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

Lausunnonantajan taustatiedot
Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Muu jarjesto tai yhdistys

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

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [Luotettavasti ja laadukkaasti toteutetulla automaatiolla voidaan sujuvoittaa
hoitoon paasya seka myos mahdollistaa henkiloresurssien kaytto tilanteisiin, joissa se on
suuremmaksi hyodyksi. On kuitenkin myos tarkeaa, etta potilailla on mahdollisuus myo6s ihmisen
tekemaan hoidon tarpeen arviointiin, sillda automaatiolla ei valttamattd voida vastata kaikkiin
tarpeisiin. On my0s tarkead, ettd seka ihmisten ettd automaation avulla toteutetut palvelut ovat
laajasti saavutettavia eri potilas- ja vdestoryhmille joka puolella Suomea. ]

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

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [Tekoaly on yksi mahdollinen tekninen ratkaisu taman tyyppisissa palveluissa.
On jarkevaa mahdollistaa myos tekoalyn kaytto, kun se tehdaan turvallisesti ja luotettavasti,
lainsdadannon, kuten laakinnallisten alitteiden sadntleyn seka tekodlysaadoksen, vaatimusten
mukaaan.]

Katsotteko, etta potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?

Vastaus
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Kylla, kommenttinne: [Tekodlyn avulla voidaan tehokkaasti yhdistaa eri tietoldahteista saatavaa
tietoa. ]

Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla
tavalla?

Vastaus

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

Kirjoita tahan:

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

Vastaus

Ei, kommenttinne: [Ei valttamatta. Valittavien ratkaisujen tulee soveltua kuhunkin
kayttoymparistoon ja kayttotarpeisiin. Kansallinen tai usean hva:n ratkaisu voi olla mahdollinen,
mutta lain tasolla ei valttamatta tulisi maaritella tata. Samalla on kuitenkin hyva edellyttaa, etta
hva.t eivat erikseen kdyta resursseja erillisten omien ratkaisujen rakentamiseen, jos keskitetylla
hankinnalla voidaan tehokkaammin saavuttaa tavoitteet. Yhtendinen, joka alueella kdytossa oleva
ratkaisu voi kuitenkin potilaan ndakdkulmasta olla helpompi, ja samalla my6s hva:eille
kustannustehokas ratkaisu. ]

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [Esitys mahdollistaa automaation kayton, mika voi edistaa teknologioiden
kehittamista tahan kayttotarkoitukseen. Olisi kuitenkin hyva valttaa hyvinvointialueiden omia
erillisia kehitysprojekteja (joita tehtaisiin mahdollisesti asetuksen 2017/745 artiklan 5(5) mukaisena
ns. terveydenhuollon yksikbn omana laitevalmistuksena) ja edistda asianmukaisesti CE-merkittyjen ja
ilmoitettujen laitosten arvioimien ratkaisujen kayttéonottoa. ]

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:

Ehdotuksen mukaan "Hyvinvointialueen on varmistettava automaation laatu ennen sen
kayttoonottoa ja valvottava sitd. Hyvinvointialueen on hallittava automaation kaytosta potilaiden
turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Hyvinvointialueen on
nimettava ndiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkild ja julkaistava selked ja
ymmarrettava kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Sosiaali- ja terveydenhuollon
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asiakastietojen kasittelysta annetun lain 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisallosta, toimeenpanon maaraajoista ja siita,
mitka olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kaytettdvissa tietojarjestelmissa. "

Terveysteknologia ry haluaa korostaa, etta ladkinnalliseksi laitteeksi luettavan ratkaisun laadusta on
vastuussa ensisijaisesti sen valmistaja. Hyvinvointialueelta voidaan edellyttda valittavan ratkaisun
soveltuvuuden arvioimista ja tiettyja varmistuksia seka yleista kuvasuta ratkaisun
toimintaperiaatteista, huomioiden kuitenkin, etta tarkemmat tekniset tiedot eivat valttamatta
kokonaisuudessaan ole hva:n kaytossa, ja voivat kuulua valmistajan liikesalaisuuden piiriin.

Laakinnallisten laitteiden ammattimaiselta kayttajalta edellytetdan jo nyt seurantajarjestelmaa seka
vaaratilanteista ilmoittamista. Olisi hyva tarkastella naita lain 2021/719 mukaisia vaatimuksia
tarkemmin suhteessa tassa hallituksen esityksessa esitettyyn pykalaan, jotta voidaan varmistua,
ettei toimijoille tule tarpeettomia paallekkaisid vaatimuksia ja toimijoiden on mahdollisimman
tehokasta ja kdytannollista huolehtia velvoitteistaan.

”Automaation laadun” lisaksi tai sijasta voitaisiin edellyttda “automaation
vaatimustenmukaisuudesta varmistumista” seka valittavan ratkaisun soveltuvuuden arvioimista
suhteessa aiottuun kayttoymparistoon ja -tarkoitukseen.

Pykalassa viitataan THL:n mahdollisuuteen antaa tarkempia maarayksia asiakastietolain perusteella.
Hallituksen esityksessa ei kuitenkaan viela kattavasti huomioida EHDS-asetuksen mahdollisia
vaikutuksia potilastietojarjestelmia koskeviin vaatimuksiin.

Esityksen mukaan hyvinvointialueen on nimettava naiden velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa
oleva henkil6. Ladkinnallisista laitteista annetun lain 2021/719 mukaan lddkinnallisten laitteiden
ammattimaisilta kayttajilta edellytetdan myds vastuuhenkilén nimedmista. Olisikin hyva huomioida,
mika on naiden tehtavien suhde ja tehtadvien edellyttama koordinaatio ja yhteistyo.

Terveysteknologia ry kiittda mahdollisuudesta lausua digitaalisesta hoidon tarpeen arvioinnista, ja
korostaa, ettd automaatioratkaisujen tule perustua vain vaatimukset tayttaviin, luotettaviin ja
turvallisiin, lddkinnallisten laitteiden saantelyn vaatimukset tayttaviin ratkaisuihin. Kansallinen
ohjaus on my0s tarkeaa, jotta valtetaan paallekkainen tekeminen ja mahdollistetaan kehitettyjen
ratkaisujen levittdminen ja skaalaus.
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