaastod. Nykyisestd kaytdnnostd, jossa mahdollistetaan ihmisen tekema hoi-
don tarpeen arviointi, ei kuitenkaan olla luopumassa. Jos potilas pyytdé uutta hoidon tarpeen
arviointia digitaalisen hoidon tarpeen arvion jéilkeen, voi se myos ty0llistdd ammattihenkil6ita.
Talloin tydajan kohdentuminen voi muuttua aiemmasta. Keskipitkén ja pitkédn aikavélin talou-
dellisten vaikutusten osalta valmistelussa arvioitiin, etti esitykselld on hyvinvointialueiden ta-
louden kannalta merkittdvaa siddstopotentiaalia, jota voi olla tarpeen tarkastella myohemmin.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin kéiytt6onotto voi aiheuttaa hyvinvointialueille kustan-
nuksia. Kustannukset voivat liittyd hankintoihin, tietojérjestelmékehittimiseen, toimintatapojen
muuttamiseen ja ohjeistusten laatimiseen. Ehdotuksessa on kuitenkin kyse mahdollistavasta
lainsdddannostd eika digitaalisen hoidon tarpeen arvioon liity kéyttovelvoitetta. Ehdotettavan
sadntelyn arvioidaan tukevan hyvinvointialueiden toimintaa ja toiminnan kehitystd myds talou-
dellisesta nakokulmasta. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd hoidon tarpeen arvioinnin ja
hoidon jérjestdmiseen kaytettivin enimmadisajan sddntelyssi oli kyse kunnille lainsddddnnon
perusteella kuuluvien tehtdvien hoitamistavasta, ei uusista tehtavistd. Laintasoinen sééntely kat-
sottiin silti perustelluksi perusoikeuskytkennédn vuoksi (PeVL 20/2004 vp).

Kustannuksia voi aiheutua myos valvontaviranomaisille, jos tyomaira lisdéantyy.
4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Digitaalinen hoidon tarpeen arvion kéyttoonotto voi vaikuttaa hyvinvointialueen terveyden-
huollon palveluprosesseihin. Digitaalisia palveluja hyddynnetddn kuitenkin jo nyt esimerkiksi

14 https://www.sitra.fi/julkaisut/suomi-ennakoivan-sosiaali-ja-terveydenhuollon-edellakavijaksi/
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esitietojen keruussa, oirearvioinneissa ja palveluohjauksessa. Télla hetkelld hoidon tarpeen ar-
viointia tapahtuu muun muassa puhelinpalvelussa ja chat-asioinnissa. Digitaalinen hoidon tar-
peen arvio mahdollistaisi hoidon tarpeen arvioinnin my6s muiden palveluaikojen ulkopuolella.
Taméi parantaisi terveydenhuollon saavutettavuutta etenkin harvaan asutuilla alueilla ja voisi
madaltaa kynnystéd hakea apua.

Kansallisella tasolla digipalvelut ndhtiin yhteni tapana muiden joukossa tuottaa sosiaali- tai ter-
veyspalveluja eli tuottaa tietylla toimintatavalla tietynlaista hoitoa tai palvelua. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon digitalisaatiota ei pidetd ohimenevina ilmidné, vaan pitkdaikaisena trendiné, jo-
hon kannattaa edelleen panostaa ja miettid yhteisid pelisdéntojd. Pad-ajurina digipalvelujen
yleistymiselle nédhtiin huutava pula soteammattilaisista, minké takia koetaan, ettd digitaalisille
palveluille ei ole enédd vaihtoehtoja. My0s asiakastarve nihtiin yhtend ajurina - asiakkaat halua-
vat keinoja seurata omaa tervepfttéén ja osallistua sen yllépitimiseen, eivitkd endd ’tyydy” am-
mattilaisen antamaan arvioon. '

Voidaan arvioida, ettd terveydenhuollon ammattilaisten tydaikaa vapautuisi hoidollisiin tehta-
viin, jos digitaalinen hoidon tarpeen arviointi otettaisiin kéyttoon. Potilaat ohjautuisivat oikeaan
palveluun nopeammin. Voidaan myos arvioida, ettd ainakin aluksi digitaalinen hoidon tarpeen
arviointi aiheuttaa lisdtyota, silld hyvinvointialueen on suunniteltava, miten arvion perusteella
toimitaan eli mihin palveluihin potilaat ohjataan. Hyvinvointialue voi hyddyntii automaatiota
my0ds ammattilaisen tukena. Digitaalinen palvelu mahdollistaa kysynnin, sairastavuuden ja pal-
velutarpeiden seurattavuuden reaaliaikaisemmin.

Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi lisdd viranomaisen tyotehtdvid siten, etti automaation
laatu on varmistettava ja sen vaikutuksia on seurattava koko ajan. Néiden velvollisuuksien hoi-
tamiseksi hyvinvointialueen tulee nimeta henkild tai henkil6t. Jos kyse on tekodlyjarjestelmasta,
tulee jarjestelmii myds valvoa ihmisen toimesta. Valvonnan tulee olla todellista ja tehokasta.

4.2.2.1 Vaikutukset henkildst6on

Palvelujérjestelman toimivuutta kokonaisuudessaan haastaa henkilostdvaje. Haasteet henkilos-
ton saatavuudessa koskevat koko sosiaali- ja terveydenhuollon toimialaa, vaikka alueellisia ja
ammattiryhmittéisid vaihteluja onkin. Kyseesséd on laaja, monimutkainen ja monitekijdinen il-
mio0.

Uudet toimintamallit ja teknologian hyddyntdminen voivat vahentdd henkiloston tarvetta. Huo-
mioiden kuitenkin véeston vanhenemisesta johtuvan palvelutarpeen kasvun ja l&hivuosina ta-
pahtuvan sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston merkittdvén eldkoitymisen, voidaan arvi-
oida, etti mainituista positiivisista edistysaskeleista huolimatta, alan henkilostdtilanne pysyy
haastavana vield pitkdan.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio vapauttaa terveydenhuollon henkiloston aikaa rutiininomai-
sesta alkuarvioinnista varsinaiseen hoitotychon. Télloin aikaa voisi vapautua myos vaikeiden
kysymysten ratkomiseen, kun aikaa vapautuu rutiininomaisesta tyosté. Toisaalta osan potilaista
voidaan olettaa olevan tyytyméttdmié saatuun paitdkseen. On huomattava, ettd hoidon tarpeen
arvioinnissa osa henkilGistd voi kokea, ettd objektiivisesti arvioitu lddketieteellinen arvio on

15 Digitaalisten palvelujen vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollossa, s. 60. Pennanen ym. Valtioneuvoston kans-
lia Helsinki 2023. Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2023:52.
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vairin ja heidén itsensd kokema tarve oikea. Jo tilla hetkelld vastaavanlaiset tilanteet kuormit-
tavat terveydenhuoltoa. Télloin uusi yhteydenottokanava ja mahdollinen arvio siit4, ettd hoidon
tarvetta ei ole, voi toimia myds henkil6ston tukena, kun kéytossa on jo tehty arvio aikaisemmilla
oirekuvauksilla. Toisaalta ihmisen osallisuuden turvaaminen jatkossakin on tirkedd, jotta tar-
vittaessa terveydenhuollon ammattihenkildlld on mahdollisuus arvioida paétostd myos toisin.

Ottaessa kayttoon uutta teknologista ratkaisuja tdytyy huomioida henkildston osallistaminen ja
kouluttaminen. Henkil6ston koulutus ja muutosjohtaminen ovat kriittisia tekijoité onnistuneelle
kayttoonotolle, erityisesti jos palvelu aiotaan integroida hoidon tarpeen arvion vakiintuneisiin
prosesseihin. Henkiloston muutosvalmius edellyttda riittivaa tukea, jotta digipalveluista ei
muodostu ammattilaisille ylimaérdistd hallinnollista lisdtehtavaa.

Ammattilaisten kokemukset digipalveluista ovat osin positiivisia, mutta huolia tydméaaran li-
sadntymisestd esiintyy. Kayttoonotoissa tulisi tehdd enemman tyota digipalvelujen viimekaétis-
ten hyGtyjen ja vaikutusten saavuttamiseksi. Palvelujdrjestelmén johto kokee, ettd digipalvelu-
jen vaikutusten ja vaikuttavuuden arviointia tulisi lisdtd, mutta mittaaminen on haasteellista.
Yksi ratkaisu on sitoa mittaaminen voimakkaammin tavoitteisiin, miké edellyttdisi selkedmpaéd
tavoiteasetantaa.'s T#lld hetkelld potilastietojdrjestelmit eivit pysty yhdistiméaén saman henki-
16n yhteydenottoja eri kanavissa!’, jolloin timi aiheuttaa mahdollista hdiriokysyntéd, joka vie
tydaikaa muualta.

4.2.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset
4.2.3.1 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja perus- ja ihmisoikeuksiin

Terveydenhuollon palveluihin hakeutuminen alkaa hoidon tarpeen arvion tekemiselld joko hyo-
dyntien ehdotettua digitaalista hoidon tarpeen arviota tai kdyttdmalld nyt jo hyvinvointialueiden
kaytossa olevia yhteydenottokanavia.

Tilastokeskuksen kyselyjen seurannassa ilmenee, ettd vaikka erityisesti idkkdiden osalta osaa-
misen puute ja digipalveluihin tottumattomuus voi haitata palvelun kdyttod, niin omien terveys-
tietojen hallinta, hoidon saanti seké tietojen etsintd verkon kautta ovat yleistyneet nopeasti. Ter-
veyteen liittyvin tiedon etsiminen on ollut jo pitkddn yksi suosituimpia internetin kéyttotapoja
ja sen suosio on kasvanut edelleen. Terveyteen liittyvien verkkopalveluiden kaytt6 on yleisinti
korkea-asteen koulutuksen saaneilla ja véhiisintd perusasteen koulutetuilla (jotka usein ovat
iakkaitd). Alueellisesti palveluita kidytetddn enemman padkaupunkiseudulla ja muissa suurissa
kaupungeissa, vaikka tarve niiden kdytolle olisi suurempi harvaan asutuilla maaseutualueilla.
Tilannetta selittdd videston rakenteelliset erot: koulutetut ja nuoremmat ihmiset keskittyvit suu-
riin kaupunkeihin. '* Esitykselld on vaikutuksia kansalaisten saaman tiedon luotettavuuteen, kun
hyvinvointialueiden tulee hyviksyé kiyttoonotto ja se vastaa jérjestelmén toimivuudesta. Kun
jérjestelmaé aktiivisesti seurataan ja tarvittaessa kehitetddn, voi hyvinvointialueiden asukkaiden
olla helpompi luottaa jérjestelmdin. Lisdksi digitaalisessa hoidon tarpeen arviossa hyddynne-
tadan ladkinnallista laitetta. Talloin védeston informoiminen siitd, ettd kyse on ladkinnallisesta

16 Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2023:52 .Valtioneuvoston kanslia Helsinki 2023.
17Ks. esim. VALTIONEUVOSTON SELVITYS- JA TUTKIMUSTOIMINNAN JULKAISUSARJA 2023:52, s.
44-45., jossa todetaan, ettd useampi eri ammattilainen hoitaa asiakkaan tapausta eri kanavissa.

18 Viieston tieto- ja viestintdtekniikan kaytto [verkkojulkaisu]. ISSN=2341-8699. Helsinki: Tilastokeskus 2024.

Terveyteen liittyvien verkkopalveluiden kdyttd kasvaa nopeasti. Saatavilla osoitteesta: https://stat.fi/fi/jul-
kaisu/cm46zt2kj04sa07vy06eodiku (Kayty 19.03.2026).
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laitteesta ja tietoisuus siitd, ettd ohjelmiston on taytettdva EU-tasolla sdddetyt tiukat laatuvaati-
mukset ollakseen kiytettdvissa terveydenhuollossa, voi parantaa vieston luottamusta automaa-
tioon.

Hallituksen esityksessa laiksi terveydenhuoltolain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi (HE
74/2022) arvioitiin, ettd Covid-19-epidemian aikana omaksuttuun etépalvelujen lisdéntynee-
seen kdyttoon on liittynyt niin positiivisia kuin negatiivisia ndkokohtia. Véestd on ottanut epi-
demian aikana etdasiointipalveluja laajasti kdyttoon ja niilld on pystytty vastaamaan useisiin
palvelutarpeisiin. Esimerkiksi kansallisen digipalvelu Omaolon koronavirustaudin oirearvio
sekd sihkoinen ajanvaraus koronatestiin ja -rokotuksiin ovat edesauttaneet nopeaa padsyé nii-
hin palveluihin. Kaikkien henkildiden palveluntarpeeseen ei ole kuitenkaan voitu vastata eté-
palveluin. Vaikka sdhkoisid mielenterveyspalveluja on laajasti saatavilla ja Covid-19-epide-
mian aikana siirryttiin joustavasti tarjoamaan etdpalveluina hoitoa ja kuntoutusta, havaittiin, ett-
eivit ne ole kaikille riittdvid. Varsinkin osa potilaiden tarvitsemista tutkimuksista, ryhmamuo-
toinen kuntoutus ja sosiaalisten kontaktien ylldpitdminen ovat heikosti korvattavissa etépalve-
luilla.

Esitykselld on keskeinen yhteys perustuslain 19 §:n 1 momenttiin (oikeus valttiméattoméain toi-
meentuloon ja huolenpitoon), 19 §:n 3 momenttiin (oikeus riittdviin sosiaali- ja terveyspalve-
luihin), 6 §:44n (yhdenvertaisuus ja syrjintékielto), 7 §:44n (oikeus eldméén, henkilokohtaiseen
vapauteen ja turvallisuuteen), ja 10 §:44n (yksityiseliméan suoja).

Erilaisten digitaalisten palvelun kéyttiminen on osa sosiaali- ja terveydenhuoltoa jo nyt. On
kuitenkin osoittautunut, ettd myds hoidon tarpeen arvioinnin tekeminen digitaalisesti ja auto-
maatiota kdyttden voisi hyodyttdd sekéd kansalaista ettd hyvinvointialuetta. Talla hetkella laissa
saddetdan, ettd arvion tekee ammattilainen, mutta digitaalinen hoidon tarpeen arvio voisi osana
hyvinvointialueen palvelukokonaisuutta esimerkiksi nopeuttaa hoitoon péésya ja vapauttaa am-
mattilaisten aikaa potilaiden hoitamiseen. Toisaalta digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi ai-
heuttaa riskejé potilaan perusoikeuksien kannalta ja siksi niitd on syytd arvioida tarkemmin.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin hyddyksi voidaan ndhda tasalaatuisempi, hoitoon padsyn
nopeutuminen sekd ammattilaistyon tehostuminen. Toisaalta riskit liittyvét arvioinnin luotetta-
vuuteen monimutkaisissa tilanteissa, vastuunjakoon automaation ja ammattilaisen valilla sekd
potilaiden yhdenvertaisuuden varmistamiseen.

Perustuslain 19 §:n 1 ja 3 momentti (oikeus vilttimdttomddn toimeentuloon ja huolenpitoon ja
oikeus riittdviin sosiaali- ja terveyspalveluihin)

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio olisi yksi hyvinvointialueen mahdollisuuksista toteuttaa asuk-
kaidensa oikeutta huolenpitoon ja riittdviin terveyspalveluihin. Digitaalisen hoidon tarpeen ar-
vion avulla potilas voisi saada esimerkiksi ajanvarauksen terveyspalveluun ilman, ettd ihminen
arvioi ajanvarauksen tarvetta. Hoitopaétokset tekisi kuitenkin edelleen ammattilainen potilaan
kohdattuaan.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio ei estdisi potilasta ottamasta yhteyttd terveydenhuollon yk-
sikkoon jollain muulla tavalla ja saamasta ammattilaisen tekeméa hoidon tarpeen arviota. Ndin
ollen ehdotettu digitaalinen hoidon tarpeen arvio tukisi potilaan perustuslaissa sdddettyjd oi-
keuksia. Digitaalisen hoidon tarpeen arvio mahdollistaa yhteydenotot terveydenhuoltoon myos
puhelinpalvelun palveluaikojen ulkopuolella. Asiakas voi saada selkeissé tilanteissa ohjauksen
oikeaan palveluun (esim. kiireetdn ajanvaraus) ammattilaisen toteuttamaa arviota nopeammin.
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On kuitenkin mahdollista, ettd digitaalinen hoidon tarpeen arvio muodostuu ajan mya6té realis-
tisimmaksi tavaksi ottaa yhteytté terveydenhuoltoon, sill se voi olla nopeampi ja helpompi tapa
monelle ihmiselle. Esimerkiksi jos ihmisen tekeméan arvioon péésy kestdd kauan, voi digitaa-
lisesta arviosta muodostua tietylld tavalla ensisijainen. Téstd syysté olisikin huolehdittava vi-
ranomaisen palveluperiaatetta noudattaen, ettd myods muunlaiset tavat ottaa yhteytti terveyden-
huoltoon ovat helposti saatavilla.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi olla potilaalle myds positiivinen kokemus siksi, etté hdnen
el tarvitse kertoa oireitaan ihmiselle. Tdma mahdollisuus voi joissain tapauksissa olla térkeé
potilaan hoitoon hakeutumisen yhteydessd. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi my0s vaikut-
taa potilaaseen negatiivisesti, jos hin ei osaa kayttii digitaalisia palveluja. Tall6in onkin tér-
keaa, ettd potilas ymmartaa oikeutensa ottaa terveydenhuoltoon yhteyttd myods muulla tavalla.
On myd6s huomattava se, ettd erilaisia digitaalisia palveluita on paljon eri muodossa, ja on tér-
kedd sdilyttdid myos fyysiset kohtaamiset mahdollisina. Osaltaan voidaan olettaa, ettd hoidon
tarpeen arvioinnin tehostuessa, ihmisten kohtaaminen ja vaikuttavuus palveluissa toteutuisi pa-
remmin.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi tuoda prosessiin systematiikkaa, yhdenvertaisuutta ja ta-
salaatuisuutta verrattuna ammattilaisen toteuttamaan arviointiin. Se myos mahdollistaa laajem-
man, rakenteisen ja vertailukelpoisen tietopohjan hoitoon hakeutumisen syista ja taustateki-
joistd. Néin ollen myds kirjaamiseen kéytettdva aika voi vihentyé.

On mahdollista, ettd digitaalisessa automaatiota hyddyntivéssd hoidon tarpeen arviossa tapah-
tuu virheitd. Téstd syystd kdyttoonoton jilkeen tapahtuvalla seurannalla on myds merkittava
rooli, jotta tarvittaessa digitaalista ratkaisua kehitetdén tarkoituksenmukaisella tavalla.

On my6s huomioitava, ettd digitaalinen hoidon tarpeen arvio ei sovellu kaikenlaisiin tilanteisiin.
Esimerkiksi hététilanteessa asiakkaan olisi soitettava hatinumeroon. Hyvinvointialueen olisikin
selkedsti viestittdva siitd, millaisiin tilanteisiin digitaalinen hoidon tarpeen arvio soveltuu ja mil-
laisiin ei. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio perustuu ensisijaisesti asiakkaan itse kertomiin oi-
reisiin, joten oireiden viahattely tai liioittelu voi johtaa virheelliseen arviointiin. Toisaalta tdméa
pitee myds ihmisen tekemén arvioinnin kohdalla.

Perustuslain 6 § (vhdenvertaisuus ja syrjintdikielto)

Hoidon tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti ja automaatiota hyddyntden voi lisdta terveys-
palvelujen yhdenvertaisuutta. Talld hetkelld hoidon tarpeen arvion tekee aina ammattilainen.
Tama voi johtaa alueellisiin eroihin, jotka voivat sindnsi olla myds perusteltuja. Digitaalinen
hoidon tarpeen arvio toimisi samalla tavalla alueesta riippumatta, koska se hyddyntéisi samaa
tietopohjaa. Kéytéinnossd sen tulisi hyddyntdd samaa tietopohjaa kuin mitd ammattilainenkin
hyodyntdd, mutta automaatio voi tehdd paattelya runsaamman tiedon perusteella ja nopeammin.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voisi johtaa vinoutumiin, etenkin jos se hyodyntéisi oppivaa
tekodlyd. Tekodlyn luotettavuus riippuu sen kouluttamiseen kaytettdvéstd aineistosta. Jos ai-
neisto on ollut rajallinen tai vinoutunut, voi jérjestelmé tuottaa virheellisid arvioita ja ohjata
paétoksentekoa vidrin. Téstd syystd onkin tirkedd, ettd digitaalisen hoidon tarpeen arvion teke-
mistd seurattaisiin ja mahdollisiin vinoutumiin puututtaisiin valittomaésti.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi vaikuttaa my0s negatiivisesti yhdenvertaisuuteen. Kay-
tdnnossd voi kdyda niin, ettd digitaalinen kanava muodostuu nopeimmaksi ja helpoimmaksi
kéyttdd. Tastd syytd hyvinvointialueiden olisikin varmistettava, ettd myos ne henkilot, jotka ei-
vat kykene kdyttamadn digitaalisia vilineitd, voivat helposti ottaa yhteytta terveydenhuoltoon.
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Perustuslain 7 § (oikeus eldmdidn, henkilokohtaiseen vapauteen ja turvallisuuteen)

Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi voi mahdollistaa potilaalle nopean avun ja paésyn tervey-
denhuoltoon. Se voi tarjota hoito-ohjeita perustuen laajaan tietopohjaan ja ottaen huomioon po-
tilaan kertomat oireet.

Digitaaliseen hoidon tarpeen arviointiin voi my®os liittyé riskitilanteita. Potilaan olisi tiedettiva,
miten hén ottaa vakavassa terveysongelmassa yhteyttd terveydenhuoltoon. Téten hyvinvointi-
alueella olisikin ohjeistuksin varmistettava, ettd potilas ymmértda, millaisiin tilanteisiin digitaa-
linen hoidon tarpeen arvio soveltuu ja millaisissa tilanteissa hianen olisi esimerkiksi soitettava
hétdnumeroon.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessd on kuitenkin aina varmistettava, miten toi-
mitaan vikatilanteissa ja varmistetaan potilaan paisy palveluihin.

Perustuslain 10 § (yksityiseldmdn ja henkilétietojen suoja)

Digitaalisella hoidon tarpeen arvioinnilla on véistdmaétté vaikusta asiakkaan yksityiseldmén suo-
jaan ja henkilGtietojen suojaan. Potilastiedot ovat EU:n tietosuoja-asetuksen tarkoittamia erityi-
sid henkilGtietoryhmid, mutta myds valtiosaantoisesti arkaluonteisia tietoja. Téllaisia tietoja on
kisiteltavé tietosuoja huomioiden ja varmistettava, ettd tiedot eivét ole saataville muille kuin
niille, joilla on oikeus kéyttd tietoja ja etté jarjestelmad, jossa tietoja kéytetddn, toimii turvalli-
sesti ja vakaasti.

Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi vaikuttaa potilaan yksityiseldmén suojaan my0s positii-
visesti. Joissain tilanteissa voi olla potilaalle mieluisampaa kertoa oireet laitteelle kuin ihmi-
selle. Laite voi my0s nopeammin kasitelld potilaan oireita. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion
avulla potilaan tarvitsee kertoa oireensa ihmiselle vasta ammattilaisen kohdatessaan hoitotoi-
menpiteistd padtettdessa.

Toisaalta potilas voi kokea digitaalisen hoidon tarpeen arvion negatiivisesti, koska hanelld voi
olla epdluuloja potilastietojen automaattista kasittelyd kohtaan. Luottamus potilastietojen tieto-
suojaan on terveydenhuollon ja hoitosuhteen luottamuksen perusta. Potilas, jos kokee epéluu-
loa, voi ottaa yhteyttd terveydenhuoltoon myds muulla tavoin. On kuitenkin huomioitava, ettéd
hyvinvointialueen tulee jo nykyéin kertoa potilastietojen yleisesté kisittelystd avoimesti ja sen
liséksi potilas voi selvittdd omien tietojensa kasittelyd OmaKanta-palvelussa.

4.2.3.2 Kielelliset oikeudet

Hyvinvointialueilla on velvollisuus huomioida kielelliset oikeudet jérjestdmislain 5 §:n mukai-
sesti. Ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 5 §:ssd sdédetéddn myos lddkinnéllisen laitteiden
kéytettdvan kielen vaatimuksista.

Hyvinvointialueita on 21 ja seitsemin ndistd on kaksikielisid: Keski-Pohjanmaa, Pohjanmaa,
Varsinais-Suomi, Lansi-Uusimaa, Vantaa-Kerava, [td-Uusimaa ja Kymenlaakso, liséksi Helsin-
gin kaupunki ja HUS-yhtymi ovat kaksikielisid. Pohjanmaa on ainoa hyvinvointialue, jossa
ruotsi on enemmistokieli. Potilaan oikeudesta kéyttdd joko suomea tai ruotsia terveydenhuollon
palveluissa on sdddetty terveydenhuollon lainsddddnndssd. Muutos ei vaikuta kielellisid oikeuk-
sia koskevaan sdéntelyyn. Kielellisten oikeuksien toteutumisessa on arvioitava myds oikeuksien
toteutumista kdytdnnon tilanteissa. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa on tarkedd sekd
asiakkaan turvallisuuden ettd oikeusturvan kannalta, ettd palveluita saadaan henkilon omalla
kielelld, ruotsiksi tai suomeksi, siitd riippumatta, kuuluuko henkilé hyvinvointialueen
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kielivihemmistoon vai -enemmistoon. Tdméa on huomioitava myds digitaalisten palvelujen koh-
dalla jo niitd kehitettidessa.

Liséksi hyvinvointialueista Lapin hyvinvointialueella on velvollisuus tarjota terveydenhuollon
palveluita myds saameksi. Perustuslain 17 §:n mukaan saamelaisten oikeudesta kayttd4 saamen
kieltd viranomaisessa sdddetdén lailla. Saamen kielilain (1086/2003) 11 §:n mukaan Lapin hy-
vinvointialueen on asioinnissa sellaisen henkilon kanssa, jonka kotikunta on Enontekid, Inari,
Sodankylé tai Utsjoki, myos saamelaisten kotiseutualueen ulkopuolella on noudatettava, mité
Saamen kielilain 12—16 §:ssd sdddetdan.

Ehdotuksella on jonkin verran vaikutuksia kielellisten oikeuksien toteutumiseen. Hyvinvointi-
alueiden on varmistettava, ettd potilas voi tehdd digitaalisen hoidon tarpeen arvion kielilainsaa-
dénnon vaatimusten mukaisesti. Tima pétee hoidon tarpeen arvion tekemiseen jo nyt. Toisaalta
voidaan arvioida, ettd hoidon tarpeen arvioinnin tekeminen digitaalisesti voi lisdtd kielellisid
oikeuksia, silld digitaalisen palvelun kielivalikoima mairdytyy sen toteutuksen mukaan, eikd
riipu kyttdjan kielitaidosta.

4.2.3.3 Sukupuolivaikutukset

Tilastokeskuksen tutkimuksessa on tuotu esiin, ettd terveyteen liittyvan tiedon etsiminen on ol-
lut jo pitkddn yksi suosituimpia internetin kayttGtapoja ja sen suosio on kasvanut edelleen —
erityisesti vanhempien ikdryhmien keskuudessa. Naiset ovat asiasta huomattavasti miehia kiin-
nostuneempia, naisista 82 % ja miehista 70 % oli viimeisen kolmen kuukauden aikana etsinyt
sairauksiin, ravitsemukseen tai terveyteen liittyvaa tietoa internetistd. Suurimmillaan ero oli 55—
74-vuotiaiden ikdryhméssd. Tamén ikéisistd naisista terveystietoja oli etsinyt viimeisen kolmen
kuukauden aikana 80 %, vastaavan ikdisistd miehistd vain 60 %. My®s omien terveystietojen
lukemisessa alle 35-vuotiaat naiset ovat selvisti miehid aktiivisempia, mutta ero tasoittuu idn
myotd niin, ettd 75-89-vuotaista miehistd periti joka toinen lukenut omia terveystietojaan in-
ternetin kautta, kun vastaavan ik&isistd naisista niin oli tehnyt vain neljd kymmenesté. Tilan-
netta selittid se, ettd vanhimmassa ikdryhméssé — nuoremmista poiketen — miehet ovat melkein
kaikessa internetin kdytossd naisia aktiivisempia — erityisesti teknisti taitoa vaativissa asioissa.'

Sukupuolten vélilld on eroja hoyvinvoinnissa, sosiaalisessa osallisuudessa, terveydessé, sairasta-
vuudessa ja kuolleisuudessa.? Tilastokeskuksen viestotilastojen mukaan naisten elinajanodote
vuonna 2022 oli 83,8 vuotta ja miesten 78,6 vuotta. Seké naisten, ettd miesten elinajanodote on
laskenut edellisistd vuosista.’! Sukupuoli on keskeinen erottava tekija myos véestoryhmittii-
sissi tarkasteluissa.?? Esimerkiksi sosioekonomisten tekijéiden vaikutus on miehilld huomatta-
vasti suurempi kuin naisilla. Kun tulotaso huomioidaan, on alimman ja ylimmén

19 Vieston tieto- ja viestintitekniikan kayttd [verkkojulkaisu]. ISSN=2341-8699. Helsinki: TilastokeskusTilasto-
keskus. 2024. Terveyteen liittyvien verkkopalveluiden kéyttd kasvaa nopeasti. Saatavilla osoitteesta:
https:/stat.fi/fi/julkaisu/cm46zt2kj04sa07vyO6eodiku (Kiyty 19.03.2026).

20 THL (2024): Sukupuolten hyvinvointi- ja terveyserot. https://thl.fi/aiheet/sukupuolten-tasa-arvo/tasa-arvon-
tila/hyvinvointi-ja-terveys/sukupuolten-hyvinvointi-ja-terveyserot.

21 Suomen virallinen tilasto (SVT): Kuolleet [verkkojulkaisu]. Viiteajankohta: 2022. ISSN=1798-2529. Helsinki:
Tilastokeskus. https://stat.fi/julkaisu/cl8jxd2ks9jb20dukeq98yupk

22 OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2023), Suomi: Maan terveysprofiili 2023, State
of Health in the EU, OECD Publishing, Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels.
ISBN 9789264317017 (PDF). Series: State of Health in the EU. SSN 25227041 (online). https://health.ec.eu-
ropa.eu/system/files/2024-01/2023_chp_fi_finnish.pdf
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tulokymmenyksen elinajanodotteessa miehilld yli 10 vuoden ja naisilla noin kuuden vuoden
ero.” Naisilla on miehid yleisimmin jokin pitkdaikaissairaus tai terveysongelma, kun taas mo-
net syrjiytymisen taustatekijdistd ovat yleisimpid miehilld?* Naisten on todettu kdyttidvin monia
sosiaali- ja terveyspalveluja miehié aktiivisemmin. Avohilmo-rekisterin mukaan vuonna 2022
naiset tekivdt terveydenhuollon avohoidon kéynneistd 58 prosenttia ja miehet 42 prosenttia.
Suun terveydenhuollon kdynneistd naiset tekivit 54 prosenttia ja miehet 46 prosenttia.?® Terve
Suomi -tutkimuksen perusteella naiset kayttdviat myos enemmain sihkoisid sosiaali- ja terveys-
palveluja. Viimeisten 12 kuukauden aikana séhkoisesti sosiaali- ja terveyspalveluissa oli asioi-
nut kaksi viidesosaa naisista ja kolmasosa miehisté. Ikdryhmittdin tarkasteltuna digitaalinen asi-
ointi sosiaali- ja terveyspalveluissa oli yleisempéd nuoremmissa ikéryhmissa ja naisten keskuu-
dessa, lukuun ottamatta yli 74-vuotiaiden ikdryhmaéa, jossa miehet (16 %) asioivat naisia (10 %)
useammin. Tassd ikdryhmissd naiset myos kokivat tarvitsevansa michid enemmén opastusta
sosiaali- ja terveydenhuollon verkkopalvelujen kiytdssi.?’ Sukupuolivihemmistoihin kuuluvien
ihmisten terveydesti ja hyvinvoinnista tai palveluiden kdytosti ei ole kattavaa tutkimustietoa,
mutta tiedetédn, ettd moni sukupuolivihemmistoon kuuluva vilttelee tai viivyttelee hoitoon ha-
keutumisesta aiempien syrjintikokemusten tai syrjinnan pelon vuoksi. Euroopan unionin perus-
oikeusviraston LGBTI-kyselytutkimukseen (2020) vastanneista suomalaisista transihmisista 20
prosenttia oli valtellyt terveyspalveluja, ja 23 prosenttia oli kokenut syrjintdd sosiaali- ja tervey-
denhuollossa.

Terveydenhuollon palveluiden kdytdssd on edelld todetusti havaittavissa eroja eri sukupuolten
vililla, jolloin myos ehdotuksen vaikutukset voivat kohdistua eri tavoin eri sukupuolta oleviin
henkil6ihin.

4.2.3.4 Lapsivaikutukset

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 71 todetaan, ettei 22 artiklassa tarkoitettua
pelkéstddn automaattiseen késittelyyn perustuvaa paatoksentekoa tulisi kohdistaa lapsiin. Eu-
roopan tietosuojatydryhmén suuntaviivoissa automatisoiduista yksittaispadtoksista ja profiloin-
nista (s. 30) kuitenkin tarkennetaan, etté sindnsé 22 artiklassa ei tehdd eroa sen vililld, koskeeko
kisittely aikuisia vai lapsia. Koska itse artiklassa ei ndy johdanto-osassa mainittu kielto kohdis-
taa pelkdstddn automaattiseen késittelyyn perustuvaa péitoksentekoa lapsiin, tietosuojatyo-
ryhmé katsoo, ettei timd muodosta tillaisen lapsiin kohdistuvan késittelyn ehdotonta kieltoa.
Kyseisen johdanto-osan kappaleen valossa tietosuojatyoryhma kuitenkin suosittaa, etté rekiste-
rinpitédjien ei yleensi pitiisi kayttda 22 artiklan 2 kohdan mukaisia poikkeuksia téllaisen késit-
telyn perusteina. Saattaa kuitenkin olla tilanteita, joissa rekisterinpitdjien on valttimétonta tehda
lapsiin kohdistuvia pelkéstddn automaattiseen késittelyyn perustuvia péaatoksid, profilointi mu-
kaan luettuna, joilla on oikeusvaikutuksia tai vastaavalla tavalla merkittdvid vaikutuksia,

23 THL (2019): Suomalaisten hyvinvointi 2018. https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-343-256-7

24 OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2023), Suomi: Maan terveysprofiili 2023, State

of Health in the EU, OECD Publishing, Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels.

23 THL (2017): Tulotason mukaiset terveyserot ovat edelleen suuria. https:/urn.fi/URN:ISBN:978-952-302-896-8
26 THL (2019): Suomalaisten hyvinvointi 2018. https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-343-256-7

27 THL (2023): Digitaaliset palvelut ja digitaalinen asiointi. https://www.thl.fi/tervesuomi_verkkoraportit/ilmiora-
portit 2023/digitaaliset palvelut ja_digitaalinen_asiointi.html

28 THL (2024): Palvelut ja sukupuoli. https:/thl.fi/aiheet/sukupuolten-tasa-arvo/tasa-arvon-tila/hyvinvointi-ja-ter-
veys/palvelut-ja-sukupuoli
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esimerkiksi lasten hyvinvoinnin suojelemiseksi. Tallaisessa tapauksessa késittely voidaan suun-
taviivojen mukaan suorittaa soveltuvin osin 22 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdassa sééddet-
tyjen poikkeusten perusteella. Néissd tapauksissa on toteutettava asianmukaiset suojatoimet,
kuten 22 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja 3 kohdassa edellytetddn, ja niiden on oltava lapsille
soveltuvia. Rekisterinpitéjén on varmistettava, ettd néilld suojatoimilla suojellaan tehokkaasti
niiden lasten oikeuksia, vapauksia ja oikeutettuja etuja, joiden tietoja se késittelee.

Alaikiiset ovat haavoittuva ja erityisen suojelun tarpeessa oleva ryhma. He ovat ikénsi ja ke-
hittymattomyytensd vuoksi alttiita painostukselle, houkuttelulle ja suostuttelulle sekd manipu-
loinnille. He ovat my0s riippuvaisessa asemassa suhteessa huoltajiinsa ja terveydenhuollon hen-
kilokuntaan tai tutkijoihin. Kuitenkin_oikeus méairétd omasta kehostaan ja paittdd omista hen-
kiloonsa, identiteettiinsd ja yksityisyyteensa liittyvistd asioista kuuluu myds alaikéisille. (HE
309/1993 vp, s. 46 ja 53.)

Perustuslaissa ei ole nimenomaisesti sdddetty lapsen oikeudesta kehitykseen, mutta vilillisesti
sen voi katsoa kdyvin ilmi PL 19 §:n 3 momentista, jonka mukaan ”Julkisen vallan on myds
tuettava perheen ja muiden lapsen huolenpidosta vastaavien mahdollisuuksia turvata lapsen hy-
vinvointi ja yksilollinen kasvu”. Hyvinvoinnilla viitataan sddnnoksessa lapsen oikeuksien sopi-
muksen tavoin laaja-alaisesti sen aineellisiin, sosiaalisiin ja henkisiin edellytyksiin ja yksilolli-
nen kasvu puolestaan ohjaa kiinnittdimaan huomiota lapseen yksilona. (HE 309/1993 vp, s. 71—
72. Ks. my0s StVL 5/1994 vp, s. 5 ja PeVM 25/1994 vp, s. 47).

Kasvavana ja kehittyvana yksilond lapsi on ldhtdkohtaisesti aikuista haavoittuvampi ja aikui-
sesta monin tavoin riippuvainen. Lapsen kehittyvissd valmiuksissa on kyse siitd, ettei lasten
haavoittuvuus ja riippuvuus ole absoluuttista eikd pysyvad, vaan se on sekd lapsen kasvun ja
kehityksen mukaan muuttuvaa ettd tilannekohtaista. Olennaista kehittyvissd valmiuksissa on,
ettd lapsi saa jo alaikdisyytensd aikana kehitysasteensa mukaisesti osallistua itseddn koskevien
paitosten tekoon ja oppia néin vahitellen tekemaén vastuullisesti yha itsendisempid valintoja ja
ratkaisuja (YK 12, kohdat 84—85). Koska yksittdisen lapsen valmiudet voivat olla erilaiset eri
tilanteissa ja asioissa, kehittyvien valmiuksien arvioinnissa on lapsen iéin ohella otettava huo-
mioon asiayhteys seké lapsi yksilond (YK 7, kohta 17).

Erikseen yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 38 kohdassa on todettu, etti erityisesti las-
ten henkilGtietoja on pyrittdvd suojaamaan, koska he eivit valttimaéttd ole kovin hyvin perilld
henkil6tietojen késittelyyn liittyvistd riskeistd, seurauksista, asianomaisista suojatoimista tai
omista oikeuksistaan. Tallaista erityistd suojaa olisi sovellettava etenkin lasten henkilGtietojen
kayttamistd markkinointitarkoituksiin tai henkil6- tai kayttajaprofiilien luomiseen ja lapsia kos-
kevien henkildtietojen kerddmisté, kun kiytetdén suoraan lapsille tarjottuja palveluja. Vanhem-
painvastuunkantajan suostumuksen ei olisi oltava tarpeen tarjottaessa ennalta ehkéisevié palve-
luja tai neuvontapalveluja suoraan lapselle.

Lapsen oikeuksien komitean nikemyksen mukaan lapsen etu menee aina yleisen yhteiskunnal-
lisen edun tai tieteen edistdmisen edelle (Lapsen oikeuksien komitean yleiskommentti nro 15).
Tietosuojaryhma on todennut, ettd lapsen huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole ab-
soluuttista tai ehdotonta etuoikeutta kéyttiaé lapsen oikeuksia, silld lapsen etu voi joskus antaa
lapselle sellaisia tietosuojaan liittyvid oikeuksia, jotka saattavat ohittaa lapsen vanhempien tai
huoltajien toiveet. (WP 160, s. 54.)

Perheyhteyden periaatteesta seuraa, ettei lapsen oikeudellisen aseman tarkastelussa, lasta kos-

kevassa paitoksenteossa tai tosiasiallisessa toiminnassa voida sivuuttaa lapsen huoltajien oi-
keuksia ja velvollisuuksia. Niistd sdfidetéén tarkemmin lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
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annetussa laissa (361/1983, LHL) sekd holhoustoimesta annetussa laissa (442/1999, holhous-
toimilaki).

Potilaslaissa ei ole asetettu ikérajaa lapsen oikeudelle tehdé itsendisesti hoitoaan koskevia pda-
toksid. Potilaslain 7 §:n mukaan alaikdisen potilaan mielipide hoitotoimenpiteeseen on selvitet-
tava silloin, kun se on hinen ikéénsi ja kehitystasoonsa ndhden mahdollista. Jos alaikdinen
ikdnsa ja kehitystasonsa perusteella kykenee paéttdmadn hoidostaan, hénti on hoidettava yh-
teisymmarryksessd hianen kanssaan. Riittdvan kypséksi todettu alaikdinen saa pééttaa itse hoi-
toaan koskevista asioista. PA44sddntond on, ettd mitd enemmaén hoito tai tutkimus puuttuu lapsen
koskemattomuuteen, siti kypsempi héinen on oltava voidakseen tehdi pédtoksen yksin. ?° Poti-
laslain 7 §:n 2 momentin mukaan, jos alaikdinen ei kykene péadttdmaén hoidostaan, hénti on
hoidettava yhteisymmaérryksessa hinen huoltajansa tai muun laillisen edustajansa kanssa.

Asiakastietolain 51 §:ssd sdddetdin alaikdisen oikeudesta kieltaa tietojensa luovuttaminen huol-
tajalle. Jos terveydenhuollossa alaikdinen potilas ikdénsa ja kehitystasoonsa ndhden kykenee
paittdimédn hoidostaan, hénelld on oikeus kieltdd potilastietojensa antaminen huoltajalleen,
muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle. Liséksi asiakas-
tietolain 34 §:ssd sdddetddn alaikéisen paatoskykya koskevista potilasasiakirjamerkinndista.

Vaikka alaikdinen potilas olisi aikaisemmin arvioitu tietyssa hoitotilanteessa itsemaaraavaksi,
arviointi on tehtdva tulevissa hoitotilanteissa aina uudestaan ja arvioinnin lopputulos voi myds
poiketa aikaisemmasta. Ratkaisevaa arvioinnissa on se, kykeneeko alaikdinen potilas ymmaérta-
miin hoidon tai siitd kieltdytymisen merkityksen ja vaikutuksen terveydentilalleen. Arvioin-
nissa tulee ottaa huomioon muun muassa potilaan iké ja yleinen kypsyys sekd hoitotoimenpi-
teiden luonne ja nithin mahdollisesti liittyvét riskitekijat. (HE 185/1991 vp, s. 18.)

Perusoikeusuudistuksen 14htokohta oli lasten tdysimaérdinen oikeussubjektius ja se, ettei perus-
oikeuksia ldhtokohtaisesti rajoiteta idn perusteella. Liséksi korostettiin, ettd lapsen oikeus pe-
rusoikeuksiin on itsendinen eiké sitd johdeta jonkun muun, kuten huoltajan, perusoikeussuo-
jasta. Samalla kuitenkin painotettiin, ettei uudistuksella puututtu lainsdddéannon oikeustoimikel-
poisuutta koskevaan sddntelyyn, ja etti lapsen perusoikeuksina suojatut oikeudetkin voivat pa-
lautua kysymykseen siitd, kuka kayttdd lapsen perusoikeuksia koskevaa puhevaltaa. Erikseen
todettiin my®ds, ettd on sallittua rajoittaa lapsen perusoikeuksia tavallisella lailla, jos sdédntely on
perusteltavissa lapsen perusoikeussuojan kannalta hyvéksyttavilla tavalla, eiké alaikéisid sul-
jeta kokonaan perusoikeussddnnoksen soveltamisalan ulkopuolelle. (HE 309/1993 vp, s. 23-24
ja PeVM 25/1994 vp, s. 38. Ks. myos SiVL 3/1994 vp, s. 5 ja PeVL 6/1988 vp, s. 2.)

Erityistd huomiota lapsen oikeuksien komitea on kiinnittdnyt lapsen itsemairddmisoikeuteen
terveydenhuollossa. Komitean mukaan lapsilla tulee ensinnékin olla oikeus luottamukselliseen
ladketieteelliseen neuvontaan ja ohjeistukseen ilman huoltajien suostumusta aina kun se on tar-
peen lapsen turvallisuuden tai hyvinvoinnin vuoksi. Luottamuksellinen ohjeistus ja neuvonta
voi tulla kyseeseen esimerkiksi, kun lapsi on kohdannut perhevikivaltaa, seksuaali- ja lisdédnty-
misterveyttd koskevissa asioissa sekd muulloinkin, jos lapsen ndkemykset ovat ristiriidassa
huoltajien ndkemysten kanssa. Oikeuden neuvontaan ja ohjaukseen tulee koskea kaikkia lapsia

2 Lasse Lehtonen — Mirva Lohiniva-Kerkeld — Irma Pahlman. Terveysjuridiikka. Luvusta 4 Potilaan
oikeudet, alaluku itsemaédramisoikeus, alaluvun luku itsemaardmisoikeus eri tilanteissa, alaikéinen poti-
las. Teos on alun perin valmistunut tammikuussa 2014. Sisélto julkaistiin myds kirjana joulukuussa
2015 nimelld Terveysoikeus. Teosta pdivitetdédn ja tdydennetién tarvittaessa. Teos on pdivitetty koko-
naan loka—joulukuussa 2023. Teos on ilmestynyt myds kirjana tammikuussa 2024 nimelld Terveysoi-
keus. (Viitattu 25.04.2026).
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ilman ikérajoja (YK 12, kohta 101) ja se on turvattava lainsdéddannossé (YK 20, kohta 39). Lap-
set voivat asioida itsendisesti ilman huoltajaa potilaslain 7 §:n perusteella.

Hoitoon hakeutuminen olisi lasten edun kanssa sopusoinnussa, silld my6s lasten huoltajalla on
velvollisuus huolehtia lapsestaan. Huoltaja voi asioida lapsen puolesta eli esimerkiksi tehda hoi-
don tarpeen arvioinnin tai ajanvarauksen lapsen puolesta. Jos huoltaja ei olisi osallistunut lain-
kaan hoitoon hakeutumisen prosessiin, hoitoa toteuttava ammattihenkil6 arvioi lapsen tai nuo-
ren padtoskyvyn ja on tarvittaessa huoltajaan yhteydessi. On kuitenkin vaikea arvioida, kuinka
moni lapsi tai nuori hyddyntiisi digitaalista hoidon tarpeen arviointia, koska heiddn on mahdol-
lisuus hyodyntédé koulu- ja opiskeluterveydenhuoltoa, joka toimii matalalla kynnykselld koulun
tai oppilaitoksen yhteydessa.

Henkilotietodirektiivid koskeva tietosuojaryhma on todennut (WP 160, s. 54), ettd lapsen huol-
tajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole absoluuttista tai ehdotonta etuoikeutta kayttaa lap-
sen oikeuksia, silld lapsen etu voi joskus antaa lapselle sellaisia tietosuojaan liittyvid oikeuksia,
jotka saattavan ohittaa lapsen vanhempien tai huoltajien toiveet. Nyt esitettdvilla ehdotuksella
huoltajalla siilyisi alaikdisen puolesta asiointi, joka mahdollistaa huoltajalle lapsen tasapainoi-
sen kehityksen ja hyvinvoinnin turvaamisen lapsen yksilollisten tarpeiden mukaisesti, joka on
LHL 4.1 §:n mukaan huoltajan velvoite. Koska lapsen paatoksentekokykya on arvioitava myos
siitd ndkokulmasta, ettd kaikissa asioissa ei voida olettaa lapsen tekevin padtoksid omasta hoi-
toon hakeutumisestaan, ei ole tarkoituksenmukaista, ettd vastuu tista siirrettdisiin vain yksin-
omaisesti alaikéisen vastuulle. Toisaalta on otettava huomioon se seikka, ettd lapsi voi haluta
saada terveydenhuoltopalveluja siten, ettd huoltaja ei tiedé tulosyyté. Téllin lapsen kehittynei-
syyttd ja kypsyytti on arvioitava tapauskohtaisesti ilman, ettid edellytettiisiin huoltajan ja lap-
sen/nuoren yhtdaikaista suostumusta. Lahtokohtaisesti, jos lapsi tai nuori on itse tdyttdnyt oman
oirearvionsa, ja osannut etsid mahdollisuuden hoidon tarpeen arviointiin, voidaan olettaa, etta
lapsella on tilloin kyvykkyydet hoitaa asia itsendisesti. Tadméa osoittaa nuoren kehittyneisyytté
ja kypsyytti toimia omatoimisesti. Lisdksi hoidon tarpeen arvioinnin tekeminen edellytti4 vah-
vaa tunnistautumista. Jos lapsi tai nuori ei halua huoltajansa tietivén hakeutumisen syytd, ha-
nelld tulisi olla mahdollisuus itsendiseen hoidon tarpeen arviointiin. Tilannetta voidaan myds
tarkastella uudestaan, jos yhteydenotto johtaisi jatkotoimenpiteisiin. Talloin molempien suos-
tumus ei ole tarkoituksenmukainen. Huoltajalla on my0s rooli huolenpidosta, ja timén toteutta-
miseksi huoltajalla tulee kuitenkin séilyd puolesta asiointi tarvittaessa.

Lasten ja nuorten osalta on lisdksi huomioitava se, ettd tilloin edellytetddn erityisesti helposti
ymmarrettdvaa ja selkedd materiaalia (yleisen tietosuoja-asetuksen 12 artiklan 1 kohta). Talldin
my0s ohjeistusta ja tietoa itse jarjestelmassé on tuettava siten, ettd se on helposti ymmarrettavaa.
My®ds henkilétietojen kasittelystd informoimisessa on huomioitava vastaavat seikat. Ottaen li-
séksi huomioon sen, ettéd lasten ja nuorten terveydentilaan seurataan sidénnéllisesti neuvolasta
lahtien, jolloin koulu- ja opiskeluterveydenhuollossa olevan lapsen tai nuoren itse tekeméé hoi-
don tarpeen arviointien mééréé tai tarvetta perusterveydenhuollossa on vaikea ennakoida. Ensi-
sijaisesti palvelut jirjestetddn terveydenhuoltolain 15-17 §:n mukaisissa palveluissa, elleivét
oireet vaadi hoidon tarpeen arviointia perusterveydenhuollossa. Opiskelijaterveydenhuoltoon
siséltyy terveydenhuoltolain 17 §:n 1 mom. 3 kohdan mukaan perusterveydenhuollon tervey-
den- ja sairaanhoitopalvelut, johon sisdltyy myos suun terveydenhuolto.

4.2.3.5 Vaikutukset vammaisiin henkiloihin

Suurin osa vammaisista ihmisistd kdyttdd samoja terveyspalveluja kuin muukin véestd. Néin
ollen esityksen vaikutukset vammaisten ihmisten kohdalla olisivat 1dhtdkohtaisesti samanlaisia
ja samansuuntaisia kuin vaikutukset koko véestoon. On kuitenkin otettava huomioon, ettd vam-
maiset henkilot ovat harvemmin tydeldméssd muuhun viestoon verrattuna, joten heillé ei ole
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kéytettédvissa tyoterveyshuollon palveluita samassa méérin kuin muulla aikuisvéestolld. Vam-
maiset henkil6t myds tarvitsevat terveydenhuollon palveluja muuta viest6d enemmain. Kuntou-
tuspalvelujen viiviastyminen toimintakyvyn heikentyessi voi vaarantaa vammaisen henkil6n it-
sendisen asumisen ja lisdtd palvelujen tarvetta merkittévisti. Terveydenhuollon palvelujen no-
pea saatavuus edistdisi vammaisten henkildiden toimintakyvyn ylldpitdmistd, mikd vihentéisi
heidén avun tarvettaan, johon vastaaminen edellyttdd sosiaalihuollon vammaispalveluja.

Toisaalta hoitotakuuta sdddettdessd hallituksen esityksessd 74/2022 vp on nihty riskini, ettd
terveydenhuoltolain 51 §:n mukaista arviota tehdesséd vammaisten henkiléiden hoidon tarve ar-
vioitaisiin herkasti pitkdaikaissairauteen liittyviksi. Tdmén vuoksi arvioitiin, ettd hoitotakuu-
ajan mukainen hoitoon péisy voisi toteutua vammaisilla henkil6illd muita viestoryhmié hei-
kommin, vaikka myds esimerkiksi toimintakyvyn heikkenemisen tulisi olla peruste hoitotakuu-
ajan mukaiselle hoitoon péadsylle. Hallituksen esityksessé koskien terveydenhuoltolain ja kor-
keakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollosta annetun lain muuttamista (HE 134/2024
vp) on todettu, ettei tuolloin ollut saatavissa tarkempaa tietoa siitd, kuinka hyvin vammaisten
henkil6iden hoitoon paésy on tdstd ndkokulmasta 1.9.2023 jélkeen toteutunut.

Vammaisten henkildiden osalta voi olla tarvetta tukitoimille tdytettdessd arviota. Lisdksi edel-
lytetddn erityisesti helposti ymmarrettdvaa ja selkedd materiaalia. Digipalvelulaissa on sdddetty
3 luvussa digitaalisten palveluiden saavutettavuudesta. Mainitun lain 8 §:ssé sdédetédn kohtuut-
tomasta rasitteesta, joka tulee huomioida teknologisessa ratkaisussa. Pykélédn mukaan palvelun-
tarjoaja voi p01keta saavutettavuusvaatimuksista vain, jos se ennakkoon tehdyn saavutettavuus-
arvioinnin perusteella voi osoittaa vaatimusten toteuttamisen aiheuttavan sen toiminnalle koh-
tuuttoman rasitteen. Kohtuutonta rasitetta arvioitaessa on otettava huomioon erltylsestl vam-
maisten ihmisten tarpeet kéyttédd kyseistd digitaalista palvelua seké palveluntarjoajan koko, ta-
loudellinen asema, toiminnan luonne ja laajuus.

4.2.3.6 Tietosuojavaikutukset

Terveydenhuoltolakiin ehdotettua muutosta automaattisen paatoksenteon sallimiseksi ja myos
asiakastietolakia on arvioitava sen selvittdmiseksi, vastaavatko niiden siséltdmét henkilotietojen
kasittelyd koskevat erityissaannokset tietosuoja-asetuksen ja sitd tdydentdvin tietosuojalain vaa-
timuksia. Kun on kyse tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan kuuluvasta henkil6tietojen kasitte-
lystd, kansallinen erityislainsédddénté on mahdollista silloin, kun tietosuoja-asetus nimenomai-
sesti jéttad jasenvaltioille kansallista sdéntelyliikkumavaraa. Kansallista sédéntelyliikkumavaraa
liittyy useaan tietosuoja-asetuksen artiklaan.

Saéntelyliikkumavaraa voidaan ensinnékin kdyttdd, kun henkil6tietojen késittely perustuu tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun késittely on tarpeen
rekisterinpitdjan lakisdéteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen yleisté
etua koskevan tehtdvén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan kéytté-
miseksi. Késittelyn tarkoitus maaritelldan kyseisessd késittelyn oikeusperusteessa. Tarkentava
lainsdddantd voi ndissé tapauksissa sisaltid erityisid sddnnoksia tietosuoja-asetuksen sddnnosten
soveltamisen mukauttamiseksi, muun muassa késittelyn lainmukaisuutta koskevia edellytyksia,
késiteltdvien tietojen tyyppid, rekisterdityjé, sdilytysaikoja, kdyttotarkoitussidonnaisuutta ja ké-
sittelytoimia koskevia sddnnoksié. Jasenvaltion lainsdédénnon on 6 artiklan mukaan taytettava
yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun paamas-
rdén ndhden. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoran sovellettavuuden seké perustuslaki-
valiokunnan lailla sddtdmistd koskevan viimeaikaisen tulkintakdytdnnon (ks. erityisesti PeVL
14/2018 vp), erityissdéntely tulisi rajoittaa vain vélttaimattomimpéén. Saantelyliikkumavaraa si-
sdltyy myds erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien henkildtietojen késittelyn osalta tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin sekd 4 kohtaan. Tdmaén liséksi
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kansallisella lainsdddénnolld on jossain madrin mahdollista poiketa asetuksen velvoitteista, esi-
merkiksi kun sovelletaan 23 artiklan rajoituksia tai IX luvun tietojenkésittelyyn liittyvia erityis-
tilanteita koskevia sdédnnoksia.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa kielletdén erityisten henkil6tietoryhmien ka-
sittely. Téllaisia tietoja ovat muun muassa terveystiedot ja tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen
alkuperé, poliittisia mielipiteité tai uskonnollinen tai filosofinen vakaumus. Tietosuoja-asetuk-
sen 4 artiklan 15 kohdan mukaan terveystiedoilla tarkoitetaan luonnollisen henkilon fyysiseen
tai psyykkiseen terveyteen liittyvid henkilotietoja, mukaan lukien tiedot terveyspalvelujen tar-
joamisesta, jotka ilmaisevat hdnen terveydentilansa.

Asetuksen 9 artiklan 2 kohdassa séddetdén tilanteista, joissa erityisid henkil6tietoryhmié voi-
daan kuitenkin kasitelld. Asetuksen johdanto-osan kohdassa 10 tarkennetaan, ettd asetuksessa
annetaan jasenvaltioille liikkkumavaraa tdsmentdd myos henkildtietojen erityisryhmien tai arka-
luonteisten tietojen’ kasittelyd koskevia sédéntoja.

Terveydenhuollon palvelujen yhteydesséd tapahtuvaan henkildtietojen kisittelyyn sovelletaan
asiakastietolakia, joka sisdltda sddnnokset asiakastietojen kasittelyn yleisistd periaatteista, kuten
salassapidosta, vaitiolovelvollisuudesta ja kayttooikeuksista, rekisterinpitdjyydesté ja rekiste-
reistd, asiakasasiakirjoihin kirjattavista tiedoista seké tiedonsaantioikeuksista ja asiakastietojen
luovutuksista. Henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan asiakastietolain mukaisia suojatoimia,
kuten kéyttooikeuksien antaminen lain 9 §:n nojalla annettavan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen mukaisesti valttdmattoméadn asiakastietoon, hoitosuhteen tietotekninen varmistami-
nen ja luovutuslokimerkintdjen tuottaminen. Asiakastietolain 13 §:n mukaisesti julkisessa sosi-
aali- ja terveydenhuollossa palvelun jarjestamisestd vastaava palvelunantaja on asiakastietojen
rekisterinpitéjd, jos ei muualla laissa toisin sédddetd. Nyt ehdotettavassa sééntelyssa ei olla muut-
tamassa tahoa, joka on palvelun jérjestimisestd vastaava palvelunantaja ja asiakastietojen rekis-
terinpitdja.

Asiakastietolain mukaan, kun sosiaali- ja terveydenhuollossa késitelldédn asiakastietoja, on tie-
tosuoja-asetuksen mukainen kisittelyperuste 6 artiklan 1 kohdan c alakohta, jonka mukaan ka-
sittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdéteisen tehtdvan noudattamiseksi ja erityisten henkilo-
tietoryhmien osalta liséksi 9 artiklan 2 kohdan h alakohta, jonka mukaan késittely on tarpeen
ennalta ehkéisevaa tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, lddketieteellisid diag-
nooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kisittelyn suorittamiseksi taikka ter-
veys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten jasenvaltion lainsdadanndn
perusteella ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksid ja suojatoimia. Kyseisen 2 h alakoh-
dan edellyttamaistd salassapitovelvoitteesta sdddetddn laissa. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2
kohdan mukaan kansallinen lainsdddanto voi sisdltdéd yksityiskohtaisempia sdéinnoksid asetuk-
sen soveltamisen mukauttamiseksi méérittelemilld tasméllisemmin tietojenkésittely- ja muita
toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan
ndma erityiset sddnnokset voivat siséltdd yleisid edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjan
suorittaman tietojenkasittelyn lainmukaisuutta, kisiteltdvien tietojen tyyppié, asianomaisia re-
kisterdityjd, yhteisoja joille ja tarkoituksia joihin henkil6tietoja voidaan luovuttaa, kdyttdtarkoi-
tussidonnaisuutta, séilytysaikoja seké késittelytoimia ja -menettelyjéd, mukaan lukien laillisen ja
asianmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpiteitd. Jisenvaltion lain-
sdddannon on tdytettiva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen sillé tavoitel-
tuun oikeutettuun padméaaraan ndhden.

Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan mukaan automatisoidut yksittdispaatokset eivit saa kohdistua
erityisiin henkil6tietoryhmiin, paitsi jos sovelletaan 9 artiklan 2 kohdan a tai g alakohtaa ja asi-
anmukaiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien sekd oikeutettujen etujen
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suojaamiseksi on toteutettu. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetddn rekiste-
roidyn nimenomaisesta suostumuksesta ja g alakohdassa késittelysti, joka on tarpeen tarkedd
yleisté etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddannon nojalla, edellyt-
tden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nidhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta
henkil6tietojen suojaan ja siind sdddetidén asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekiste-
roidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 43 kappa-
leessa todetaan, ettd suostumuksen ei pitéisi olla patevd oikeudellinen peruste henkilétietojen
kasittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitéjan vélilld on selked
epdsuhta. Tdma koskee erityisesti tilannetta, jossa rekisterinpitdjind on viranomainen ja jossa
on sen vuoksi epatodennikoistd, ettd suostumus on annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen
tilanteeseen liittyvissd olosuhteissa. Tietosuojatydryhmén suuntaviivoissa automatisoiduista
yksittédispadtoksistd ja profiloinnista todetaankin, etté tictosuojaty6ryhmd katsoo, ettd on ole-
massa muita laillisia perusteita, jotka soveltuvat lihtokohtaisesti paremmin viranomaisten toi-
mintaan.

Automaattinen paitoksenteko voi siis tietosuoja-asetuksen 22 artiklan mukaan perustua joko
lainsdadantdon tai suostumukseen. Silloin kun henkildtietoja késittelee viranomainen, suostu-
muksen kdyttod késittelyn oikeusperusteena on pldetty ongelmallisena. Téma Johtuu rekiste-
roidyn luonnollisen henkilén ja reklsterlnpltaj 4nd toimivan viranomaisen vélisestd epdsuhdasta
(ks. esim. PeVL 20/2020 vp ja siind viitatut lausunnot). Tietosuoja-asetuksessa suostumuksella
tarkoitetaan mitd tahansa vapaaehtoista, yksilditya, tietoista ja yksiselitteistd tahdonilmaisua,
jolla rekisterdity hyvéksyy henkilGtietojensa késittelyn. Suostumuksen edellytyksend on muun
muassa, etti rekisterdity voi peruuttaa sen milloin tahansa. Peruuttamisen tulee my®os olla rekis-
teroidylle yhtd helppoa kuin suostumuksen antaminen. Suostumusta kaytettidessa rekisterinpita-
jéan tulee pystyé osoittamaan, ettd rekisterdity on antanut suostumuksensa. Suostumusta ei voida
pitdd vapaaehtoisesti annettuna, mikali rekisterdidyllé ei ole todellista vapaan valinnan mahdol-
lisuutta ja jos hédn ei voi myohemmin kieltdytyd suostumuksen antamisesta tai peruuttaa sitd
ilman, ettd siitd aiheutuu hénelle haittaa. Suostumusta koskeva sédntely on suoraan sovelletta-
vaa oikeutta, eikd asetuksessa sdddetyistd edellytyksistd voida poiketa kansallisesti. Yleisen tie-
tosuoja-asetuksen tarkoittama suostumus vaikuttaa toimivan kdytdnndsséd 1dhtokohtaisesti par-
haiten sellaisissa tapauksissa, joissa kyseessd on yksityinen toimija, joka voi yleisen tietosuoja-
asetuksen perusteella hyodyntda suostumusta automaattisen paitoksenteon yhteydessa.

Automaattisen padtdksenteon osalta nyt ehdotettavaan sddntelyyn tulee sovellettavaksi g ala-
kohta, eli kansallinen késittely on tarpeen tirkeda yleisté etua koskevasta syystd unionin oikeu-
den tai jasenvaltion lainsdddannon nojalla. Liséksi edellytetidn, ettd kasittely on oikeasuhteista
tavoitteeseen ndhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind
sdddetdéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi. Téssi esityksessid potilaan suostumus olisi tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu suo-
jatoimi. Liséksi se, ettd potilas voi aina halutessaan saada terveydenhuollon ammattihenkilon
tekemén arvion, toimii suojatoimena. Merkityksellistd on my0s se, ettd asiakastietolain nojalla
potilastietojen kasittelyyn kohdistuu merkittdvid vaatimuksia ja ettd potilastiedot ovat pysyvésti
salassapidettavid. On kuitenkin huomioitava, ettd hoidon tarpeen automaatiossa kasittelyperuste
on eri kuin silloin, kun ammattilainen késittelee potilastietoja. Tietosuoja-asetus ei salli 9 artik-
lan 2 kohdan h alakohdan mukaista késittelyperustetta, kun on kyse automaattisesta paétoksen-
teosta. Koska potilas tekee hoidon tarpeen arvioinnin tunnistautuneena, on kuitenkin kyse asia-
kastietolain tarkoittamista potilastiedoista.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 1-7 kohdassa sdéddetdédn rekisterinpitdjidn vaikutusarviointien
toteuttamisvelvollisuudesta. Sen mukaan rekisterinpitdjan on toteutettava vaikutustenarviointi
suunniteltujen toimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle, jos tietyntyyppinen kisittely eten-
kin uutta teknologiaa kéytettidessé todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien
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ja vapauksien kannalta korkean riskin. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 10 kohdan mukaan 1—
7 kohtaa ei sovelleta, jos tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi on tehty lainvalmistelun yh-
teydessd osana yleistd vaikutustenarviointia. Kuitenkin myds tissé tilanteessa rekisterinpitdjalla
on velvollisuus toteuttaa vaikutustenarviointi, jos arvioinnin toteuttaminen katsotaan tarpeel-
liseksi ennen kasittelytoimien aloittamista. Lakiehdotuksen yksityiskohtaisiin perusteluihin ja
sadtamisjarjestysperusteluihin siséltyva arviointi ei poistaisi rekisterinpitdjan 35 artiklan mu-
kaista velvollisuutta tietosuojavaikutusten arviointiin. Perustuslakivaliokunnan linjausten mu-
kaisesti terveystietojen késittelyyn voidaan arvioida liittyvén erityisid riskejd luonnollisen hen-
kilon oikeuksien kannalta. Edelliseen perustuen voidaan arvioida, ettd hyvinvointialueilla rekis-
terinpitdjind olisi parhaimmat edellytykset arvioida teknologisiin ratkaisuihin liittyvié tietosuo-
javaikutuksia siten kuin 35 artiklan 1-7 kohta edellyttda.

4.2.3.7 Tiedonhallintavaikutukset

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnin kannalta keskeisid ndkdkulmia ovat vaikutukset
viranomaisten vastuisiin, tietoturvallisuusvaatimuksiin ja -toimenpiteisiin, tietoaineistojen
muodostamiseen ja sdhkoiseen luovuttamistapaan, asianhallintaan ja palvelujen tiedonhallin-
taan seka asiakirjojen julkisuutta, salassapitoa, suojaa ja tiedonsaantioikeuksia koskeviin vaati-
muksiin ja velvollisuuksiin. Lisdksi arvioinnissa on otettava huomioon tietojarjestelmien ja tie-
tovarantojen yhteentoimivuus seké niiden hyodynnettdvyys tietoaineistoja muodostettacssa ja
kaytettdessa.

Tietoturvallisuuden ndkdkulmasta toteuttamisessa on noudatettava asiakastietolakia ja sen no-
jalla annettujen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen méaéraysten mukaisia tietoturvallisuusvaa-
timuksia. Tietoturvan ja tictosuojan ndkdkulmasta on oleellista, ettd tictoja kasitelldan turvalli-
sesti.

Ehdotuksella voi olla vaikutuksia tietojarjestelmiin. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion tiedot
on vietdva rakenteisesti potilaskertomukseen ja tallennettava Kanta-palveluihin. Arvio voi myos
kdynnistdd automaattisen ajanvaraus- tai yhteydenottoehdotuksen. Arvio on tehtdva vahvasti
tunnistautuneena, joten tdma saattaa edellyttda tietojarjestelmamuutoksia. Nédiden edellytysten
toteuttaminen saattaa vaatia muutoksia, mutta voidaan arvioida, ettd osalla digitaalisen hoidon
tarpeen arvion kayttoon ottavista alueista edellytykset on jo toteutettu, kun kaytt6on on otettu
digitaalisia oirearviotyokaluja, kuten Omaolo-palvelu.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Vaihtoehtona esityksessd ehdotetuille muutoksille olisi ensinndkin se, ettd automaattista pééa-
toksentekoa ei sallittaisi eli kiytdnndssa esitys jétettdisiin antamatta. Tdmé merkitsisi sitd, ettd
terveydenhuollon digitaalisia palveluja ei voitaisi kehittdd hyddyntdmalla automaation tuomia
merkittdvid teknologian mahdollisuuksia, joista terveydenhuolto hyotyisi. Digipalvelut on otet-
tava kayttoon huolehtien samalla asianmukaisista suojatoimista ja seuraamalla vaikutuksia. Ot-
taen huomioon Suomessa ikdéntyvén véeston ja sen, ettd terveydenhuollon ammattihenkiléiden
rajallinen saatavuus on pyrittidva ratkaisemaan, ovat digitaaliset ratkaisut ja automaation kehit-
tdminen osana tité palvelujirjestelmén kehitystd. Tétd vaihtoehtoista ratkaisua ei siis pideta pi-
demmaén aikavélin tavoitteiden vuoksi perusteltuna.

Esitystd valmisteltaessa pohdittiin erilaisia mahdollisuuksia kansallisesti yhtendiselle kehitta-
miselle ja erilaisia digitaalisen hoidon tarpeen arvion toteuttamistapoja. Sosiaali- ja terveysmi-
nisteri0 tilasi KPMG:Ité selvityksen erilaisista mahdollisista toteuttamistavoista, ja selvitystyon
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yhteydessid KPMG haastatteli muun muassa osaa hyvinvointialueista, sopimustoimittajia ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitosta.

Selvitystyossd tunnistettiin neljé erilaista l&hestymistapaa, jotka on kuvattu kdyttden A-D luo-
kittelua.

A) Kansallinen palveluohjauksen ja palvelutarpeen arvioinnin verkkopalvelu. Toteutusperiaate
edellyttdisi yhtd kansallista verkkopalvelua, joka olisi ensisijainen asiointipiste, jossa kansalai-
nen tekee hoidon tarpeen arvioinnin ja saa ohjauksen. Kansallinen verkkopalvelu toimisi kan-
salaisen ensisijaisena tieto-, ohjaus- ja asiointipisteend sosiaali- ja terveyspalveluihin. Palvelu
kokoaisi yhteen perustiedon palvelujérjestelmaisti ja hyvinvointialueista, yhtendisen ohjeistuk-
sen palveluihin hakeutumisesta ja yhteyskanavista, oire- ja aihealueckohtaisen itsehoito- ja ter-
veystiedon (yleisimpien vaivojen omahoito, eldméntapaohjeet), ohjauksen kansallisiin ja alu-
eellisiin sdahkoisen asioinnin palveluihin. Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi toteutettaisiin
osana titd kokonaisuutta kansallisella arviointimoduulilla ja yhteiselld kayttoliittymalla, jonka
perusteella kansalainen saisi ohjauksen itsehoitoon tai oikeaan palvelukanavaan. Hyvinvointi-
alueiden digipalvelut ja muut kanavat tulisivat mukaan vasta arvioinnin jilkeen, ammattilaisen
tekemén arvioinnin tai hoidon toteutusvaiheessa. Talloin hyvinvointialueiden palvelut ja hoidon
toteutus kytkeytyvét prosessiin arvioinnin jilkeen (ajanvaraus, hoito, jatkopolut alueen jarjes-
tamisvastuulla). Talloin vastuu jakautuisi siten, ettd kansallinen toimija vastaisi arviointimo-
duulista, kéyttoliittymasti, siséllostd ja sdéntelyn (ml. ladkinnallisia laitteita koskevat vaatimuk-
set) tiyttdmisestd. Hyvinvointialueet vastaisivat arvioinnin jélkeisestd palveluohjauksesta ja
hoitoprosessin toteutuksesta.

B) Kansallinen arviointimoduuli. Toteutusperiaate edellyttdisi kansallista arviointimoduulia.
Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi toteutettaisiin kansallisena arviointimoduulina, joka sisél-
taisi yhtendiset arviointikriteerit, kliinisen logiikan ja tulosten muodostamisen. Tama moduuli
integroitaisiin hyvinvointialueiden omiin digipalveluihin ja asiointikanaviin, jotka vastaisivat
asiakaskokemuksesta ja palveluohjauksesta. Arviointimoduuli toimisi taustapalveluna, jota voi-
taisiin hyodyntad useissa kanavissa, kuten digiasioinnissa, chatissa, puhelinpalvelussa ja am-
mattilaisten tyovalineissi. Kansalainen asioisi ensisijaisesti alueen kayttdmissa digipalveluissa,
mutta saisi arvioinnin osalta kansallisesti yhtendisen ja vertailukelpoisen lopputuloksen. Kan-
sallinen toimija vastaisi arviointimoduulin siséllosti, turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuu-
desta, kun taas hyvinvointialueet vastaisivat arviointitulosten hyddyntdmisestd palveluohjauk-
sessa ja hoitoprosessin toteutuksessa. Malli ei edellyttdisi yhteistd kansallista asiointipalvelua
tai kayttoliittyméa, vaan rakentuisi olemassa olevien alueellisten digialustojen paélle. Téssd
mallissa hyvinvointialueet vastaisivat asioinnista ja asiakaskokemuksesta omissa kanavissaan.
Samaa kansallista arviointimoduulia voitaisiin hyddyntda digiasioinnissa, chatissa, puhelinpal-
velussa ja ammattilaisten tyovalineissd. Télloin vastuu jakautuisi siten, ettd arviointimoduulin
valmistaja vastaisi arvioinnin kliinisestd siséllostd, turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuu-
desta. Hyvinvointialueet vastaisivat arviointitulosten hyddyntédmisesté palveluohjauksessa ja
hoitoprosessin toteutuksessa.

C) Kansallisesti ohjattu alueellinen malli. Hyvinvointialueet hankkisivat tai ovat jo hankkineet
digitaaliset hoidon tarpeen arvioinnin ratkaisut markkinoilta itsendisesti tai alueellisessa yhteis-
tyOssé ja toteuttaisivat digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin osana omia digipalvelujaan ja hoi-
don tarpeen arvioinnin toimintamalleja. Kansallisella tasolla maériteltdisiin ja ylldpidettdisiin
yhteisid periaatteita, suosituksia ja vihimmaisvaatimuksia (esimerkiksi nykyiseen toimintamal-
liin verrattavissa oleva THL:n sote-tietojérjestelmien olennaiset vaatimukset —toimintamalli).
Mallissa ei edellytetd yhteistd kansallista digipalvelua tai kayttoliittyméd, vaan toteutukset ra-
kentuisivat alueellisten digialustojen ja asiointikanavien pédille. Digitaalinen hoidon tarpeen
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arviointi olisi osa alueellista digipalvelukokonaisuutta ja asiointipolkua. Kansallinen taso ei
tuottaisi tai operoisi palvelua, vaan ohjaisi ja tukisi alueellisia toteutuksia yllépitdmélla yhteisié
periaatteita ja suosituksia, tukemalla vertaiskehittdmisté ja hyvien kdytiantdjen jakamista edis-
tamalld yhteentoimivuutta ja vertailtavuutta. Hyvinvointialueet vastaisivat arvioinnin toteutuk-
sesta, siséllosté ja vaatimustenmukaisuudesta. Kansallinen vastuu rajoittuisi ohjaukseen, suosi-
tuksiin ja yhteisiin linjauksiin.

D) Markkinavetoinen malli. Tdssd mallissa kansallista koordinoitua toimijaa tai yhteisti arvi-
ointiydinti ei olisi. Hyvinvointialueet hankkisivat digitaaliset hoidon tarpeen arvioinnin ratkai-
sut markkinoilta itsendisesti tai alueellisessa yhteistydssd. Kansallinen ohjaus rajoittuisi yleisiin
yhteentoimivuus- ja tietoturvavaatimuksiin seké ladkinnéllisia laitteita koskevaan séédntelyyn.
Mallissa ei maériteltdisi ja yllapidettdisi myOskéén kansallisesti yhteisié arviointikriteereja, klii-
nistd ydinsisalt6d tai toimintamalleja. Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi olsi osa hyvinvoin-
tialueiden omia digipalveluja, toteutettuna toimittajakohtaisilla ratkaisuilla. Arvioinnin lo-
giikka, sisdlto, kayttoliittyma ja ohjautumiskaytdnnot vaihtelisivat alueittain ja ratkaisukohtai-
sesti. Hyvinvointialueet vastaisivat kokonaisuudessaan arvioinnin kayttoonotosta, sisdllosta,
vaatimustenmukaisuudesta ja potilasturvallisuudesta. Toimittajat vastaisivat omien ratkaisu-
jensa teknisesti ja sddntelyyn liittyvéstd vaatimustenmukaisuudesta, mutta kokonaisvastuu jdisi
alueille.

Kansallisesti yhden ratkaisun (tarkoitetaan tdssa yhteydessé vaihtoehtoa A tai B) kdyttoonotta-
minen edellyttdisi sitd, ettd siitd sdddettéisiin laissa. On alustavasti arvioitu, ettd tulisi séatia
ainakin kdyttovelvoitteesta seké siitd, mikéd taho toteuttaa kansallisen ratkaisun. Haasteen téssé
yhteydessé aiheuttaa se, ettd Suomessa ei ole yhti (terveys)viranomaista, jonka tehtéviksi olisi
asetettu digitaalisten palvelujen kehittaminen, kehittdmisen ohjaaminen tai ndiden siséltdjen ja
paittelylogiikan arvioiminen. Talla hetkelld hoidon tarpeen arvioiminen kuuluu hyvinvointialu-
eiden jarjestamisvastuulle, jolloin jokainen hyvinvointialue on se taho, joka arvioi edelld esiin
tuodut seikat seké paattda kayttoonotosta. Ratkaisun kehittdminen kuuluu ladkinnallisista lait-
teista annetun lainsdddédnnén mukaiselle valmistajalle, joka méirittelee ladkinnallisen laitteen
kayttotarkoituksen. Télloin hyvinvointialueen tulee varmistua siitd, soveltuuko kyseinen laite
sen palvelujérjestelméén hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessi. Télloin kayttoonottaessa lai-
tetta, seurannassa ja toisaalta kehittdmisessa tulisi ymmartéé ja osata arvioida esimerkiksi sité,
miten ladketieteellisesti arvioidaan kuvattuja oireita ja milloin asia tulee ohjata ihmisen kasitel-
tavaksi. Teknologian kehittyessa voi tulla arvioitavaksi, milloin asiakkaalle tai potilaalle sovel-
tuu etévastaanotto ja misséd tapauksissa lédhivastaanotto on valttdméton ja tdlloin teknologisen
ratkaisun tulisi osata ohjata asiakas tdmin arvion perusteella oikeaan kanavaan. Taitd tehtdvai
hoitavat hyvinvointialueet mééaritteleméalld, mihin palvelu- tai hoitopolkuun kullakin alueella
tapauksessa paddytddn. Joillakin alueilla kyseesséd voi esimerkiksi olla suora ohjaus fysiotera-
peutille, kun taas toisilla alueilla ensisijainen ohjaus ei olekaan fysioterapeutti. Kansallisesti
yhtendinen toteutus on valmistelussa arvioitu olevan mahdollista saavuttaa myds ilman nimen-
omaista kayttovelvoitteesta sdatamistd yleiselld ohjauksella (malli C). Tdma on mahdollista esi-
merkiksi siten, ettd yhteistyohon perustuvaan kehittdimiseen kannustetaan. Tdma mahdollistaa
eri alueiden vililld olevan tiedon jakamista ja yhtendisiin tietosiséltdihin ohjaamista. Esityk-
sesséd ehdotetaankin, etté automaation on sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kayttoon
ja sen tulee perustua ladketieteellisesti hyviksyttaviin kriteereihin. TAméa ohjaa alueita saman-
siséltoisiin ratkaisuihin 1d4ketieteellisestd arvioinnista. Alueelliset erot muodostuvat eri kdytén-
teistd hoitopolulle ohjaamiseen esimerkiksi siten, ettd alueilla on erilaiset kdytinteet 1&hivas-
taanotolle ohjaamisessa, osalla alueista on kéytdsséd chat-palveluja ja toisilla etdvastaanottoja.
Téstd syystd kansallisesti ohjattu alueellinen malli, jossa hyvinvointialueet arvioivat alueelli-
sesti yhteensopivuuden alueellisiin toimintamalleihin ja digialustoihin, ja joka mahdollistaa
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yhtendisyyden kohdistamisen ydinasioihin kuten kliiniseen sisiltoon, luokitukseen ja laatuun
on tistd syysté realistisen ensivaiheen malli.

Kansallinen malli (vaihtoehdot A tai B) ja titd koskeva jérjestely edellyttdisi lainsdéddantomuu-
toksia. Kansallinen malli myds edellyttdd laajempaa arviointia innovaatioiden syntymisen ja
markkinaldhtdisen kehittimisen nékokulmasta, silld markkinamekanismi on gfleensa tehok-
kaampi tuottamaan uusia ja innovatiivisia ratkaisuja kuin viranomaisvalmistelu®* Yksi yhteni-
nen ratkaisumalli edellyttdisi kdyttoonottovelvoitteen takia mahdollista arviointia valtiontu-
kisddadosten ndkokulmasta. Erikseen tulisi arvioida my0s péillekkidiset kustannukset kansalli-
sessa mallissa ja millaisia vaatimuksia integroiminen alueiden jérjestelmiin aiheuttaisi. Tadméa
kiytinnossd tarkoittaa sitd, ettd kansallisessa toteutusmallissa tulisi my0s arvioida tarkemmin
sitd, mitkd vaikutukset ovat todellisia kustannuksia ja mitka todellisia hyotyja. Hyotyjen koros-
taminen on suhteutettava ldhtdtilanteeseen, ja arvioinnissa on huomioitava myo0s jo syntyneet
kustannukset. Talloin arviointi tulee tehdé siten, miten ndmé hyodyt suhteutuvat A tai B vaih-
toehtoon suhteessa C tai D vaihtoehtoon. Kansallisessa mallissa hyvand puolena voidaan nihda
se, ettd se toimisi yhdenvertaisesti kaikille ja sen siséllot olisi esimerkiksi kddnnettidva ruotsiksi
ja muille kielille vain kerran.

D vaihtoehto tarkoittaisi sitd, ettd alueet voisivat hankkia digitaalisen ratkaisun markkinoilta
vapaasti, jolloin kyseessa olisi alueellisesti hajautettu ratkaisu ilman ohjauselementtia kansalli-
sesti. On huomattava, ettd tissi tilanteessa ollaan jo osalla alueista (kts. tunnistettuja esimerk-
keja kappaleesta 2.1.1.) ja valmiudet jatkokehittdmiselle ovat jo olemassa, jolloin investointeja
on jo kiytetty ratkaisuihin. Vaihtoehdossa D on kuitenkin huomioitava se, ettd ilman kansallista
ohjausta, kansallinen yhdenmukaisuus toimintamallissa voisi vaarantua.

Vaihtoehtona esityksessé ehdotetuille muutoksille olisi toisaalta myds se, ettd tekodlya ei mah-
dollistettaisi. Tekoélyjarjestelmélla tarkoitetaan tdssd jarjestelméd, joka on tarkoitettu ja suun-
niteltu analysoimaan tietoa, tunnistamaan malleja ja kdyttdmadn tété tietoa tehddkseen paatok-
sid, sisdltod tai ennusteita. Kehittdmisvaihe kattaa kaiken toiminnan ennen jérjestelmin kéyt-
toonottoa, kuten algoritmin kehittdmisen, kouluttamisessa kéytettivén tiedon kerdédmisen ja esi-
késittelyn sekd jarjestelmdn kouluttamisen. Kéyttovaihe alkaa, kun tekodlyjérjestelmé otetaan
kayttoon ja sitd kdytetddn sen suunniteltuun tarkoitukseen. Arvioitaessa tekodlyjérjestelmien
kehittymisen ja sen, ettd terveyspalvelujen yhteydessé kdytettava tekodly edellyttdd pidemmén
ajan valmistelua, tillaisen jarjestelmin kieltiminen kéytdnndssa estdisi ndiden jarjestelmien ke-
hittymisen kansallisesti. Tekodlyjarjestelmét voivat toimia myds henkilokohtaisina avustajina
esimerkiksi automaattisen paitoksenteon jalkeen. Télloin on myds mahdollista, ettd tekojarjes-
telmien kéyttoonotto voi porrastua.

5.2 Ulkomaiden lainsiadinté ja muut ulkomailla kaytetyt keinot
5.2.1 Yleista

Suomessa séddetddn erikseen hoidon tarpeen arvioinnista sekd niin sanotusta hoitotakuusta,
joka méérittelee enimmaéisajat hoitoon pédsylle. Eri maissa hoitoon paésy ja hoitotakuu toteute-
taan eri tavoilla. Eri maissa terveydenhuoltojérjestelmd voi olla Suomen kaltainen,

30 Todettu Kilpailu- ja Kuluttajaviraston selvityksessi arvioitaessa toisessa yhteydessi markkinameka-
nismia. Kilpailu- ja Kuluttajaviraston selvityksid 6/2015, Potilaan valinnanvapaus, Ruotsin malli ja suo-
men sote-uudistus, markkinoiden toimivuuden ja taloudellisten vaikutusten ndkdkulma. s. 58.
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terveyskeskusta vastaava jarjestelma, mutta kdytdssd on myos vakuutuspohjaisia jarjestelmia.
Hoitoon péésy vastaanotolle ei télloin valttdmattd noudata samoja periaatteita kuin Suomen jér-
jestelmad, jossa on sdéddetty erikseen hoidon tarpeen arvioinnista ja hoitotakuusta. Téstd syysti
eri maiden vertaaminen on haastavaa ja jérjestelmien toimintaperiaate vaikuttaa muotoutuvan
erilaiseksi. EU-maissa kuitenkin sovelletaan yleisté tietosuoja-asetusta, ladkinnéllisié laitteita
koskevia asetuksia seki tekodlyasetusta. Muiden jasenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat
keinot on kisitelty maakohtaisesti.

Useissa maissa on kdytossa triagekartoitus, jolla tarkoitetaan péivystystoiminnassa hoidon kii-
reellisyysluokittelun tekoa, eiké niinkdan arviota siitd, onko henkil6lla terveydenhuoltolain 51
§:n tarkoittama hoidon tarve. Kartoitus ei tilldin vélttdmatta perustu vastaavanlaiseen kéytin-
toon kuin Suomessa hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessd. Suomessa triagekartoitusta hyodyn-
netddn kuitenkin my0s paivystyksessid ja ensihoidossa eli arvioitaessa sitd, onko kyseessa kii-
reeton vai kiireellinen hoito. Jarjestelmét saattavat olla paillekkaisid terveysneuvonnan ja
triagekartoituksen osalta muissa maissa.

5.2.2 Ruotsi

Hoitotakuusta sdddetdan Ruotsin terveyden- ja sairaanhoitolaissa (Hélso- och sjukvardslag
2017:30), terveyden- ja sairaanhoitoasetuksessa (Halso- och sjukvéardsférordning 2017:80) seka
potilaslaissa (Patientlag 2014:821). Potilaslaissa todetaan, ettd potilaan on, ellei se ole ilmeisen
tarpeetonta, saatava viipymattd ladkérin arvio terveydentilastaan. Terveyden- ja sairaanhoito-
laissa sdddetddn yleisesti hoidon saavutettavuudesta ja laadusta. Mainitun lain 5 luvun 3 §:ssé
sdddetddn, ettd ennen uuden diagnostisen tai hoitomenetelmén soveltamista terveydenhuollon
tarjoajan on varmistettava, ettd menetelmén yksilolliset ja yhteiskunnalliset ndkdkulmat on huo-
mioitu.

Lisdksi potilasturvallisuuslain (Patientsdkerhetslag 2010:659, PSL-laissa) 3 luvussa sidédetéddn
terveydenhuollon tarjoajan velvollisuudesta harjoittaa jarjestelméllistd potilasturvallisuustyoté
sekd Socialstyrelsenin méardykselld kehittdmistyosta ja laadunvarmistuksesta terveydenhuol-
lossa sdidetddn Socialstyrelsenin méirdykselld (laadun hallinnan sidntely SOSFS 2011:9)3!.
Vardgivaren (hoidon jérjestdjd) on vastuussa siitd, ettd potilasturvallisuus on jarjestelmallista,
suunnitelmallista ja jatkuvasti kehittyvid. Kyse ei ole yksittédisten tyontekijoiden vastuusta, vaan
organisaation velvollisuudesta rakentaa turvallinen jérjestelmd. Lisdksi digitalisaatiosta anne-
tuissa ohjeissa korostetaan, ettd etihoito®” ja sdhkoinen viestintd ovat vakiintuneita osia tervey-
denhuoltoa.

Ruotsissa on kansallisesti keskeinen jérjestelmé hoitoon pdisyn ja triagen tukemisessa Ineran
tuottama 1177-palvelukokonaisuus (sjukvardsradgivning eli terveysneuvonta). Jérjestelma tar-
joaa hoitohenkil6stolle tukea hoito tarpeen ladketieteellisessd arvioinnissa (oireiden arvioin-
nissa ja ohjauksessa oikealle hoitotasolle), neuvonnassa ja myds triage-arvioinnissa

31 K. lisdd osoitteesta https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/fo-
reskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kva-
litetsarbete/

32 Etihoitoa koskevat ohjeet Regler for vardgivaren vid viird pa distans (Socialstyrelsen 2026). Saata-
villa osoitteesta: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-
stod-for-dokumentation/regler-for-vardgivaren-vid-vard-pa-distans/
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(kiireellisyydessd) sekd siihen liittyvin puhelinneuvontapalvelun.®® Palvelu on luokiteltu NMI-
jarjestelmaiksi ja on siten sddntelyn (HSLF-FS 2022:42 Liakemedelsverkets foreskrifter om na-
tionella medicinska informationssystem) alainen. Tdmai jérjestelmi hyodyntdd automatisoitua
tiedonkeruuta (automatiserad anamnesupptagning), teknologiaan perustuvaa oirearviointia
(Utifran invénarens svar gors en automatisk beddmning av invanarens vardbehov) ja automati-
soitua itsehoito-ohjausta (automatiska rdd om sjélvhjélp). Palvelu mahdollistaa myos kuvien,
chatin ja videon kiyton osana hoitoon hakeutumista.>* Sairaankuljetusten ja kiireellisen hoidon
ohjauksessa hyddynnetéddn SOS Alarmin péétoksenteon tukea, joka ohjaa kiyttdjaa valitsemaan
oikean palvelunumeron joko hatitilanteisiin tai 1177-palveluun, jos sairaankuljetusta ei tar-
vita.®> Varsinainen RETTS-triagejirjestelmé toimii kiireellisessd sairaalahoidon priorisoin-
nissa, mutta sen automaatioon ei viitata.>

Ruotsissa kansallisia lddketieteellisii tietojarjestelmid koskee Nationella medicinska informati-
onssystem (HSLF-FS 2022:42,NMI) -siintely’’. Jarjestelmié koskee laatu-, dokumentaatio-,
valvonta- ja rekisterdintivelvollisuudet. 1177-palvelu on médritelty kansalliseksi ladketieteel-
liseksi tietojarjestelmiksi (NMI), ja sitd koskee yksityiskohtainen laadun, dokumentaation ja
valvonnan séintely.’® Osaa Socialsyrelsenin maérdyksen pykalistd sovelletaan vain terveyden-
huollon tarjoajiin, jotka kisittelevat potilaiden henkilotietoja kokonaan tai osittain automati-
soiduissa jarjestelmissa (1 Iuku 2 §). Sdados koskee tietojarjestelmid, mutta se ei vaikuttaisi
sisdltdvan sddnnoksid padtoksenteosta. Laadunvaatimukset ovat enemmaénkin teknisid, ei oike-
astaan organisatorisia tai oikeudellisia, ja hallinnollisia velvoitteita vaikuttaisi olevan vain re-
kisterdinti ja yksildinti NMI-sddntelyn mukaan. Ruotsissa ei vaikuttaisi erikseen olevan sdidetty

33 Ks. Inera-1177 raddgivningsstddet webb. Saatavilla osoitteesta: https:/www.inera.se/tjanster/alla-
tjanster-a-o/1177-radgivningsstodet-webb/

jaks. Myo6s Inera — Sa stodjer 1177 radgivningsstodet webb kommunens sjukskoterskor. Saatavilla
osoitteesta: https://www.inera.se/aktuellt/nyheter/sa-stodjer-1177-radgivningsstodet-webb-kommunens-
sjukskoterskor/

34 Ks lis#d. Inera — 1177 symtombeddmning och hénvisning. Saatavilla osoitteesta:
https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/1177-symtombedomning-och-hanvisning/ ja automatisaa-
tiosta Inera - 1117- direkt palvelukuvauksesta saatavilla osoitteesta: https://inera.atlassian.net/wiki/spa-
ces/OINK/pages/2650800441/1177+direkt seka kuviin, chat-yhteyteen ja videokontaktiin ks. Lisda
Inera-1177 symtombedémning och hianvisning, tjdnstespecifika villkor, saatavilla osoitteesta (PDF):
https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/kontakta-oss/avtal/btv/1177-symtombedom-
ning-och-hanvisning---beskrivning-och-tjanstespecifika-villkor.pdf

3 Ks. lisids SOS Alarm - 11-appen toimintaa ja ohjauslogiikkaa, saatavilla osoitteesta:
https://www.sosalarm.se/1 12-och-andra-viktiga-nummer/112-appen/

SOS Alarm — Ambulansprioritering och dirigering artikkelissa kuvataan paétoksenteon tukea ambu-
lanssien ohjauksessa: https://www.sosalarm.se/tjanster/alla-tjanster/ambulansprioritering-och-dirige-
ring/

36 Wirelint, Sara. 2023. Patienter bedoms olika pé akuten — trots samma system. Linnéuniversitetet. Saa-
tavilla osoitteesta: https://Inu.se/mot-linneuniversitetet/aktuellt/nyheter/2023/patienter-bedoms-olika-
pa-akuten-trots-samma-system/. Lisdksi ks. Wireklint et al. 2022. A longitudinal, retrospective regis-
try-based validation study of RETTS, Scandinavian Journal of Trauma, Resuscitation and Emergency
Medicine, 30:27. Saatavilla osoitteesta: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9013139/.

37 Ks. lisii kansallisista lidketieteellisistd tietojirjestelmisti: Likemedelsverket: Nationella medicinska
informationssystem — NMI Saatavilla osoitteesta: https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicintek-
nik/tillverka/nationella-medicinska-informationssystem/

38 Likemedelsverkets foreskrifter HSFL-FS 2022:42. Saatavilla osoitteesta: https://www.lakemedelsver-

ket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2022-42/
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terveydenhuollossa automaattisesta paitoksenteosta, koska 1177-jérjestelmissd ammattilainen
on edelleen paitoksentekija (hoidosta), eikd kyse varsinaisesti vaikuttaisi olevan automaatti-
sesta padtdksenteosta.

5.2.3 Norja

Norjassa on kéytdssé hoitotakuuaika seké perusterveydenhuollossa ettd erikoissairaanhoidossa.
Erikoissairaanhoidon hoitotakuusta sdddetiédn potilaslaissa (Lov om pasient- og brukerrettighe-
ter, LOV-1999-07-02-63) ja perusterveydenhuollon hoitotakuusta mairétiaén kuntien yleislda-
karijarjestelmad koskevissa sdédnndissé (Forskrift om fastlegeordning i kommunene, FOR-2012-
08-29-842).

Perusterveydenhuollossa on kaytdssa yleislaakérijarjestelma, jossa potilaat listautuvat peruster-
veydenhuollon lddkérille, joka toimii portinvartijana erikoissairaanhoitoon. Yleisldadkérijarjes-
telmia koskevien sédéntdjen mukaan yleislddkarin on voitava vastaanottaa ja arvioida kaikenlai-
set aukioloaikoina tulevat yhteydenotot. Yleislddkarin on tarjottava listalla olevalle potilaalle
konsultaatiota niin pian kuin mahdollista ja normaalisti viiden arkipdivén kuluessa. Etusija an-
netaan ladketieteellisen arvioinnin perusteella kiireellisille ja vakaville tapauksille.

Norjassa on kdytdssa terveysteknologiaa. Terveysteknologiajarjestelmid sddntelee digitaalisen
terveyden ja potilasturvallisuuden yleislainsdddantd, jotka tdydentévit toisiaan (mm. LOV om
behandling av helseopplysninger ved ytelse av helsehjelp (LOV-2014-06-20-42, pasientjour-
nalloven (laki terveydenhuollon henkilGtietojen kisittelystd)), Lov om helsepersonell m.v.
(LOV-1999-07-02-64, laki terveysrekistereistd ja terveydenhuollon henkilGtietojen késitte-
lystd), helseregister lovenforskrift om standarder og nasjonale e-helselgsninger (FOR-2015-07-
01-853, asetus standardeista ja kansallisista e-terveystarkaisuista)), lov om helsepersonell m.v.
(LOV-1999-07-02-64, helsepersonelloven, laki terveydenhuollon ammattihenkildistd)), mutta
varsinaisesta automaattisesta padtdksenteosta ei erikseen sdddetd. Ammattilainen vastaa aina
lopputuotoksesta, vaikka teknologia tukisi padtoksentekoa. Norjassa on erillinen kansallinen vi-
ranomainen Helsedirektorat, joka ohjaa alalla olevia standardeja. Ladkinnéllisié laitteita koskien
sdddetddn l14ddkinnallisistd laitteista annetussa laissa sekd erillisesséd asetuksessa (Lov om me-
disinsk utstyr (LOV-1995-01-12-6), forskrift om héndtering av medisinsk utstyr (FOR-2013-
11-29-1373)). Ladkinnéllisistd laitteista vastaavalla Direktoratet for medisinske produkter
(DMP) on erillinen strategia®, jonka mukaan edistynyttd teknologiaa, mukaan lukien tekodlya
(Al), integroidaan l4ékinnéllisiin laitteisiin. Ohjelmistot on luokiteltu ladkinnallisiksi laitteiksi.
Ladkinnéllisié laitteita koskevissa EU-asetuksissa on useita vaatimuksia elektronisille ohjelmoi-
taville jarjestelmille (laitteille, jotka sisédltdvat ohjelmoitavia jérjestelmid ja ohjelmistoja, jotka
itsessdin ovat laitteita). *° Helsedirektoratet on terveys- ja hoitoalan digitalisaation ja tiedonhal-
linnan kansallinen viranomainen ja helpottaa palvelun ja véeston tarpeiden tidyttdmistd. Helse-
direktorat asettaa suunnan ja viitekehyksen kansalliselle palvelujen kehittdmiselle, joka tukee
yhtendisid ja tehokkaita palveluja. Digitalisaation kansallisena viranomaisena Helsedirektorat
vastaa sddnndsten tulkinnasta, terveydenhuollon ammattilaisten tarpeiden turvaamisesta digi-
taalisten ratkaisujen kehittdmisessd ja hallinnassa sekd tuotteiden ja nithin liittyvien

3 Strategi for DMP / Direktoratet for medisinske produkter. Saatavilla osoitteesta:
https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/strategi#Digitalisering-3

40 Ks. lisdd Lov og forskrift om medisinsk utstyr luku oppaasta Medisinsk utstyr — personvern og infor-
masjonssikkerhet saatavilla osoitteesta: https://www.helsedirektoratet.no/normen/medisinsk-utstyr-per-
sonvern-og-informasjonssikkerhet/regelverk/lov-og-forskrift-om-medisinsk-utstyr
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ohjauspalveluiden standardoinnista.*! Ministerion Digitalisaatio-osasto vastaa terveys- ja hoi-
toalan digitalisaatiotyén koordinoinnista.*?

Norjassa on kdytdssé kansallinen ratkaisu. Norsk Helsenett tarjoaa yhteisen infrastruktuurin ja
vastaa kansallisista teknisisti ratkaisuista (mm. Helsenorge alusta).*

Helsedirektorat otti vuonna 2025 kayttoon ohjaus- ja hyviksyntijarjestelméin, joka sisaltda kat-
tavan yleiskatsauksen terveysteknologian kansallisista vaatimuksista ja hyvaksynndista. Jarjes-
telma tukee muun muassa kuntia ja maakuntaviranomaisia ratkaisujen hankinnassa. Jérjestelma
helpottaa asianmukaisten standardien44 kiyttod. +°

Norjassa on kaytdssid kansallinen Kartslegginskema, joka on integroitu Helsenorge.no — palve-
luun.*® Helsedirektorat ja Norsk Helsenett ovat kehittineet digitaalisen Kartlegginsskeman, jotta
Helsenorge.no:ssa voidaan kartoittaa potilaiden oireita ennen yleislddkérikaynteji.*” Erikseen
akuuttihoitoa koskien on oma SATS Norge tiragekartoitusjirjestelmi.*® Helsedirektoratin
vuonna 2024 tekemén loppuraportin® mukaan ratkaisu toimii padasiassa kartoitustyokaluna
eikd niink&én priorisoi potilaita kiireellisyyden tai konsultaatiotyypin mukaan. Loppuraportissa
todetaan kuitenkin kartoitusratkaisun mahdollistavan fyysisen kdynnin tai digitaalisen viestin-
nén tarpeen priorisoinnin. Testauksessa osa ladkareisté kaytti kartoituslomakkeen tietoja ehdot-
taakseen asiakkaalle muita terveyspalveluita, joihin oli lyhyemmaét odotusajat ja osa ladkareista
kaytti kyselylomakkeen tietoja muuttaakseen ladkériajan konsultaatiomuotoa ja kiireellisyytta.

Vuosiraportissa 2022 on kuvattu Digitaalisen triage-ratkaisun testaamista (Swedish Doctrin) ja
todettu, ettd lddkareiden oli hyodyllista saada tietoa potilaalta ennen konsultaatiota. Potilaat oli-
vat paremmin valmistautuneita konsultaatioon triage-prosessin avulla, ja heilld oli parempi ké-
sitys terveydentilastaan. Tdmédn integroiminen Helsenorge-alustalle kuitenkin todettiin

4 Meld. St. 9 (2023-2024): Nasjonal helse- og samhandlingsplan 2024-2027: Var felles helsetjeneste.
Saatavilla osoitteessa: https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/meld.-st.-9-
20232024/id3027594/?2g=veiledning&ch=9#kap9-6

4 Digitaliseringsavdelingen: https.//www.regjeringen.no/no/dep/hod/organiseringen-av-helse-og-om-
sorgsdepartementet/avdelinger/digitaliseringsavdelingen-dig/id2473079/

43 Vi knytter Helse-Norge tillsammans / Norsk Helsenett. https://www.nhn.no/

4 Ks. esim www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/referansekatalogen-for-e-helse Sivus-

tolla on kattavasti tietoa suositelluista ja pakollisista séhkdisen terveydenhuollon standardeista ja muista
terveys- ja hoitopalveluiden vaatimusasiakirjoista.

4 Veilednings- og godkjenningsordning for helseteknologi /Helsedirektoratet. Saatavilla osoitteesta:
https://www.helsedirektoratet.no/digitalisering-og-e-helse/veilednings-og-godkjenningsordning-for-hel-

seteknologi
46 Digital samhandling og nasjonale e-helselgysingar / Helse og omsorgsdepartement. Tietoa Norjan

kansallisista sdahkdisen terveydenhuollon ratkaisuista. Saatavilla osoitteesta: https://www.regjerin-
gen.no/no/tema/helse-og-omsorg/digitalisering-av-helse-og-omsorgstjenestene/innsikt/digital-samhan-
dling-og-nasjonale-e-helseloysingar/id2878023/

47 Kartlegginsskjema i forkant av e-konsultasjon. Saatavilla osoitteesta: https:/www.nhn.no/tjenes-

ter/helsenorge/informasjon-per-malgruppe/helsenorge-for-fastleger/kartleggingsskjema-i-forkant-av-e-

konsultasjon

4 Ks. lisdd osoitteesta: https://www.helse-bergen.no/avdelinger/mottaksklinikken/sats-norge/

4 Evaluering av digital triagerinslosning: sluttrapport. Saatavilla osoitteesta (PDF): https://osloeconom
ics.no/wp-content/uploads/2025/05/OE-Rapport-2024-119-Evaluering-av-digital-triageringslosning.-
Sluttrapport.pdf
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vaativana, jonka jélkeen kehitettiin uusi ja itsendinen triage-ratkaisu yhteisrahoitusjérjestelméan
ja terveysministerion varoilla.’® Niiti ratkaisuja koskien ei kuitenkaan ole erillistd lainsdddén-
tod, vaan niistd sddnnellddn yleissdantelylld, sekd ne tulkitaan ladkinnalliseksi laitteeksi®'. Eril-
listd nimenomaista sdéntelyé ei vaikuta olevan sdinnelty, koska EU-sdédosten yhdessé elsedi-
rektoratin antamien ohjeiden on katsottu olevan riittdva taso sdantelylle, ja prosessissa vaikuttaa
merkittavélld tavalla olevan mukana ihminen. Esimerkiksi 1ddkinnillisten laitteiden osalta jo
nyt terveydenhuollon ammattilaisilla on vastuu siitd, ettd he kéyttivit™ laitteita valmistajan oh-
jeiden mukaan, mutta samalla myos potilaalla itsellddn, ettd hankin huomioi ohjeet. Norjassa on
myos laadittu raportti® tekoélyn hyddyntimisestd lddkinnillisissé laitteissa.

5.2.4 Tanska

Tanskassa on yleinen sdddos terveydenhuollon jérjestdmisestd terveydenhuoltolain 2 §:ssé
(Sundhedsloven, LBK nr 247 af 12/03/2024). Liséksi hoitotakuusta sdddetdan myds mainitussa
laissa. Perusterveydenhuollossa tai suun terveydenhuollossa ei sen sijaan ole asetettu hoitota-
kuuméédriaikoja. Hoidon tarpeen arvioinnista Tanskan terveysvirasto Sundhedsstyrelsen on an-
tanut ohjeistuksen hoidon tarpeen arvioinnista ldhetteiden ja niiden késittelyn osalta. Tanskassa
valinnanvapautta toteutetaan sekd perusterveydenhuollossa ettd erikoissairaanhoidossa. Kéay-
tossd on vakuutuspohjainen jérjestelma. Tanskalaisen terveysvakuutuslainsdddannon mukaan
véesto voi valita kahden eri vakuutusluokan viélilld. Sen perusteella asiakkailla ei perustervey-
denhuollossa ole lainkaan asiakasmaksuja. He listautuvat perusterveydenhuollon l4ékarille,
joka puolestaan toimii portinvartijana erikoissairaanhoitoon. He maksavat asiakasmaksuja pe-
rusterveydenhuoltoon, mutta voivat hakeutua erikoisladkérin vastaanotolle ilman ldhetetta.

Potilastietojen késittelystd sdddetdan asetuksella Bekendtgerelse om autoriserede sundhedsper-
soners patientjournaler (journalfering, opbevaring, videregivelse, overdragelse m.v.) BEK
1362/2025. Asetuksessa sdddetéédn valtuutettujen terveydenhuollon ammattilaisten potilasasia-
kirjoista mm. kirjaamisesta, sdilyttémisestd, luovuttamisesta ja siirtdmisesté. Asetus ei vaikut-
taisi sddtdvin automaattisesta padtoksenteosta, koska tehtévét ovat suunnattu terveydenhuollon
ammattilaisille.

Tanskassa kdytetddn erilaisia viranomaismadrdyksia ja ohjeistuksia. Etdhoidosta on ohjeistus
Vejledning om ansvarsforhold m.v. ved brug af telemedicin mellem sund-hedspersoner, VEJ
9796/2021°*. Tanskan terveysvirasto Sundhedsstyrelsen on antanut ohjeistuksen myds ensihoi-
dosta ja sen kehittdmisestd>>. Téssé ohjeistuksessa on annettu suositus 32, joka koskee teknolo-
gian hyddyntdmistd akuuttihoidossa sekd suositus 33, joka koskee teknologian kehittimisté ja
kayttoonoton koordinointia. Sundhedsstyrelsen suosittelee kohdassa 32, ettd terveydenhuollon
toimijat hyodyntdvét teknologisia ratkaisuja jarjestelmaillisesti akuuttihoidon laadun,

50 Handlingsplan for allmennlegetjenesten - &rsrapport 2022, inklusive status per mai 2023. Kapittel 3.5 Digitale
losninger for pasientoppfoelging og samhandling. Saatavilla osoitteesta: https://www.helsedirektoratet.no/rappor-
ter/handlingsplan-for-allmennlegetjenesten-arsrapport-2022-inklusive-status-per-mai-2023/framtiden-er-teamba-
sert/digitale-losninger-for-pasientoppfolging-og-samhandling

3! https://www.helsedirektoratet.no/normen/medisinsk-utstyr-personvern-og-informasjonssikkerhet/re-
gelverk/lov-og-forskrift-om-medisinsk-utstyr

$2Saatavilla osoitteesta: Lov og forskrift om medisinsk utstyr — Helsedirektoratet

33 Qaatavilla osoitteesta: https://www.helsedirektoratet.no/rapporter/report-on-quality-assurance-use-of-artificial-
intelligence-in-health-and-care-services

3% Saatavilla osoitteesta: https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9796.
3 Vejledning om ansvarsforhold m.v. ved brug af telemedicin mellem sund-hedspersoner. VEJ 9796/2021.
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9796.
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potilasturvallisuuden ja resurssien kdyton parantamiseksi. Téhén siséltyy esimerkiksi digitaalis-
ten tyokalujen hyddyntdminen potilaiden seurannassa, triagessa ja pdiatoksenteon tukena seké
teknologian kéyttoonotto tavalla, joka vahvistaa ammattilaisten osaamista ja tukee yhdenmu-
kaista hoidon laatua koko maassa. Sundhedsstyrelsen suosittelee kohdassa 33, ettd teknologian
kehittdmistd ja kayttdonottoa akuuttihoidossa koordinoidaan kansallisesti, jotta varmistetaan
yhteentoimiva(t) jarjestelmi(t) eri sektoreiden vélilld, yhtendiset standardit tiedonvaihdolle, do-
kumentaatiolle ja tietoturvalle seké tasapuolinen pédsy teknologisiin ratkaisuihin, kaikissa alu-
eissa kustannustehokas ja vaikuttava kayttoonotto seka teknologian kehittiminen, joka perustuu
tutkimukseen, arviointiin ja kéyttdjikokemukseen. Kéyttoonotto tulee tehda hallitusti ja yhden-
mukaisesti. Tanskan potilasturvallisuus virasto Stsyrelsen for Patientsikkerhed on antanut oh-
jeistuksen digitaalisen terveydenhuollon oppaasta®®. Oppaan mukaan digitaalisessa terveyden-
hoidossa noudatetaan 1dhtokohtaisesti samoja sdéntdja kuin muussakin hoidossa.

Tanskassa on kéytossd DEPT (Danish Emergency Process Triage) -triage-jéarjestelmas?7, josta
on annettu Midtjyllandin alueen standardi soveltamiseen58. Liséksi Tanskassa on kadytossé paa-
toksentekotydkalu kriteeristoperustaiseen hoidontarpeen arviointiin hététilanteissa. Tyokalu
Dansk Indeks for Akuthjeelp perustuu norjalaiseen vastineeseen. Ohjeistus ohjaa kysyméin oi-
keat 5l;ysymykset, madrittdmadn kiireellisyyden ja kdynnistimdin tilanteeseen sopivan vas-
teen.

Tanskassa on kdytossé yleinen hitdnumero 112 ja pdivystysnumero 1813. Pdivystysnumerosta
on kéynnissd hanke vuosille 2024-202760, jossa on tarkoitus hyddyntéé tekodlybottia jérjestel-
miéin kohdistuvan paineen purkuun. Hankkeen 1813Al tavoitteena ei vaikuttaisi olevan auto-
matisointi, eika tekoély korvaa ammattilaista, vaan jarjestelméa toimisi ensilinjan tukena ei hen-
ked uhkaavissa kiireellisissd tapauksissa. Tekodly on tarkoitus integroida akuuttihoidon triage-
jarjestelmaén.

Tanskassa ei siis vaikuttaisi olevan kidytdssd automaattista padtoksentekoa. Esimerkiksi hank-
keen 1813AlI jarjestelméd hyddyntdd automaatiota, joka toimii ammattilaisen tukena, esikarsi-
jana ja vuorovaikutteisena tiedonkeradjand, mutta lopullisen padtdksen tekee ammattilainen.
Jarjestelma vaikuttaa rakennetun siten, etti se ei saa tehda lopullista triage-luokitusta eikd paat-
tdd hoitoon ohjauksesta ilman ihmista.

36 Styrelsen for Patientsikkerhed. Ei pvm. Digital sundhedsfaglig behandling. https://stps.dk/sundhedsfaglig/ansvar-
og-retningslinjer/sundhedsfaglig-vejledning/digital-sundhedsfaglig-behandling. Lisdksi Styrelsen for Patientsik-
kerhed. 2023. Digital sundhedsfaglig behandling — pligter og ansvar En guide til sundhedsfaglige behandlingsste-
der. https://cdnl.gopublic.dk/stps/Media/638318393737335429/Digital%20sundhedsfaglig%20behan-
dling%?20Pligter%200g%20ansvar%20En%20guide%20til%20sundhedsfaglige%20behandlingssteder.pdf.

37 Danish Emergency Process Triage: Vitalparametre og Kontaktarsagskort. D.E.P.T, Generisk. Version 2.0.
https://f003.backblazeb2.com/file/deptriageweb/index.html.

38 Region Midtjylland. 2018. Triage og proces, regional retningslinje. https://www.rm.dk/api/Ne-
wESDHBIlock/DownloadFile?agendaPath=%5C%S5CRMAPPS0221.onerm.dk%S5CCMS01 -
EXT%SCESDH%20Data%SCRM _Internet%5CDagsordener%S5CAkutfagligt Raad%202019%5C11-04-
2019%5CAaben_dagsorden&appendixId=233720.

% Danske regioner. 2022. Indeks for Akuthjelp (version 1.10). https://www.ph.rm.dk/siteassets/omrader/amk-
vagtcentra/dansk-indeks-version-1.10---landsudgaven uden-krydser-wt.pdf.

%0 Direc. Ei pvm. 1813AI: Responsible Al for the Emergency Hotline. https://direc.dk/citizen-facing-bidirectional-
ai-for-emergency-triage-1813ai/.
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5.2.5 Viro

Virossa ei varsinaisesti sdddetd automaattisesta paitoksenteosta terveydenhuollossa, vaan lain-
sdddanndllinen kehikko on monen lain ja asetuksen kokonaisuus. Virossa on terveystietojarjes-
telmid koskeva asetus (Tervise infosiisteemi pdhimédarus, RT I, 30.12.2025, 26), jonka 13 §:ssd
sdddetddn terveystietojarjestelmien kaytostd terveydentilan arviointiin ja hoitosuositusten saa-
miseen.®! Viron terveyspalvelujen jérjestdmistd koskeva laki (Tervishoiuteenuste korraldamise
seadus, ) sditelee terveyspalvelujen jarjestdmisti ja siind on pykalid potilastietojen késittelysta
(mm. 3, 4, ja 59 §):%? Laakinnillisid laitteita koskevassa laissa (Meditsiiniseadme seadus) sdd-
detddn myos diagnosoinnissa kéytetyista laitteista, joihin vaikuttaisi kuuluvan myos siind kay-
tetyt tietojarjestelmat. Laitteiden ammattikéytolle asetetuista vaatimuksista sdéddetidén 31 §:ssd
ja ammattikdyton edellytyksistd 32 §:ssd. Viron tiedonhallintalakiin (Isikuandmete kaitse sea-
dus) on otettu yleisen tietosuoja-asetuksen 22 artiklaa vastaava sddnnos, jossa kielletddn auto-
maattinen paitdksen teko, profilointi mukaan luettu, ellei siitd ole erikseen laissa sdédetty.

Virossa on julkishallinnon tekoalyn kayttda ja sen reunaehtoja ohjaava KRATT-toimintasuun-
nitelma vuosille 2024-2026. Se ei ota erityisesti kantaa terveydenhuoltoon, mutta ohjaa tiettyjen
hallinnollisten pditosten tekoa.s

5.2.6 Puola
Puolassa ei sdddetd automaattisesta paatoksenteosta terveydenhuollon yhteydessa.

Puolassa pdivystyksessd (SOR) on kéytdssa tietojarjestelmd TOPSOR, joka ohjaa triage-pro-
sessia. Potilas luokitellaan viisiportaiseen kiireellisyysasteikkoon. Jéarjestelman kaytto ja tieto-
jen kisittely on sidddetty PRM-lain (Pafistwowe Ratownictwo Medyczne)®* art. 33 a:ssa, ja
triagen aikarajat vahvistaa SOR-asetus (Dz.U. 2024 poz. 336).% Jirjestelmi ei tee lopullista
padtostd, vaan paitoksestd vastaa terveydenhuollon ammattihenkild, ja jérjestelma toimii ter-
veydenhuollon ammattilaisen tukena, mutta ei vaikuttaisi korvaavan tata.

5.2.7 Espanja

Espanjassa ei vaikuttaisi olevan erityislainsdddéntod, joka kohdistuisi nimenomaisesti tervey-
denhuollon tietojdrjestelmien tai automaation kayttéon hoidon tarpeen tai kiireellisyyden arvi-
oinnissa. Séddntelykehys vastaa pitkélti muiden EU-maiden tilannetta, joissa automaatiota kos-
keva erityislainsaddantd on vahdistd ja ohjaus perustuu yleislakeihin sekd EU-sdédntelyyn
(GDPR, AI Act).

61 Tervise infosiisteemi pohiméirus. Riigi Teataja. https:/www.riigiteataja.ee/akt/126042022006?leiaKehtiv.

62 Tervishoiuteenuste korraldamise seadus. Riigi Teataja. https://www.riigiteataja.ee/akt/130122025026.
Tervishoiuteenuste korraldamise seadus. Riigi Teataja. https://www.riigiteataja.ee/akt/130122025026. Englannin-
kielinen kdénnds laista: Health Services Organisation Act. Riigi Teataja. https:/www.riigitea-
taja.ee/en/eli/ee/513032017001/consolide/current.

63 AT and Data Action Plan (Kratt) 20242026 (Tehisintellekti Tegevuskava 2024—2026). https:/regulations.ai. Ks.
Myos aiheesta erillisesti artikkelistd tekodlyn hyddyntdmisestd terveydenhuollossa Estonia embraces new Al-based
services in healthcare. 2023. e-Estonia. 24. toukokuuta 2023. https://e-estonia.com/estonia-embraces-new-ai-based-
services-in-healtchare/

% panstwowe Ratownictwo Medyczne https://api.sejm.gov.pl/eli/acts/DU/2025/91/text.pdf

65 SOR-asetus: w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szpitalnego
oddzialu ratunkowego https://api.sejm.gov.pl/eli/acts/DU/2024/336/text.pdf
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Espanjan perustuslain (BOE-A-1978-31229 Constitucion Espafiola) luvussa 2 § 18 mom. 4.
rajoittaa tietotekniikan kayttoa siltd osin kuin kansalaisten yksityisyyden suoja ja oikeudet sité
edellyttivit®® Espanjan tiedonhallintalaissa (BOE-A-2018-16673 Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.) ®’on siddetty
arkaluontoisista tiedoista siten, ettd Asetuksen (EU) 2016/679 9 artiklan 2 kohdan g, h ja i ala-
kohdissa tarkoitettu henkilGtietojen késittely, joka perustuu Espanjan lainsdddént66n, on perus-
tuttava lain tasoiseen sédénnokseen. Kyseinen sddannds voi asettaa lisdvaatimuksia tietojen tur-
vallisuudelle ja luottamuksellisuudelle.

Erityisesti téllainen sddannos voi sallia terveystietojen késittelyn silloin, kun se on vélttdmatonta
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon jérjestelmien ja palvelujen hallinnoimiseksi, seka julkisella
ettd yksityisella sektorilla, tai vakuutussopimuksen taytdntoonpanemiseksi, jossa rekisterdity on
osapuolena. ¢

Terveydenhuollossa késiteltdvistd tiedoista on sdddetty Espanjan tiedonhallintalain 9 artiklan
mom. 2:ssa. Henkil6tietojen kiyttod automaattisessa paitoksenteossa ja profiloinnissa koskee
11 artiklan mom. 1. Rekisterinpitéjén ja henkil6tietojen késittelijdn velvollisuuksista viitataan
yleiseen tietosuoja-asetukseen ja todetaan, ettd rekisterinpitijien ja kasittelijoiden on otettava
erityisesti huomioon suuremmat riskit, joita voi syntyd esimerkiksi terveyteen liittyvassi profi-
loinnissa Espanjan tiedonhallintalain 28 artiklan 2.d kohdassa.

Asetus terveyspalvelujen kansallisesta jérjestamisestd (BOE-A-2006-16212 Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion)® siintelee yleiselld ta-
solla, mité kriteereitd hoitomenetelman, tekniikan tai teknologian on tdytettdva, ettd sitd voi
kayttad terveyspalvelujen jarjestaimisessd kansallisella tasolla (Articulo 5). Espanjan itsehallin-
toalueilla on mahdollista tehda lisdksi omia linjauksia.

6 Lausuntopalaute
Esityksesti jérjestettiin julkinen lausuntokierros ajalla 4.5.2026-15.6.2026.

Lausuntopalautteet ovat luettavissa hankeikkunassa STMO011:00/2026. Lausuntoyhteenveto jul-
kaistaan hankeikkunassa STM011:00/2026.

6 Saatavilla osoitteesta: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a18. . Lisdksi englanninkieli-
nen versio 186ytyy Espanjan senaatin sivuilta Spanish Constitution. Senado de Espaiia.
https://www.senado.es/web/conocersenado/normas/constitucion/detalleconstitucioncompleta/index.html?lang=en.
7 BOE-A-2018-16673 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

68 Articulo 9. Categorias especiales de datos. Saatavilla osoitteesta: BOE-A-2018-16673 Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

% Saatavilla osoitteesta: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-16212.

70


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1978-31229#a18
https://www.senado.es/web/conocersenado/normas/constitucion/detalleconstitucioncompleta/index.html?lang=en
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-16212

7 Sddnnoéskohtaiset perustelut

51 §. Yhteyden saaminen perusterveydenhuollon yksikkoon ja arvio hoidon tarpeesta. Pykdlain
ehdotetaan lisattdviksi uusi 3 momentti.

Pykéléssd sdddetddn yhteyden saamisesta perusterveydenhuollon yksikkoon ja hoidon tarpeen
arviosta. Pykélédn uudessa 3 momentissa sdddettéisiin hyvinvointialueen mahdollisuudesta kéyt-
tdd hoidon tarpeen arvion tekemisessi automaatiota. Hoidon tarpeen arvion automaation kayt-
tdminen tarkoittaisi sitd, ettd hyvinvointialue voisi ottaa kiyttoon digitaalisen hoidon tarpeen
arvion. Hoidon tarpeen arvion automaatiossa olisi kyse tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tar-
koitetusta automatisoidusta yksittdispaatoksestd. Automatisoitujen yksittdispadtdsten tekemi-
nen olisi siten sallittua ehdotetun sdédnnoksen nojalla. Artikla sallii automaattiseen késittelyyn
perustuvan padtoksenteon, mukaan lukien profilointi, jolla on oikeusvaikutuksia tai joka vai-
kuttaa muuten rekisterdityyn merkittavasti, jos paitds on hyvaksytty rekisterinpitdjaan sovellet-
tavassa unionin oikeudessa tai jadsenvaltion lainsdddidnndssd, jossa vahvistetaan asianmukaiset
toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien sekéd oikeutettujen etujen suojaamiseksi.
Saintely ei estdisi hyvinvointialuetta kdyttimasti hoidon tarpeen arvion tekemiseen my06s muita
tyokaluja ammattilaisen tyon tueksi.

Automaation olisi sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kdytto6n ja sen tulisi perustua
ladketieteellisesti hyvéksyttyihin kriteereihin. Potilaslain esitoiden (HE 185/1991 vp, s. 14) mu-
kaan potilaan terveydentilasta johtuvan hoidon tarpeen arvioinnin tulee perustua ladketieteelli-
sesti hyvéksyttéviin kriteereihin. Talld velvoitteella turvattaisiin se, ettd hoidon tarpeen arvion
automaatio perustuu yleisesti hyvéksyttyihin aineistoihin. N&itd aineistoja ovat esimerkiksi 7
§:ssd tarkoitetut palveluvalikoiman periaatteet, 7 a §:ssé tarkoitetut palveluvalikoiman periaat-
teet sekd muut terveydenhuollon sisdltod koskevat viranomaissuositukset ja -ohjeet.

Uudessa 3 momentissa siédettéisiin liséksi, ettd potilaalla olisi aina oikeus terveydenhuollon
ammattilaisen tekemddn hoidon tarpeen arvioon. Télld suojattaisiin potilaan oikeutta olla joutu-
matta automatisoidun paatoksen kohteeksi sekd oikeutta vaatia, ettd hidnen asiansa késittelee
luonnollinen henkild ja siten oikeuttaa esittdd kantansa. Samalla potilaan oikeus pyytda luon-
nollisen henkilon tekemaa arviota toimisi potilaan oikeutena kiistdd automaatiolla tehty paatos.
Talla tarkoitetaan sitd, ettd potilas voi automaattisen arvion saatuaan vélittomasti tai muuna het-
kend ottaa yhteytti terveydenhuoltoon muulla tavalla. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion teke-
minen edellyttdisi myos potilaan nimenomaista suostumusta, jonka tulisi perustua selkedén ja
ymmarrettdvadn tietoon. Talla tarkoitettaisiin sitd, ettd potilaalle olisi arvion tekemisen yhtey-
dessd kerrottava, ettd arvio perustuu potilastietojen automaattiseen késittelyyn ja hénen olisi
suostuttava sithen. Kéytdnnossa tdma olisi siis kerrottava ennen kuin potilas aloittaa arvion te-
kemisen. Hanelle olisi my0s kerrottava arvion tekemisen merkitys. Talld tarkoitetaan esimer-
kiksi sité, ettd potilaalle kerrotaan, mitd arvion perusteella voi tapahtua ja ettd potilaalla on aina
oikeus my0s ihmisen tekeméén arvioon. Potilaalle olisi my0s kerrottava minkélaisiin tilanteisiin
digitaalinen arvio soveltuisi ja minkalaisiin ei. Kéytdnndssa digitaalinen hoidon tarpeen arvio
ei sovellu terveydellisiin hatatilanteisiin. Hyvinvointialueen olisi selkein ohjeistuksin varmis-
tettava, ettd potilas ymmartad oikeutensa. Hyvinvointialueen tulee ottaa huomioon potilaiden
kielelliset oikeudet ja kiinnittdé erityistd huomiota ruotsinkielisen véeston palveluiden saavu-
tettavuuteen jo digitaalisten palvelujen kehittimisvaiheessa. Momentissa sdddetyt oikeudet toi-
misivat tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tarkoitettuina suojatoimina.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 13 artiklan 2 kohdan f alakohdassa edellytetéén, ettd rekisterinpi-
tdja ilmoittaa rekisterdidylle 22 artiklan 1 ja 4 kohdassa kuvaillun automatisoidun péaatéksen-
teon, profilointi mukaan luettuna, olemassaolosta seké ainakin ndissé tapauksissa merkityksel-
liset tiedot kasittelyyn liittyvidstd logiikasta samoin kuin kyseisen késittelyn merkittivyys ja
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mahdolliset seuraukset rekisterdidylle. Esityksessé ei kuitenkaan erikseen ehdotettaisi sédddetta-
vaksi rekisteroidylle ilmoittamisesta, silld tietosuoja-asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta.
Potilaan nimenomainen suostumus automaation kdyttdmiseen kuitenkin ilmentéisi myos titd
tietosuoja-asetuksessa sdddettyd ilmoitusvelvollisuutta. My6s hyvinvointialueen velvollisuus
julkaista selked ja ymmarrettdva kuvaus automaation toimintaperiaatteista ilmentdisi tita vel-
vollisuutta. On my6s huomattava, ettd tekodlyasetuksen 50 artiklan 1 kohdan mukaan luonnol-
listen henkil6iden kanssa suoraan vuorovaikutukseen tarkoitetut tekodlyjarjestelmit on suunni-
teltava ja toteutettava siten, ettd niiden kanssa vuorovaikutuksessa oleville ilmoitetaan, ettd he
ovat vuorovaikutuksessa tekodlyjérjestelmén kanssa. Lisdksi asetuksessa edellytetién, ettd suu-
ririskinen tekoélyjirjestelmé on suunniteltava ja kehitettdvé siten, luonnollinen henkild voi te-
hokkaasti valvoa sitd, kun se on kéytdssa. [hmisen suorittamalla valvonnalla on pyrittidva ehkai-
semédn tai minimoimaan terveydelle, turvallisuudelle tai ihmisoikeuksille aiheutuvat riskit.

Digitaalisen ja automaattisen hoidon tarpeen arvion tekevéa asiakastietolain tarkoittama tietojér-
jestelma ja ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen mukainen ldékinnéllinen laite kisittelisi
potilaan arkaluonteisia tietoja. Asiakastietolain 8 §:sséd sdddetddn, ettd kun tietojirjestelma ké-
sittelee potilastietoja, tulee potilaan tunnistamisen perustua vahvaan sdhkodiseen tunnistamiseen.
Potilastietojen késittelyn yhteydessé laite voisi késitelld my0Os potilaan Kantaan tallennettuja
tietoja siten, miten asiakastietolain 4 §:ssd sidddetddn. Pykdldn mukaan terveydenhuollon toi-
mintayksikoissd saa késitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen
kannalta vilttiméattomié potilastietoja salassapitosddnnosten estdméttd. Muiden rekisterinpita-
jien tietoja saataisiin kayttdd asiakastietolain 54 §:ssid sdadetyn mukaisesti. Kaikki késittely,
joka todennékoisesti aiheuttaa korkean riskin rekisterdidyille, edellyttad, ettd rekisterinpitéjé te-
kee tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin.

Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin myos, ettd hyvinvointialueen olisi varmistettava automaa-
tion laatu ennen sen kayttdonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen olisi hallittava auto-
maation kdytdstd potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia
riskejd. Hyvinvointialueen olisi nimettdvd ndiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa
oleva henkilo ja julkaistava selked ja ymmarrettdva kuvaus automaation toimintaperiaatteista.

Hyvinvointialueen velvollisuus varmistaa automaation laatu ennen sen kdyttoonottoa tarkoit-
taisi esimerkiksi sitd, ettd automaatiota testattaisiin. Automaation kayton aikana laatua voitaisiin
valvoa esimerkiksi teknisin tyokaluin tai tekemaélld pistokokeita. Automaation laadulla tarkoi-
tetaan sité, ettd jarjestelma toimii oikein ja odotetusti. Hyvinvointialue voi myd6s saada potilailta
palautetta, jos jarjestelma ei ole toiminut oikein.

Hyvinvointialueen vastuulla olisi hallita automaation kéytostd potilaiden turvallisuuteen, oi-
keusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskejd. Hyvinvointialueen olisi arvioitava ja
hallittava ne riskit, jotka voivat aiheutua automaation kiytostd. Velvoitteella turvattaisiin poti-
laiden oikeuksia. Automaatiota hyodyntéiva jérjestelméd voi tuottaa virheellisié tai puutteellisia
arvioita potilaiden oireiden vakavuudesta tai hoidon kiireellisyydestd. Tall6in on riski, ettd po-
tilas ohjautuu hoitoon liian my6hdin. Automaation kéyton tulisi myos olla ldpindkyvéad ja tulisi
olla potilaalle selvdd, ettd hyvinvointialue vastaa myos hoidon tarpeen arvion automaatiosta.
Hyvinvointialueen olisi my0s varmistettava, ettei automaation kaytto johda syrjintéén tai tosi-
asialliseen eriarvoisuuteen palveluihin paésyssé, ja etté tarjolla on vaihtoehtoisia asiointitapoja.
Potilaslain 3 §:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvisti asuvalla henkil6lld on oikeus ilman
syrjintdé hdnen terveydentilansa edellyttimién terveyden- ja sairaanhoitoon niiden voimavaro-
jen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon kdytettdvissd. Hyvinvointialueen olisi tun-
nistettava suunnitellessaan automaation kdyttoonottoa, millaiset syrjivdt vaikutukset olisivat
mahdollisia, miten todenndkdisié tillaiset vaikutukset olisivat, ja kuinka vakavia syrjivit vaiku-
tukset voisivat olla. Hyvinvointialue voi hallita syrjinnén riskeja esimerkiksi varmistamalla, ettd
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jarjestelmén kouluttamisessa kaytetty aineisto vastaa siltd edellytettyja vaatimuksia, etté jérjes-
telmén antamat arviot ovat selkeitd ja ymmaérrettévid asiointikielesté riippumatta, sekd huoleh-
timalla siitd, ettd jarjestelma ei anna painoarvoa henkiloon liittyvélle syrjintidperusteelle. Hyvin-
vointialueen olisi jatkuvasti hallittava néita riskejé.

Hyvinvointialueen ei olisi tarpeen toteuttaa edelld mainittuja velvoitteitaan itse, mutta se olisi
vastuussa riittdvien toimenpiteiden suunnittelusta ja toteuttamisesta tai teettimisestd. Hyvin-
vointialueen olisi tarvittaessa kyettdva osoittamaan esimerkiksi dokumentaation avulla, miten
se on arvioinut riskejé ja millaisia toimenpiteitd se on tehnyt riskejd hallitakseen.

Edelld mainituissa velvoitteissa on kyse ennen kaikkea automaation ja tekodlyn kéytt66n koh-
distuvista riskeistd. Onkin huomioitava, ettd lddkinnéllisend laitteena ja tietojérjestelméina jar-
jestelmddn kohdistuu muussa lainsddddnndssé asetettuja vaatimuksia. Esimerkiksi 1adkinnalli-
sistd laitteista annetun lain mukaan ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava vaaratilanteista.
Laitteella on myos oltava seurantajirjestelmé. Asiakastietolaissa taas sdédetdan esimerkiksi tie-
toturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonnasta.

Terveydenhuoltolain 57 §:ssé sdddetddn toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoidon vastuusta.
Terveydenhuollon toimintayksikdssa on oltava vastaava ladkéri. Vastaavan ladkérin on johdet-
tava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Potilaan sairaanhoidon aloitta-
misesta ja lopettamisesta seka potilaan siirtimisesté toiseen toimintayksikkoon paéttiad vastaava
ladkéri tai hidnen antamiensa ohjeiden mukaan muu laillistettu terveydenhuollon ammattihen-
kilo. Vastaavan lddkariin tehtiviin voidaan nidhda sisidltyvan myds sen huomioiminen, miten
alueellisesti hoidon tarpeen arvioinnin sisalté muodostuu soveltamiskaytdnnossa. Néitd periaat-
teita ohjaavat muun muassa terveydenhuoltolain 7 ja 7 a §.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaisi asiakastietolain 84 §:n 4 momentin nojalla tarkempia
maarayksm digitaalisen hoidon tarpeen arvioon kdytettavastd tietojérjestelmastd. Tietojérjestel-
maén tulisi siis olla Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen méérittelemien olennaisten vaatimusten
mukainen. Talla tarkoitetaan esimerkiksi sité, ettd tietojarjestelman tulisi tdyttaa juuri hoidon
tarpeen arvion automaation kannalta olennaiset vaatimukset yhteentoimivuudesta, tietoturvasta
ja tietosuojasta ja toiminnallisuudesta.

8 Voimaantulo
Esitetddn, ettd laki tulee voimaan mahdollisimman pian.
9 Toimeenpano ja seuranta

Jérjestdmislain 21 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yleinen ohjaus, suunnittelu, kehit-
taminen ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle. Kukin palvelunjarjestaja vastaa
omavalvonnasta sosiaali- ja terveydenhuollon tehtéviensé lainmukaisessa hoitamisessa.

Asiakastietolain 97 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkdisen kasittelyn
ja siihen liittyvén tiedonhallinnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta sekd paétoksenteko
merkittidvien tiedonhallintahankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle.
Saman pykédldn mukaan tietosuojavaltuutettu, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus sekd
Lupa- ja valvontavirasto ohjaavat ja valvovat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan
lain noudattamista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja valvoo lddkinnéllisistd
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laitteista annetun lain mukaista toimintaa. Keskuksen tehtidvéna on valvoa ja edistéé ladkinnil-
listen laitteiden sekd niiden kéyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysministerid tulee seuraamaan lain toimeenpanoa.
10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Sosiaali- ja terveysministeriosséd on kidynnissd hanke, jossa toteutetaan monituottajuuteen liitty-
vid hallitusohjelmakirjauksia’. Hallituksen esityksen arvioitu esittelyviikko on 35/2026. Mo-
nituottajuuteen liittyvassd hankkeessa ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuoltolakia ja sote-
jérjestamislakia.

11 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjarjestys
Yksityiseldmdn suoja

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tultua voimaan perustuslakivaliokunta on pitdnyt 1&htokoh-
taisesti riittdvana perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sddntely tiyttdd EU:n yleisessd
tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunta on katsonut, ettd henkilGtietojen suoja
tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon
nojalla. Néin ollen erityislainsddddnnon sdédtdmiseen tulee suhtautua pidattyvisti (PeVL
14/2018 vp, s. 4-5). Erityislainsdéddédnnon tarpeellisuutta on arvioitava tietosuoja-asetuksen edel-
lyttdmalla tavalla riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti kiinnittdmé&lla huomiota tietojen
kisittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Yksityiskohtainen sdidntely on perustellumpaa sil-
loin, kun luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille aiheutuu suuri riski (PeVL 10/2022
vp, PeVL 14/2018 vp, s. 5). Erityislainsdddannon tarpeellisuutta on arvioitava riskiperustaisen
lahestymistavan mukaisesti erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn osalta. (PeVL 4/2021
vp, s. 2, PeVL 14/2018 vp, s. 5). Saédntelyssd on huomioitava myds arkaluontoisten henkilGtie-
tojen edellyttima suoja, silld arkaluontoisten henkildtietojen kasittelyn salliminen on katsottu
koskevan yksityiseldmén suojan ydintd (PeVL 4/2021 vp, s. 3, PeVL 37/2013 vp, s. 2). Arka-
luonteisten tietojen késittelyn onkin oltava valiokunnan kdytinnon mukaan valttiméatonta ja
saantelyn tdsmaéllistd ja tarkkarajaista.

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kisittelyn aiheuttamia uhkia
(PeVL 15/2018). Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin
liittyy tietoturvaan ja tietojen véérinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime ké-
dessd muodostaa uhan henkildn identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 51 painotetaan, ettd asetuksen 9
artiklassa tarkoitettuja erityisid henkilotietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskejé perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén joh-
dosta kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, etté arkaluonteisten tietojen késittely on syyta rajata
tasmallisill4 ja tarkkarajaisilla sddnnoksilld vain valttamattomaén (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s.
5). Tietosuoja-asetuksen mukaan riskien minimoimiseksi tekniikan kehitystd olisi seurattava,

70 https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=STM029:00/2025
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jotta tiedot voidaan suojata luotettavasti, ottaen kuitenkin huomioon uusimman tekniikan to-
teuttamiskustannukset. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan terveydenhuoltolain mukaisia
potilastietorekistereitd korostanut, ettd potilastietorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja si-
séltdavan rekisterin ollessa kyseessd on erityisen tirkedd varmistua siité, ettd vaarinkdyton esté-
vit tietoturvajérjestelyt ovat toimivia ja kéytettdvissd heti, kun jérjestelmé otetaan kéyttoon
(PeVL 41/2010 vp, s. 3/11).

Digitaalisen ja automaattisen hoidon tarpeen arvion tekeva tietojarjestelmé ja ladkinnéllinen
laite késittelee potilaan arkaluonteisia tietoja. Asiakastietolaissa sdddetddn, ettd kun tietojirjes-
telma késittelee potilastietoja, tulee potilaan tunnistamisen perustua vahvaan sahkdiseen tunnis-
tamiseen. Potilastietojen kasittelyn yhteydessé laite voi késitelld myds potilaan Kantaan tallen-
nettuja tietoja siten, miten asiakastietolain 4 §:ssé sdddetdén eli terveydenhuollon toimintayksi-
koissd saa kasitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta
valttdimattomia potilastietoja salassapitosddnnosten estamattd. Muiden rekisterinpitdjien tietoja
saataisiin kéyttia asiakastietolain 54 §:ssd sdddetyn mukaisesti.

Voimassa olevan asiakastietolain mukaan tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakentei-
den on mahdollistettava tietojen suojaaminen. Lain mukaan tietojérjestelmét on sertifioitava.
Laissa on sddnnokset tietoturvasuunnitelmasta, tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttami-
sesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnista, tietojérjestelmien kayt-
toonoton jalkeisestd seurannasta seké tietojdrjestelmille asetettavista vaatimuksista, joita ovat
muun muassa tietoturvallisuuden arviointi. Liséksi esityksessd on sddnnokset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojarjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Digitaalinen ja automaattinen hoidon tarpeen arvio johtaa vaistimattd siihen, ettd kéytettavassi
jarjestelmassa on kyse myos ladkinnéllisesta laitteesta. Ladkinnallisia laitteita koskee sekd EU-
ettd sitd tdydentidva kansallinen lainsdddéantd, joka edellyttdd esimerkiksi laitteen sertifiointia.
Téten hoidon tarpeen arviota ei voida tehdd milla vain laitteella. Liséksi, jos jarjestelméssé kay-
tettdisiin tekodlyé, tulee sovellettavaksi EU:n tekoélyasetus ja kansallinen lainsdadanto tekoély-
jarjestelmien valvonnasta.

Kun on kyse tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan kuuluvasta henkil6tietojen kisittelysta, kan-
sallinen erityislainsdfddantd on mahdollista silloin, kun tietosuoja-asetus nimenomaisesti jittia
jasenvaltioille kansallista sdéntelyliikkumavaraa. Kansallista sddntelyliikkumavaraa liittyy use-
aan tietosuoja-asetuksen artiklaan, joista yksi on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan c tai e
alakohta. Kasittelyn tarkoitus maéritelladan kyseisessa késittelyn oikeusperusteessa. Tarkentava
lainsdadantd voi ndissé tapauksissa sisdltia erityisid sdannoksia tietosuoja-asetuksen sadnnosten
soveltamisen mukauttamiseksi, muun muassa késittelyn lainmukaisuutta koskevia edellytyksié,
késiteltdvien tietojen tyyppid, rekisterdityjé, sdilytysaikoja, kédyttotarkoitussidonnaisuutta ja ké-
sittelytoimia koskevia sddnnoksié. Jasenvaltion lainsdéddénnon on 6 artiklan mukaan taytettava
yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun paamaa-
rdén ndhden. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoran sovellettavuuden seké perustuslaki-
valiokunnan lailla sddtdmistd koskevan viimeaikaisen tulkintakdytdnnon (ks. erityisesti PeVL
14/2018 vp), erityissdintely tulisi rajoittaa vain valttdmattomimpaén.

Kansallista séédntelyliikkumavaraa siséltyy myo0s erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien hen-
kilGtietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtaan
sekd 4 kohtaan. Artiklan 2 kohdan osalta sovellettavaksi tulee sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelyssd h alakohta. Nyt ehdotettavalla sadntelylld automaattisestd paatok-
senteosta johtuen késittelyn tarkoitus olisi g, eli kansallinen kasittely on tarpeen tarkedd yleista
etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadénnon nojalla. Kun késittely-
peruste on g alakohta, edellytetdén liséksi, ettd kdsittely on oikeasuhteista tavoitteeseen nihden,
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siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sdddetddn asianmu-
kaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Esityksessd ehdotetaan, ettd automaation kdyttdminen arvion tekemisessé edellyttiisi potilaan
nimenomaista suostumusta, jonka olisi perustuttava selkeddn ja ymmaérrettdvédn tietoon auto-
maation luonteesta ja sen merkityksestd. Suostumus olisi suojatoimi, eiké tietosuoja-asetuksen
tarkoittama henkil6tietojen kasittelyn oikeusperuste eikd myoskédén tietosuoja-asetuksen 22 ar-
tiklassa tarkoitettu nimenomainen suostumus automaation kiyttimiseen. Perustuslakivalio-
kunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilén suostumuksella voivan
sindnsé olla merkitystd valtiosddntdoikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta on kuitenkin kay-
tdnnossddn pitinyt tillaista sdéntelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta pidattyvaisyytti
suostumuksen kayttdmisessd perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena. Valiokunnan
mukaan tillainen sdéntelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen sen perustuslain 2 §:n 3 mo-
mentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisaltyvan vaatimuksen kanssa, jonka mu-
kaan julkisen vallan kdyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilon perusoikeuksiin
on liséksi aina sdddettiva riittdvan tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tdsmaélliselld lailla
(PeVL 30/2010 vp, s. 6/I1). Valiokunta onkin pitinyt selvind, ettd perusoikeussuoja ei voi oi-
keudellisena kysymyksend menettdd aina merkitystdan pelkdstddn siksi, ettd laissa sdddetddn
jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millai-
sessa asiassa tahansa jattdd riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitényt
tissd suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitdé oikeudellisesti relevanttina suostumuksena
tietyssd tilanteessa, ja edellyttinyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta
lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmaéllisyyttd, sdédnnoksid suostumuksen antamisen ja sen pe-
ruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista
sekd sddntelyn valttaimattomyyttd (PeVL 19/2000 vp, s. 3/1I, PeVL 27/1998 vp, s. 2/1I sekd
PeVL 19/2000 vp, s. 3/II). Perustuslaki on arvioinut suostumusta esimerkiksi lausunnossaan
(PeVL 20/2020 vp), joka koski Koronavilkku-sovellusta. Lausunnossaan valiokunta totesi, ettd
lakiehdotuksen sééntelyd sovelluksen kaytostd olisi tdydennettiva tietosuoja-asetuksen suoja-
toimien sddntelylle sallimissa puitteissa tiltd osin suostumusta koskevalla tdsmalliselld séénte-
lyll4, johon sisdltyvit sddnnokset suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta sekd
suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamisesta. Sadntelyssa olisi
my0s varmistettava suostumuksen perustuminen riittivaan tietoon myos eri kédyttotarkoitusten
ja esimerkiksi tietojen luovutusten suhteen. Suostumuksesta olisi ilmettiva, ettd sitéd ei ole an-
nettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa tai muussakaan viranomaismenet-
telyssa.

Oikeus riittaviin terveyspalveluihin

Taloudellisille, sosiaalisille ja sivistyksellisille oikeuksille tyypillisesti oikeus terveyteen kan-
sainviélisten ihmisoikeuksien tasolta ei muodosta mitéén tarkkarajaisia reunaehtoja esimerkiksi
terveyspalvelujen jarjestdmiselle tai toteuttamisen muodolle. Suomea velvoittavista kansainva-
lisistd ihmisoikeussopimuksista voidaan kuitenkin johtaa ldhtokohta, jonka keskiGsséd on ter-
veyspalvelujen jarjestiminen yhdenvertaisesti ja syrjimattomasti, huomioiden eri ryhmien mah-
dollisuus padsta terveydenhuollon palvelujen piiriin.”!

Ehdotettu séédntely on merkityksellistd perustuslain 19 §:n 3 momentin kannalta. Sdannokselléd
turvataan jokaisen oikeus riittéviin terveyspalveluihin. Julkisen vallan on perustuslain 19 §:n 3
momentin mukaan turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetdan, jokaiselle riittavat

"1 Esim. TSS-komitean 14. yleiskommentti, kohta 19, jossa korostetaan heikoimmassa asemassa olevien
oikeuksia.
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sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdvad vieston terveytti. Perusoikeussddnnoksessd on kysy-
mys etenkin palvelujen saatavuuden turvaamisesta. Sdéinnoksessé ei maéritelld tapaa, jolla so-
siaali- ja terveyspalvelut on jdrjestettdvé, vaan velvoitetaan julkinen valta turvaamaan niiden
saatavuus (PeVL 30/2013 vp). Palvelujen jéirjestdmistapaan ja saatavuuteen vaikuttavat vélilli-
sesti my0s muut perusoikeudet, kuten yhdenvertaisuus ja syrjinnén kielto sekd oikeus elaméaan.
Palvelujen riittdvyyttd arvioitaessa voidaan lahtokohtana pitda sellaista palvelujen tasoa, joka
luo jokaiselle edellytykset toimia yhteiskunnan téysivaltaisena jasenend (HE 309/1993 vp, s. 71
ja PeVL 36/2012 vp, s. 2/11). Lainsédtajille osoitetun tehtdvan kannalta tulee huomioida, ettd
perustuslain 19 §:n 3 momentissa kéytetylld sdédntelyvaraustyypilld ("sen mukaan kuin lailla
tarkemmin sdddetddn") on haluttu korostaa lainsditdjan rajoitettua, perustuslain ilmaisemaan
padsddntoon sidottua liikkkuma-alaa (PeVM 25/1994 vp, s. 6/1).

Eduskunnan perustuslakivaliokunnan kéytdnnon mukaan perustuslain 19 § 3 momentin viittaus
”jokaiseen” edellyttdd viime kaddessd yksilokohtaista arviointia riittdvyydestd (PeVL 30/2013
vp, s. 3). Yksildllisen tarpeen arviointi tapahtuu yleensé potilaan ja terveydenhuollon ammatti-
laisen vélilla. Ehdotettava sdéntely koskee vain hoidon tarpeen arvioinnin automatisointia. Se
kytkeytyy palvelujen riittdvyyden arviointiin erityisesti palvelujen saavutettavuuden ja saata-
vuuden kautta. Ehdotettava sadntely mahdollistaisi tietyin edellytyksin hoidon tarpeen arvioin-
tiin liittyvan automaattisen padtdksenteon. Kaytannossa tima tarkoittaisi sitd, ettei yksilollinen
arvio hoidon tarpeesta tapahtuisi automaattisen paitoksenteon tilanteissa endd ammattihenkilon
ja potilaan vélilla. Yksilollinen arvio perustuisi siten 14dkinnéllisen laitteen tuottamaan arvioon
hoidon tarpeesta ja sen kiireellisyydestd. Tdma automaattisesti muodostuva arvio ei kuitenkaan
rajoittaisi yksilon oikeutta hakeutua valittomaésti tai myohemmin hoitoon jotain muuta yhtey-
denottokanavaa pitkin. Esityksessd ehdotetaan, ettd potilaalla olisi aina oikeus ammattilaisen
tekemédan arvioon.

Perustuslain 19 §:n 3 momentti siséltda myos sddnnoksen julkisen vallan velvollisuudesta tukea
lapsen huolenpidosta vastaavien mahdollisuuksia turvata lapsen hyvinvointi ja yksilollinen
kasvu. Laintasoisena Suomessa voimassa olevan lapsen oikeuksien sopimuksen lapsen edun
ensisijaisuutta koskevan 3 artiklan mukaisesti kaikissa julkisen tai yksityisen sosiaalihuollon,
tuomioistuinten, hallintoviranomaisten tai lainsdddéntdelimien toimissa, jotka koskevat lapsia,
on ensisijaisesti otettava huomioon lapsen etu. Lapsen edun sisdllon 1ahtdkohtana ovat lapsen
oikeudet ja niiden mahdollisimman tdysimadrdinen toteuttaminen. Lapsilla tarkoitetaan lapsen
oikeuksien sopimuksessa ja kansallisessa lainsdddannossa alle 18-vuotiaita. Lapsen oikeuksien
sopimus edellyttd4, ettd lapsen etu on asetettava ensi sijalle myds kaikissa lasta koskevissa toi-
missa terveydenhuollossa. Lapsivaikutuksia ja lapsen etua on arvioitu tarkemmin esityksen kap-
paleessa 4.2.3.4.

Hoidon tarpeen arvion automaatiolla mahdollistetaan hyvinvointialueiden kyky hyddyntéa tek-
nologiaa osana palveluverkostoa ja yhteydenottokanavia. Kyse olisi vain yhdestd yhteydenot-
tokanavasta, eikd potilaan olisi pakko valita titd kanavaa. Potilaalla siis séilyisi oikeus myos
toisia yhteydenottokanavia pitkin saada ammattihenkilon toteuttama arvio. My0s automaation
voidaan katsoa perustuvan perustuslain 19.3 §:n edellyttdimaélla tavalla yksilolliseen arvioon.
Ladkinnéllinen laite tekisi arvion potilaan antamien tietojen perusteella, mutta laite voisi hyo-
dyntdd myos potilaasta Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja. Potilaalla olisi my0s vélittomasti
ja arviosta riippumatta oikeus pyytdd uusi arvio ihmiseltd. Tarvittavan hoidon antaisi ja sithen
liittyvén hoitopédétoksen tekisi aina ihminen.

Ehdotettu sdédntely, jonka mukaan hyvinvointialueen tulee hallita automaation kayton riskit ja

nimetd tdtd tehtdvad varten vastuuhenkild, vahvistaa jarjestimisvastuun toteutumista eika ka-
venna sitd. Sdéntelylld varmistetaan, ettd julkisen vallan perustuslain mukainen velvollisuus
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turvata turvalliset ja yhdenvertaiset palvelut toteutuu myds silloin, kun hoidon tarpeen arvio
tehdéddn yksityisen toimijan tuottamana.

Yhdenvertaisuus

Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edesséd. Sdédnnos ilmai-
see paitsi vaatimuksen oikeudellisesta yhdenvertaisuudesta myds ajatuksen tosiasiallisesta tasa-
arvosta. Siihen sisdltyy mielivallan kielto ja vaatimus samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa
tapauksissa (HE 309/1993 vp, s. 42). Yhdenvertaisuudesta ja syrjinnin kiellosta maérdtaan
myo0s useassa ihmisoikeussopimuksessa.

Perustuslain 6 §:n 2 momentin mukaan ketién ei saa ilman hyvéksyttavai perustetta asettaa eri
asemaan sukupuolen, idn, alkuperén, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen, terveyden-
tilan, vammaisuuden tai muun henkiloon liittyvan syyn perusteella. Perustuslain 6 §:n 3 mo-
mentin mukaan lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksildind, ja heidin tulee saada vaikuttaa
itseddn koskeviin asioihin kehitystdin vastaavasti. Perustuslain 6 §:n 4 momentin mukaan su-
kupuolten tasa-arvoa edistetddn yhteiskunnallisessa toiminnassa seké tyoeldmaissad, erityisesti
palkkauksesta ja muista palvelussuhteen ehdoista méarittdessd, sen mukaan kuin lailla tarkem-
min séddetdén.

Yhdenvertaisuussdédnnos kohdistuu myds lainsdétédjaén, eiké lailla voida mielivaltaisesti asettaa
ihmisié tai ihmisryhmii toisia edullisempaan tai epidedullisempaan asemaan. Yhdenvertaisuus-
sadannos ei kuitenkaan edellyti kaikkien ihmisten kaikissa suhteissa samanlaista kohtelua, ellei-
vit asiaan vaikuttavat olosuhteet ole samanlaisia. Lainsdddannolle on ominaista, ettd se voi koh-
della tietyn hyvéksyttidvin yhteiskunnallisen intressin vuoksi ihmisié eri tavoin edistddkseen
muun muassa tosiasiallista tasa-arvoa (HE 309/1993 vp, s. 42—43, ks. my06s PeVL 31/2014 vp,
s. 3/1). Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti todennut, ettei yleisestd yhdenvertaisuusperi-
aatteesta johdu tiukkoja rajoja lainsdétdjan harkinnalle pyrittidessd kulloisenkin yhteiskuntake-
hityksen vaatimaan siéntelyyn (mm. PeVL 11/2012 vp, s. 2, PeVL 2/2011 vp, s. 2).

YK:n vammaisyleissopimuksessa turvataan vammaisille henkildille oikeus parhaaseen mahdol-
liseen terveyden tasoon ilman syrjintdd vammaisuuden perusteella. Sopimuspuolet toteuttavat
kaikki asianmukaiset toimet varmistaakseen sukupuolisensitiivisten terveydenhuoltopalvelujen
saatavuuden vammaisille henkildille, terveyteen liittyvd kuntoutus mukaan lukien (artikla 25).
Edelleen sopimuksessa turvataan muun muassa oikeus kuntoutukseen (artikla 26) ja riittiva
elintaso ja sosiaaliturva (artikla 28). YK:n vammaisyleissopimuksen 4 artiklan mukaiset yleiset
velvoitteet nimenomaisesti edellyttdvit sopijavaltioita toteuttamaan tai edistimddn vammai-
sille henkildille soveltuvan uuden teknologian, mukaan lukien tieto- ja viestintiteknologia, liik-
kumisen apuvilineet, laitteet ja apuvilineteknologia, tutkimusta ja kehittdmisté sekd edistdméan
niiden saatavuutta ja kdyttdd, asettaen etusijalle kohtuuhintaisen teknologian”.

Lapsen oikeuksien sopimuksen 6 artiklan mukaan jokaisella lapsella on synnynnéinen oikeus
elamdin. Lapselle on taattava henkiinjddmisen ja kehittymisen edellytykset mahdollisimman
taysimadrdisesti. Nadiden oikeuksien toteuttaminen edellyttdd lapsen pddsyd hédnen tarvitse-
miinsa terveyspalveluihin. 6 artiklan yleisperiaatetta tdydentdd sopimuksen 24 artikla, jonka
mukaan lapsella on oikeus nauttia parhaasta mahdollisesta terveydentilasta seké sairauksien hoi-
tamiseen ja kuntoutukseen tarkoitetuista palveluista. Sopimusvaltiot ovat sitoutuneet varmista-
maan, ettd kaikki lapset saavat valttimattomat lddkaripalvelut ja terveydenhoidon, jossa painot-
tuu perusterveydenhoidon kehittdminen. Sopimusvaltiot ovat sitoutuneet myos kehittdmaén eh-
kéisevid terveydenhuoltoa, vanhempainohjausta sekd perhekasvatusta ja -palveluja.
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Lapsen oikeuksien sopimusta valvova lapsen oikeuksien komitea on antanut 2.6.2023 Suomelle
suosituksen (31), jonka mukaan komitea suosittelee, ettd sopimusvaltio a) tehostaa muun mu-
assa terveydenhuollon ammattihenkil6iden koulutuksen avulla toimenpiteitd, joilla varmiste-
taan lapsille mahdollisuus saada nopeasti ja tehokkaasti hyvélaatuisia terveyspalveluja koko
maassa, ja kiinnitt4é erityistd huomiota heikossa asemassa oleviin ja syrjiytyneisiin lapsiin, ku-
ten sijaishuollossa oleviin lapsiin, koyhyydessa elédviin lapsiin, saamelaislapsiin seké turvapai-
kanhakija- ja pakolaislapsiin, lapsiin, jotka eivit koe kuuluvansa heille syntymésséd annettuun
sukupuoleen, ja lapsiin, jotka ovat jaddneet tai ovat vaarassa jaada ilman vanhempiensa huoltoa
seki tarjoaa sosiaali- ja terveyspalveluja kaikille, myds paperittomille, lapsille ja raskaana ole-
ville naisille.

Esityksen vaikutuksia kansalaisiin ja eri ihmisryhmiin on késitelty esityksessd luvussa 4.2. Di-
gitaalisella hoidon tarpeen arvioinnilla voidaan edistdd padsya terveydenhuoltoon ja siten edis-
tad potilaiden perus- ja ihmisoikeuksien toteutumista. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio voi vai-
kuttaa positiivisesti my0s palvelujen laatuun ja hoitoon pddsyn nopeuteen ja siten turvata riitta-
vid terveyspalveluja. Terveydenhuollon ammattihenkil6illd olisi todennédkdisesti enemmén ai-
kaa potilaiden kohtaamiseen, kun hoidon tarpeen arviointiin kiytettdva tydaika véhenisi. Esi-
tykselld katsotaan olevan positiivisia vaikutuksia myds yhdenvertaisuuden kannalta. Digitaali-
nen hoidon tarpeen arvio voi yhdenmukaistaa hoitoon padsya ja tehda siitd lapindkyvampaa.
Hyvinvointialueilla olisi kuitenkin velvollisuus hallita potilaiden yhdenvertaisuuteen kohdistu-
via riskejé. Esityksen ehdotusten ei katsota olevan ristiriidassa perustuslain tai kansainvilisten
ihmisoikeussopimusten kanssa.

Sadntelyn velvoite riskien ja yhdenvertaisuusvaikutusten hallinnasta sekd vastuuhenkilon ni-
meédmisestd turvaa yhdenvertaisuuden toteutumista. Vaatimus kohdistuu hyvinvointialueelle
riippumatta siitd, tuotetaanko palvelu omana toimintana vai ulkoistettuna, miké osaltaan voi
vihentidd alueellisia eroja palvelujen laadussa.

Oikeusturva, hyvd hallinto ja lainalaisuus

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi asian-
mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai
muussa viranomaisessa. Pykdldn 2 momentin mukaan kisittelyn julkisuus sekd oikeus tulla
kuulluksi, saada perusteltu paitos ja hakea muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oi-
keudenkédynnin ja hyvian hallinnon takeet turvataan lailla. Perustuslain 2 §:n 3 momentin mu-
kaan kaikessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd perustuslain 21 §:n 1 momentin ilmaus oikeuksiaan ja
velvollisuuksiaan koskevasta pdatoksestd liittyy Suomen oikeuden mukaan oikeuksiksi ja vel-
vollisuuksiksi tarkoitettuihin seikkoihin. Mikd tahansa yksilon kannalta mydnteinen viran-
omaistoimi ei kuitenkaan ole yksilon oikeutta koskeva péadtos perustuslain mielessi. Perustus-
lain kannalta on edellytyksena, ettd lainsddddnndssé on riittdvén tdsmillinen perusta oikeutena
pidettdvén suhteen syntymiselle yksilon ja julkisen vallan vélille. My0s sddnnokset ns. subjek-
tiivista oikeutta harkinnanvaraisempienkin oikeuksien tai etuuksien myontamisedellytyksistad
voivat sindnsd muodostaa riittdvén tdsmaéllisen perustan perustuslain 21 §:n 1 momentissa tar-
koitettuna oikeutena pidettivén suhteen syntymiselle yksilon ja julkisen vallan vélille (PeVL
51/2010 vp, s. 2, PeVL 42/2010 vp, s. 4/1, PeVL 16/2000 vp, s. 4—5, PeVL 12/1997 vp, s.
1/11). Téllaista perustetta ei kuitenkaan yleensd synny, jos etuuden tai palvelun saaminen riippuu
kokonaan viranomaisen harkinnasta, kidytettdvissa olevista maararahoista tai esimerkiksi suun-
nitelmista (PeVL 63/2010 vp, s. 2/11, PeVL 16/2000 vp, s. 4/11). Talldinkin voi tosin olla aiheel-
lista avata valitusmahdollisuus muun muassa viranomaistoiminnan asianmukaisuuden ja muun
tasapuolisuuden valvomiseksi (PeVL 10/2009 vp, s. 4/1I, PeVL 46/2002 vp, s. 9/I1) seka
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soveltamiskdytdnnon yhdenmukaisuuden varmistamiseksi (PeVL 30/2005 vp, s. 5/1). Sitd vas-
toin ns. tosiasialliset hallintotoimet ovat sellaisia viranomaisen suoritettaviksi luonnehdittavia
toimenpiteitd, joista ei tehdd valituskelpoista hallintopdétdsté ja joihin ei siten ole mahdollista
hakea muutosta. Tosiasiallisia hallintotoimia koskevista muutoksenhakukielloista ei ole tarpeen
eikd syyta ottaa sdénnoksid lakiin. Tosiasialliset hallintotoimet rajautuvat muutoksenhaun ulko-
puolelle ilman nimenomaista lain sddannostikin (ks. esim. PeVL 32/2012 vp, s. 5/, PeVL
51/2006 vp, s. 6 ja PeVL 52/2005 vp, s. 2/1I).

Hallintolaki konkretisoi perustuslain 21 §:ssd sdddettyd jokaisen oikeutta hyvédén hallintoon.
Hallintolaki siséltdd yleiset sddnnokset hyvén hallinnon perusteista ja hallintoasiassa noudatet-
tavasta menettelystd. Hallintolain 7 §:n mukaan asiointi ja asian kasittely viranomaisessa on
pyrittdva jarjestamédn siten, ettd hallinnossa asioiva saa asianmukaisesti hallinnon palveluita ja
viranomainen voi suorittaa tehtivinsi tuloksellisesti. Hallintolain 8 §:n mukaan viranomaisen
on toimivaltansa rajoissa annettava asiakkailleen tarpeen mukaan hallintoasian hoitamiseen liit-
tyvédd neuvontaa seké vastattava asiointia koskeviin kysymyksiin ja tiedusteluihin. Hallintolain
9 §:n mukaan viranomaisen on kéytettdva asiallista, selkedd ja ymmarrettdvai kieltd. Nama hal-
lintolain sd&nndkset muodostavat keskeisen hyvai hallintoa koskevan sdintelyn neuvonnan
osalta.

Hyvaié hallintoa turvaavat myds muut hallinnon yleislait, kuten julkisuuslaki ja kielilaki. Hy-
vinvointialueiden mahdollisuudesta kiyttda automaatiota hoidon tarpeen ja kiireellisyyden ar-
vioinnissa ehdotetaan sdddettaviksi terveydenhuoltolain 51 §:ssé.

Perustuslain 2 §:n 3 momentissa sdddetdan hallinnon lainalaisuusperiaatteesta, jonka mukaan
julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Lisdksi kaikessa julkisessa toiminnassa on nouda-
tettava tarkoin lakia. Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteista on sdddettdva lailla. Julkisen vallan kéyttoon liittyvén lainalaisuusperiaat-
teen toteuttamiseen vaikuttaa myds yksilotasolle kohdistettu virkavastuusiéntely. Perustuslain
118 §:n 1 momentin mukaan virkamies vastaa virkatoimiensa lainmukaisuudesta. Pykélén 2
momentin mukaan esittelijd on vastuussa siitd, mitd hanen esittelystdan on péétetty, jollei hian
ole jattinyt paidtokseen eridvdd mielipidettin.

Perustuslakivaliokunta on pitényt perustuslain ja kansainvélisten ihmisoikeussopimusten nako-
kulmasta seké tekodlyn kéytossd ettd sen sddntelyssd keskeisimpind ongelmina erityisesti oi-
keusturvaa yhdenvertaisuuden ja syrjinnén kiellon ohella (PeVL 37/2021 vp, kohta 15). Perus-
tuslakivaliokunta on kiinnittdnyt perustuslain 21 §:n ja julkisen vallan kdyton lakiperusteisuu-
den nidkokulmasta huomiota siihen, ettei viranomaisen massaluonteisessakaan toiminnassa saa
vaarantaa hyvin hallinnon vaatimuksia tai asianosaisen oikeusturvaa (PeVL 35/2005 vp. s.2/1,
PeVL 49/2017 vp. s. 5 ja PeVL 7/2019 vp.) Valiokunta on todennut, ettd myos hallintolain 1
§:n tarkoitussddnnoksessé painotetaan hyvan hallinnon perusteiden ja oikeusturvan ensisijai-
suutta suhteessa hallinnon tuloksellisuuteen Valiokunnan késityksen mukaan automatisoitu
paitoksenteko ei siten sovellu sellaiseen hallinnolliseen paitdksentekoon, joka edellyttdd paa-
toksen tekijan kdyttivén laajaa harkintavaltaa (PeVL 7/2019 vp. s. 9). Hyvén hallinnon periaat-
teiden on siis tdytyttdvd myds viranomaisen automatisoitavissa menettelyissd. Viranomaisen
olisi ehdotettavan lainsdddénnon mukaan hallittava automaation kéytdsta potilaiden turvallisuu-
teen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskejd. Ehdotuksessa on kyse potilaan
hoidon tarpeen arviosta, joka sinéinsd edellyttdd kéytettédvin laajaa harkintavaltaa. Kyse on kui-
tenkin potilaan hoidon tarpeen arvioinnista eikéd hoitopaitoksestd. On myds huomioitava, ettd
potilaalla on aina oikeus ottaa terveydenhuoltoon myo6s muulla tavoin sekd annettava nimen-
omainen suostumuksensa automaation kayttoon. Digitaalisen hoidon tarpeen kéyttiminen on
siten vapaachtoista. Valmistelussa onkin katsottu, ettd hoidon tarpeen arvion automaatiosta on
mahdollista sddtdd ehdotetulla tavalla, silld sddntelyssd on huomioitu potilaan oikeudet. Liséksi
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on huomioitava, ettd jo voimassa olevassa sidntelyssd, kuten potilasvakuutuslaissa, on huomi-
oitu potilaan oikeusturvan toteutuminen.

Silloin, kun hyvinvointialue muodostaa hoidon tarpeen arvioinnin taysin automatisoidusti ilman
luonnollisen henkilon myo6tivaikutusta, rekisterdity voisi esittdd kantansa hoidon tarpeen arvi-
oinnista ja tarvittaessa vaatia sen uudelleen arviointia. Terveydenhuoltolaissa tarkoitetulla au-
tomatisoidulla profiloinnilla on merkittivid vaikutuksia rekisterdidyn oikeuksiin. Kun kyse on
tdysin automatisoidusta padtoksenteosta, johon siséltyy profilointia ja jolla on merkittéviéd vai-
kutuksia rekisterdityyn, tietosuoja-asetus edellyttda, ettd asiasta sdddetddn laissa, mukaan lukien
asianmukaiset suojatoimet rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi. Ehdotettujen suojatoimien
myotd sddntelyn arvioidaan tiyttavén perustuslain vaatimukset yksityiseldmén suojan ja oikeus-
turvan osalta.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut siddnndsehdotusta automatisoiduista yksittdispaatoksista
(PeVL 62/2018 vp, s. 6—9) ja katsonut, ettd automaattisen padtdksenteon sdantely on henkilo-
tietojen suojaan liittyvien kysymysten ohella merkityksellistd erityisesti perustuslain 21 §:ssd
turvattujen hyvin hallinnon periaatteiden ja 118 §:ssd sdddetyn virkavastuun kannalta. Perus-
tusvaliokunta on arvioinut myo0s toista sidnnésehdotusta (HE 298/2018 vp, hallituksen esitys
eduskunnalle potilasvakuutuslaiksi ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi) automatisoiduista yksit-
taispaatoksistd eikd valiokunnalla ollut sindnsd huomauttamista hallituksen esityksessid kuvat-
tuihin paitoksenteon automatisoinnin padmaériin (PeVL 70/2018 vp). Valiokunta kiinnitti huo-
miota siihen, ettd paatoksenteon perustuminen automaattiseen késittelyyn olisi sddnndksen mu-
kaan ollut mahdollista vain, jos automaattisen paitoksen antaminen olisi kédsiteltdvind olevan
asian laatu ja laajuus seka kyseisen lain ja hyvén hallinnon vaatimukset huomioon ottaen mah-
dollista.

Perustuslakivaliokunta totesi edelld mainitussa lausunnossaan my®os, ettd laissa ei kuitenkaan
sdddettiisi yksityiskohtaisesti siitd, missé tilanteissa tai mihin asiaryhmiin liittyvid paatoksia
olisi mahdollista késitelld tdysin automaattisesti. Perustuslakivaliokunnan mielesté sdantelyé oli
valttamatontd tdsmentdd. Sadnnoksessa olisi sddnneltava ehdotettua tismallisemmin, millaisin
perustein asioita voidaan valikoida automaattisen padtdksenteon piiriin. Valiokunta painotti
myos sitd, ettd ehdotetulla sddnndkselld ei ollut tarkoitettu poikettavan hallintolain sd&nnoksisté
esimerkiksi asianosaisen kuulemisen osalta. Perustuslain 21 §:n 2 momentissa turvattuun hy-
véan hallintoon kuuluu esimerkiksi oikeus tulla kuulluksi. Perustuslakivaliokunta on kiinnitta-
nyt perustuslain 21 §:n ja julkisen vallan kdyton lakiperustaisuuden nékokulmasta huomiota
sithen, ettei automaattisessa paatoksenteossa massaluonteisessakaan toiminnassa saa vaarantaa
hyvan hallinnon vaatimuksia tai asianosaisen oikeusturvaa (PeVL 49/2017 vp, s. 5, PeVL
35/2005 vp, s. 2/1).

Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan automaattista pddtdksentekoa maahanmuuttohallin-
nossa (HE 224/2018 vp) kiinnittdnyt huomiota myos hallinnon lainalaisuuteen ja virkavastuu-
seen (PeVL 62/2018 vp, s. 8—9). Perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kdyton
tulee perustua lakiin ja kaikessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustus-
lain 118 §:ssd sdddetddn vastuusta virkatoimista. Pykdldn 1 momentin mukaan virkamies vastaa
virkatoimiensa lainmukaisuudesta. Hén on my0s vastuussa sellaisesta monijésenisen toimieli-
men pédtoksestd, jota hdn on toimielimen jdsenend kannattanut. Pykéldn 2 momentin mukaan
esittelijd on vastuussa siitd, mité hénen esittelystddn on paitetty, jollei hin ole jattinyt paatok-
seen eridvdd mielipidettddn. Pykdldn 3 momentin ensimmaisen virkkeen mukaan jokaisella,
joka on kérsinyt oikeudenloukkauksen tai vahinkoa virkamiehen tai muun julkista tehtdvai hoi-
tavan henkilon lainvastaisen toimenpiteen tai laiminlydonnin vuoksi, on oikeus vaatia timén tuo-
mitsemista rangaistukseen sekd vahingonkorvausta julkisyhteisoltd taikka virkamieheltd tai
muulta julkista tehtévié hoitavalta sen mukaan kuin lailla sdddetdan.
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Perustuslakivaliokunta on arvioinut hallinnon automaattista paatoksentekoa koskevaa siéntely-
ehdotusta myos lausunnossaan koskien julkisen hallinnon automaattista paétoksentekoa (PeVL
81/2022 vp). Perustuslakivaliokunta totesi, ettd nyt arvioitavan hallituksen esityksen kannalta
merkityksellistd on, ettd asian automaattisen ratkaisemisen yleiset edellytykset on koottu kes-
keisiltd osin yhtdiltd hallintolakiin ja toisaalta julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettuun
lakiin. Kokonaisuus on edellé viitatuista syistd mm. yksilon oikeusturvan, hyvén hallinnon pe-
rusteiden ja virkavastuun toteutumisen kannalta merkittiava (ks. PeVL 62/2018 vp, s. 9). Koko-
naisuus on merkityksellinen myds perustuslain 2 §:n 3 momentissa oikeusvaltioperiaatteesta
sdddetyn kannalta. Valiokunta toi lausunnossaan esiin, ettd tiedonhallintalakia koskeva esitys
oli erittdin epédselvad ja tulkinnanvaraista suhteessa hallintolain voimassa olevaan ja ehdotettuun
sddntelyyn. Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd sddntelyn selkeyteen on syyté kiinnittda
huomiota perusoikeuskytkentéisessé sddntelyssd, joka koskee luonnollisia henkil6itéd heidén ta-
vanomaiseen eldméénsi kuuluvissa toiminnoissa (PeVL 70/2022 vp, kappale 12, PeVL 45/2016
vp, s. 3, ks. myos PeVL 41/2006 vp, s. 4/11). Vaikeaselkoisuudella voi nyt késilld olevassa sién-
tely-yhteydessi olla my0s virkamiesten oikeusturvaa heikentdvaa merkitystd (ks. myos PeVL
4/2021 vp, kappale 13). Perustuslakivaliokunnan mielesti sééntelysti ei siten riittdvalla tdsmal-
lisyydelld ja selkeydelld ilmene perustuslain 21 §:ssd turvatun asianmukaisen kasittelyn eiké
hyvin hallinnon tai oikeusturvan perusteita. Sddntely oli ongelmallisen epdselvda myos virka-
vastuun asianmukaisen kohdistumisen kannalta. Kyseisessd asiassa valiokunta katsoi, ettid sdin-
telyn korjaaminen perustuslainmukaiseksi ei kuitenkaan edellyttinyt kasuistista séénte-
lyd vaan sddntelyd oli muutettava teknisesti kasuistisuudesta sddntelyn olennaisten perusteiden
asianmukaiseen médrittimiseen.

Tietojarjestelmén kehitystyota tekevin yksityisen ja tietojarjestelmid hoidon tarpeen arviossa
hyodyntdvin viranomaisen vilinen tydnjako voi joissain tapauksissa olla epdselvd. Valmiste-
lussa ei ole katsottu tarkoituksenmukaiseksi kohdistaa velvoitteita nimenomaan tietojérjestel-
mien kehittdmiseen ja ylldpitoon, silld jarjestelmét kehittyvét jatkuvasti. Virkamieshallinnon
periaatteen toteutuminen ja julkisen hallintotehtdvén hoitaminen viranomaisen sisilla on pyritty
varmistamaan ehdotuksessa ratkaisulla, jossa viranomaiselle asetettavat tehtavét eivit kytkeydy
suoraan tietojarjestelman tuottamiseen, vaan siithen, miten viranomainen hyodyntéé ja valvoo
automaatiota. Tietojarjestelmén kehittdminen ja yllapitdminen ei siis itsessdén olisi julkinen hal-
lintotehtdva. Perustuslakivaliokunta on automaattisen paitoksenteon kohdalla pitdnyt saman-
laista ratkaisua perustuslain 124 §:n kannalta hyviksyttivina (PeVL 81/2022 vp, s. 9).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt hallituksen esityksesté laiksi valtakunnallisesta osaamis-
tietovarannosta ja siihen liittyviksi laeiksi lausunnossaan (PeVL 53/2025 vp) huomiota siihen,
ettd ehdotettua uudentyyppistd hallinnollista sdéntelyd, jossa hallituksen esityksenkin (s. 91—
92) mukaan ensi kertaa sdddetdédn sektorikohtaisesti tekodlyn kaytosta, olisi tullut arvioida myds
perustuslain 21 §:ssé turvatun hyvén hallinnon ja perustuslain 118 §:ssd sédddetyn virkavastuun
kannalta. Automaattisen paitoksenteon osalta perustuslakivaliokunta on korostanut myos sité,
ettd padtoksenteon siirtdminen automaattiseen késittelyyn ei saa johtaa siihen, ettd virkavastuuta
koskevat perustuslain sddnnokset menettiavit merkityksensd. Hyvéksyttdvana ei ole voitu pitda
sité, ettd virkavastuun toteutuminen olisi ndenniisti tai keinotekoista (PeVL 7/2019 vp, s. 11).

Téssé esityksessd on kyse tosiasiallisesta hallintotoiminnasta eiké sitd suoraan voi rinnastaa hal-
linnon automaattiseen paitdksentekoon. Esityksesséd sdddettdisiinkin tietosuoja-asetuksen tar-
koittamista automatisoiduista yksittdispaatoksistd etenkin EU-tuomioistuimen viimeisimmaén
ratkaisukdytdnnon valossa. Vastuu automaation kayttoonotosta ja kaytostd kohdentuisi ehdo-
tuksen mukaan henkil66n tai henkil6ihin, jotka hyvinvointialue nimedé vastaamaan automaa-
tion laadusta ennen sen kdyttoonottoa ja valvomaan sitd. Lisdksi vastuu kohdentuisi henkil66n
tai henkil6ihin, jotka hyvinvointialueella hallitsevat automaation kéytostd potilaiden turvalli-
suuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja.
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Terveydenhuoltolain 57 §:ssé sdddetddn toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoidon vastuusta.
Terveydenhuollon toimintayksikdssa on oltava vastaava ladkéri. Vastaavan ladkérin on johdet-
tava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Potilaan sairaanhoidon aloitta-
misesta ja lopettamisesta sekd potilaan siirtimisesté toiseen toimintayksikkoon paéttiaéd vastaava
ladkéri tai hidnen antamiensa ohjeiden mukaan muu laillistettu terveydenhuollon ammattihen-
kild. Arvioitaessa nykytilaa, vastaavan l4édkériin tehtdviin voidaan nihda sisdltyvin myos sen
huomioiminen, miten alueellisesti hoidon tarpeen arvioinnin sisélté muodostuu soveltamiskéy-
tannossé. Niitd periaatteita ohjaavat muun muassa terveydenhuoltolain 7 ja 7 a §.

Ihmisen viimekétinen vastuu myos automaattisten prosessien, tekodlyn kayton ja paatoksenteon
yhteydessa olisi siis selked. Vastuukysymysté on arvioitava myds ladkinnallisisté laitteista an-
netun lain ja asiakastietolain ndkdkulmasta. Terveydenhuollon toimintayksikko on l14ddkinnélli-
sisté laitteista annetun lain mukainen ammattimainen kéyttéjé, jolla tulee olla vastuuhenkild,
joka vastaa lainsddadédnndssa asetetuista vaatimuksista, vaaratilanteista ilmoittamisesta seki seu-
rannasta. Digitaalisen hoidon tarpeen arvioon kéytettavé ladkinnallinen laite olisi myo0s asiakas-
tietolain tarkoittama tietojarjestelma ja sithen kohdistuisivat asiakastietolaissa sdddetyt vaati-
mukset. Néin ollen digitaaliseen hoidon tarpeen arvion kéyttdmiseen kohdistuu useita velvolli-
suuksia ja vastuita ja tdssd ehdotuksessa esitetyt vastuut kohdentuisivat henkildihin myos sil-
loin, jos digitaalisessa hoidon tarpeen arvioinnissa kaytettaisiin tekoélyd. On myos otettava huo-
mioon, ettid potilasvakuutuslaissa sdddetiddn terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessa potilaalle
aiheutuneen henkilévahingon korvaamisesta. Néin ollen potilaalla on oikeus vahingonkorvauk-
seen, jos digitaalisen hoidon tarpeen arvion yhteydessi tapahtuu henkildvahinko. Liséksi ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 77 artiklan perusteella on mahdollista tehdé tietosuojavaltuutetulle va-
litus niissé tilanteissa, jos rekisterdity katsoo, ettd hénti koskevien henkilGtietojen kasittelyssa
rikottaisiin yleistd tietosuoja-asetusta. Ottaen huomioon sen, ettd EU-tasolla on saddetty ladkin-
néllisisti laitteista, joiden nimenomainen tarkoitus on turvata potilasturvallisuutta, voidaan ar-
vioida, ettd ladkinnalliselle laitteelle asetetut laatuvaatimukset jo itsessddn toteuttavat asianmu-
kaisia suojatoimia tietojirjestelmaélle ja sen toimivuudelle. Erikseen jatkuvan seurannan edel-
lyttiminen lainsdddinndssi osaltaan tukee tietojirjestelmien toimivuutta ja néin ollen asianmu-
kaisia suojatoimia. Ehdotetun sddntelyn mukaan hyvinvointialueen olisi varmistettava automaa-
tion laatu ennen sen kayttoonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen olisi hallittava auto-
maation kdytostd potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia
riskejd. Hyvinvointialueen olisi nimettdvd ndiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa
oleva henkilo.

Hyvinvointialueen nimedma vastuuhenkil® vastaisi siitd, ettd my0s yksityisen toimijan kéyt-
tama automaatio tayttia sitd koskevat oikeudelliset vaatimukset ja etté riskienhallinta on asian-
mukaisesti jarjestetty, silloin kun yksityinen toimii julkisen lukuun. Tdma vastuu on analoginen
ja yhteismitallinen muiden terveydenhuollon ulkoistettuihin palveluihin liittyvien perusperiaat-
teiden kanssa.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota lailla sddtdmisen vaatimukseen otantamenette-
lyssé ja sen ldpindkyvyydessd. Valiokunnan mukaan laissa oli syytd sddtdd otantamenettelyyn
liittyvén ohjelmistokoodin julkaisemisesta ja julkisuudesta (PeVL 51/2016 vp). Valiokunta on
arvioinut useassa lausunnossaan (ks. mm PeVL 7/2019 vp, PeVL 62/2018 vp, PeVL 29/2018
vp) automaattisen paéatoksenteon yhteydessa sitd, tulisiko viranomaisen kéyttdmén automatisoi-
dun péatoksentekojirjestelmén algoritmin olla julkinen. Algoritmin ymmérrettdvyyttad on kési-
telty siten, ettd algoritmin julkisuuden asianmukainen toteutuminen yksityiselle ymmarretta-
vissd muodossa edellyttdd, ettd laissa on tarkkarajaisesti ja tdsmallisesti méaaritelty, mitd algo-
ritmilla automatisoidussa paatoksenteossa tarkoitetaan (PeVL 7/2019 vp.). Henkil6tietojen ka-
sittelyn lapindkyvyydesti huolehtiminen on sééddetty yleisessa tietosuoja-asetuksessa rekisterin-
pitdjén tehtéviksi. Tiedonhallintalain 28 e §:ssé sdddetdéin asiakirjajulkisuuden toteuttamisesta.
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Perustuslakivaliokunnan kéytdnnossd (PeVL 81/2022 vp) edelleen korostetaan ymmérrettiavyy-
den vaatimusta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueen tulisi julkaista selked ja ymmarrettiva kuvaus
automaation toimintaperiaatteista. Tdma vaatimus yhdistettyni siihen, ettd potilaalle tulee ker-
toa automaatiosta selkeésti ja ymmaérrettavasti ja pyytdd potilaan suostumus, vahvistavat auto-
maation ldpindkyvyyttd. Tekoélyasetuksessa sdddetdén, ettd luonnollisten henkildiden kanssa
suoraan vuorovaikutukseen tarkoitetut tekodlyjérjestelmét on suunniteltava ja toteutettava siten,
ettd niiden kanssa vuorovaikutuksessa oleville ilmoitetaan, ettd he ovat vuorovaikutuksessa te-
kodlyjérjestelmén kanssa. Tekodlyasetus on suoraan sovellettavaa oikeutta.

Hallituksen késityksen mukaan ehdotetut muutokset ovat sopusoinnussa perustuslaissa sdadet-
tyjen perusoikeuksien kanssa ja lakiehdotukset voidaan kisitelld tavallisessa lainsddtamisjérjes-
tyksessé. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausun-
non, koska ehdotettava sadntely on merkityksellistd perustuslain 10, 19,21 ja 118 §:n kannalta.
Perustuslain 10 ja 19 §:n kannalta on merkittidvaa, ettd esityksessd ehdotetaan siéntelyéd auto-
maattisesta padtoksenteosta tosiasiallisen hallintotoiminnan yhteydessé eikd vastaavaa sdénte-
lya ole voimassa. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion yhteydessa kisiteltdisiin potilastietoja ja
arvion tekeva laite késittelisi potilastietoja automaattisesti. Télld on merkitysti perustuslain 10
§:ssd turvatun yksityiseldmén suojan kannalta. Perustuslain 19 §:n kannalta on merkityksellista,
ettd hoidon tarpeen arvion tekisi lddkinnillinen laite eikd ihminen ja laitteessa voisi myds olla
tekodlya. Talla voi olla merkitystd, kun arvioidaan oikeutta vélttdmattomadn huolenpitoon ja
riittdvid terveyspalveluja. Lisdksi esitys on merkityksellinen my6s perustuslain 21 §:n ja 118
§:n kannalta, koska ehdotuksessa on kyse siité, ettd potilaan hoidon tarpeen arvioisi luonnollisen
ihmisen sijaan ladkinnéllinen laite, joka voisi sisdltdd myds tekodlyé.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttévéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn terveydenhuoltolain (1326/2010) 51 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 116/2023, uusi
3 momentti seuraavasti:

51§

Yhteyden saaminen perusterveydenhuollon yksikkéon ja arvio hoidon tarpeesta

Sen estamattd, mitd 2 momentissa sdadetddn, hyvinvointialue voi kiyttaa arvion tekemisessi
automaatiota. Automaation on sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kdyttoon ja sen tulee
perustua ladketieteellisesti hyvéksyttaviin kriteereihin. Potilaalla on kuitenkin aina oikeus ter-
veydenhuollon ammattihenkilon tekemain arvioon. Automaation kayttdminen edellyttda poti-
laan nimenomaista suostumusta, jonka tulee perustua selkedin ja ymmarrettavaén tietoon auto-
maation merkityksestd. Hyvinvointialueen on varmistettava automaation laatu ennen sen kayt-
toonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen on hallittava automaation kiytdstd potilaiden
turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskejd. Hyvinvointialueen on
nimettidva nididen velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkil6 ja julkaistava selked
ja ymmarrettdvd kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kasittelystd annetun lain (703/2023) 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos antaa tarkempia méadrdyksid olennaisten vaatimusten siséllostd, toimeenpanon
madraajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on tiytettdva eri palveluissa kdytettdvissa
tietojarjestelmissa.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Helsingissd x.x.20xx

Paaministeri
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

lisdtddn terveydenhuoltolain (1326/2010) 51 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 116/2023, uusi

3 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

51§

Yhteyden saaminen perusterveydenhuollon
vksikkoon ja arvio hoidon tarpeesta

Hyvinvointialueen on jirjestettdva toimin-
tansa siten, ettd potilas voi saada arkipéivisin
virka-aikana saman pdivén aikana yhteyden
terveyskeskukseen tai muuhun perustervey-
denhuollon toimintayksikkoon ja saada yksi-
161lisen arvion tutkimustensa tai hoitonsa tar-
peesta ja kiireellisyydestd sekd siitd, minka
terveydenhuollon ammattihenkilon tekemid
tutkimuksia tai antamaa hoitoa potilas tarvit-
see.

Arvion tekee laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild. Suun terveydenhuollossa ar-
vion voi tehdd myos nimikesuojattu tervey-
denhuollon ammattihenkil®.
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51§

Yhteyden saaminen perusterveydenhuollon
vksikkoon ja arvio hoidon tarpeesta

Hyvinvointialueen on jarjestettdva toimin-
tansa siten, ettd potilas voi saada arkipéivisin
virka-aikana saman pdivin aikana yhteyden
terveyskeskukseen tai muuhun perustervey-
denhuollon toimintayksikkoon ja saada yksi-
16llisen arvion tutkimustensa tai hoitonsa tar-
peesta ja kiireellisyydestd sekd siitd, minka
terveydenhuollon ammattihenkilon tekemid
tutkimuksia tai antamaa hoitoa potilas tarvit-
see.

Arvion tekee laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild. Suun terveydenhuollossa ar-
vion voi tehdd my6s nimikesuojattu tervey-
denhuollon ammattihenkild.

Sen estdmdittd, mitd 2 momentissa sddde-
tddn, hyvinvointialue voi kdyttdd arvion teke-
misessd automaatiota. Automaation on sovel-
luttava suomalaisen terveydenhuollon kdyt-
téon ja sen tulee perustua lddketieteellisesti
hyvdksyttiviin kriteereihin. Potilaalla on kui-
tenkin aina oikeus terveydenhuollon ammatti-
henkilén tekemddn arvioon. Automaation
kéyttiminen edellyttid potilaan  nimen-
omaista suostumusta, jonka tulee perustua
selkedidn ja ymmdrrettdvddn tietoon automaa-
tion merkityksestd. Hyvinvointialueen on var-
mistettava automaation laatu ennen sen kdyt-
toonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialu-
een on hallittava automaation kdytostd



Voimassa oleva laki

88

Ehdotus

potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja
vhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskejd. Hy-
vinvointialueen on nimettivd ndiden velvoit-
teidensa toteuttamisesta vastuussa oleva hen-
kil6 ja julkaistava selked ja ymmdrrettdvd ku-
vaus automaation toimintaperiaatteista. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ki-
sittelystd annetun lain 84 §:n 4 momentin no-
jalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa
tarkempia mddrdyksid olennaisten vaatimus-
ten sisdllostd, toimeenpanon mddrdajoista ja
siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on tdytet-
tavd eri palveluissa kdytettidvissd tietojdrjes-
telmissd.

Tamd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .
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