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

Lausunnonantajan taustatiedot
Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle

Ammatillinen jarjesto tai edunvalvoja

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

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [Automaation ja tekoalyn kdytto terveydenhuollossa avaa merkittavia
mahdollisuuksia. Hoidon tarpeen arvioinnin automatisointi voi nopeuttaa potilaan paasya oikeaan
palveluun ja vapauttaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden tyoaikaa varsinaiseen hoitotyohon ja
potilaskohtaamisiin. Digitalisaation, automaation ja tekodlyn mahdollistaminen ja hyodyntdminen
terveydenhuollossa on tassa kokonaisuudessa keskeinen véline. Ennakoivan terveydenhuollon
palveluiden avulla voidaan kohdentaa palveluita tehokkaammin, tunnistaa riskiryhmia
varhaisemmin, ennakoida palvelutarpeita ja ehkaistd raskaampien palvelujen tarvetta ennakoivilla
toimenpiteilld. Tulevaisuudessa automaatio ja generatiivinen tekoaly tulevat olemaan erottamaton
osa terveydenhuollon arkea. Yksityiset terveydenhuollon toimijat ovat tassa kehityksessa
keskeisessa roolissa. Yksityinen sektori on my6s olennainen osa julkista terveydenhuoltoa, silla se
tuottaa laajasti hyvinvointialueiden jarjestamisvastuulla olevia palveluja. Niinpa uuden saantelyn
tulisi yksiselitteisesti mahdollistaa potilastietojen kasittely digitaalisen hoidon tarpeen yhteydessa
seka ennakoivaan terveydenhuoltoon my6s yksityissektorilla. Korostamme, etta seuraavassa
vaiheessa tulisi selvittaa lakiperusteen saatamista myos yksityisille toimijoille. Esitysluonnoksen
mukaisesti on perusteltua se lahtdkohta, ettd potilailla on mahdollisuus myoés ihmisen tekemaan
hoidon tarpeen arviointiin. Automaatiolla ei valttamatta voida vastata kaikkiin tarpeisiin.]

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

Vastaus
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Kylla, kommenttinne: [Tekodlyn hyddyntaminen osana hoidon tarpeen arviota on perusteltua.
Tekodlya hyodyntamallda on mahdollista tehostaa ammattilaisten ajankayttoa seka helpottaa ja
nopeuttaa potilaiden hoitoon paasya.]

Katsotteko, etta potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?

Vastaus
Ei, kommenttinne: [Ks. Hyvinvointiala Halin lausunto kohdassa "Muut kommentit esityksesta"]
Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla

tavalla?

Vastaus

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

Kirjoita tahan:

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

Vastaus

Ei, kommenttinne: [Hoidon tarpeen arvion tekemiseen kaytettavissa jarjestelmissa lahtékohtana
tulee olla markkinoilla kehittyvia innovatiivisia ratkaisuja.]

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?
Vastaus

Ei, kommenttinne: [Ks. Hyvinvointiala Halin lausunto kohdassa "Muut kommentit esityksesta"]

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:
Lausunnon paakohdat:

- Hallituksen esityksessa ehdotetaan rekisterdidyn nimenomaisen suostumuksen hankkimista
teknologian hyodyntamiseen ennen digitaalista hoidon tarpeen arviota. Keskeisin huomiomme on,
ettd suostumuksen kaytosta esityksessa kaavaillussa yhteydessa tulee luopua.

- Terveydenhuollon perustaminen suostumusten varaan olisi ongelmallista potilaan sujuvan
hoidon nakdkulmasta. Terveydenhuollon toiminta ei ole muissakaan asioissa perustunut GDPR:n
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tarkoittamaan suostumukseen, vaan potilaslain mukaisesti yhteisymmarrykseen potilaan ja
ammattilaisen valilla.

- Suostumuksesta luopuminen olisi linjassa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, mika on
olennaista huomioida saddettdessa kansallisesti terveystietojen kasittelysta.

- Suostumus palvelee esityksessa erityisesti rekisterdidyn oikeutta saada tietoa kasittelysta ja
toisaalta antaa rekisteréidylle mahdollisuuden olla jatkamatta automaattiseen paatéksentekoon ja
olla sen sijaan yhteydessa muuta kautta terveydenhuollon ammattihenkil66én. Nama vaikutukset
ovat saavutettavissa ilman, ettd sadadetdaan suostumuksesta. Terveydenhuollon prosessit eivat
sovellu myoskaan suostumuksen peruuttamisen logiikkaan, jota ei ole kehitetty terveydenhuollon
kontekstiin.

- Erillisen valtiosaantoisen suostumuksen kayttédnottoon lisdsuojatoimena ei ole oikeudellista
velvollisuutta eika sen kayttéon ottaminen ole oikeudellisesti perusteltua.

- Mikali Suomen kansallisessa sadntelyssa maaritetdadan automaatio aina automaattiseksi
paatoksenteoksi, se tarkoittaa tiukempaa ldhestymistapaa EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen
nahden.

- Jatkossa asiakastietolakiin tulisi lisdta sdannos, jonka mukaan automaattinen paatoksenteko
olisi sallittua osana potilaan hoitoa, mukaan lukien ennakoivaa terveydenhuoltoa, kuitenkin
edellyttden, ettd automaattinen paatoksenteko on valttamatonta lakisaateisten tehtavien
toteuttamiseksi. Saannds koskisi seka julkisia etta yksityisia toimijoita.

- Lisaksi korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollosta annettuun lakiin tulee lisata
saannos, joka mahdollistaa digitaalisen ja tarvittaessa automaattisen hoidon tarpeen arvioinnin
myos opiskeluterveydenhuollossa.

Hali kiittad mahdollisuudesta lausua hallituksen esitysluonnoksesta laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n
muuttamisesta (digitaalinen hoidon tarpeen arvio). Hyvinvointiala Hali ry on lausuntonsa tueksi
tilannut oikeudellisen arvion OTT Tuomas Poystiltd. Poystin lausunto on toimitettu Halin lausunnon
liitteend ja on myos luettavissa Halin verkkosivuilta osoitteesta
https://www.hyvinvointiala.fi/lausunnot/

Automaation ja tekoalyn kaytto terveydenhuollossa avaa merkittavia mahdollisuuksia. Hoidon
tarpeen arvioinnin automatisointi voi nopeuttaa potilaan paasya oikeaan palveluun ja vapauttaa
terveydenhuollon ammattihenkildiden tydaikaa varsinaiseen hoitotyohon ja potilaskohtaamisiin.
Esimerkiksi perusterveydenhuollon hoidon tarpeen arviointipuheluita tulee Suomessa vuosittain
arviolta 10-12 miljoonaa ja niihin kdytetdadn sairaanhoitajien tydaikaa 1-1,5 miljoonaa tuntia.
Digitalisaation, automaation ja tekoadlyn mahdollistaminen ja hyddyntaminen terveydenhuollossa on
tassa kokonaisuudessa keskeinen valine.

Ennakoivan terveydenhuollon palveluiden avulla voidaan kohdentaa palveluita tehokkaammin,
tunnistaa riskiryhmia varhaisemmin, ennakoida palvelutarpeita ja ehkaistd raskaampien palvelujen
tarvetta ennakoivilla toimenpiteilla. Tulevaisuudessa automaatio ja generatiivinen tekoaly tulevat
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olemaan erottamaton osa terveydenhuollon arkea samalla tavoin kuin laboratorioautomaatio,
kuvantamisteknologia ja potilastietojarjestelmat ovat sitd nyt. Yksityiset terveydenhuollon toimijat
ovat tdssa kehityksessa keskeisessa roolissa: ne tuottavat merkittdvdan osan ennakoivista
terveydenhuollon palveluista. Esimerkiksi jo perati kahden miljoonan suomalaisen
perusterveydenhuolto tapahtuu tyoterveydessd. Yha useampi suomalainen hyédyntdaa myos muuten
yksityisia terveyspalveluita ja Kela 65 -mallin myo6ta tdma osuus tullee kasvamaan. Yksityinen sektori
on myos olennainen osa julkista terveydenhuoltoa, silld se tuottaa laajasti hyvinvointialueiden
jarjestamisvastuulla olevia palveluja. Niinpa uuden sdantelyn tulisi yksiselitteisesti mahdollistaa
potilastietojen kasittely digitaalisen hoidon tarpeen yhteydessa seka ennakoivaan
terveydenhuoltoon myés yksityissektorilla.

Lainsadadannon muutokset ovat tarpeen, jotta jo olemassa olevat ja nopeasti kehittyvat teknologiset
valmiudet voidaan ottaa taysimaaradisesti kayttoon, ja jotta Suomi voi pysya mukana kansainvalisessa
kehityksessa ja terveydenhuolto toimialana mukana muun yhteyskunnan kehityksessa.
Lainsadadannon tehtdavana on luoda talle kehitykselle selked, potilaan oikeudet turvaava
oikeudellinen kehys — ei estaa sita. Ennakoiva sote Il -hankkeen tavoitteet ovatkin Iahtékohdiltaan
kannatettavia ja vastaavat todelliseen yhteiskunnalliseen tarpeeseen.

Ennakoiva sote Il —hankkeen ensimmaisessa vaiheessa saddetaan digitaalisesta hoidon tarpeen
arviosta. Tata sadadosmuutosta koskien olennaisimmat huomiomme liittyvat suostumuksen kayttéon,
muiden suojatoimien rooliin sekd automaattiseen paatoksentekoon. Kyseiset sdaantelyvalinnat ovat
jo nyt taman yksittdisen lakimuutoksen kohdalla olennaisia, koska Ennakoiva sote Il ~hankkeen
jatkovalmistelussa tullaan liikkumaan samojen juridisten kysymysten aarella. Olisi perusteltua, etta
myos hallituksen esityksen vaikutusarviot ottaisivat laajemmin taman seikan huomioon.

Lisaksi korostamme, ettd seuraavassa vaiheessa tulisi selvittda lakiperusteen saatamistda myos
yksityisille toimijoille. Jotta mahdollistetaan potilaan sujuva ja kokonaisvaltainen hoito seka
teknologian tuomien mahdollisuuksien kdyttoonotto, lainsdadanndssa tulisi olla selked maininta
ennakoivasta terveydenhuollosta, mukaan lukien profiloinnista ja automaattisesta paatoksenteosta.

Ennakoiva sote II: Terveydenhuoltolain 51 § muuttaminen

Hallituksen esitysluonnoksessa laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta (digitaalinen hoidon
tarpeen arvio) ehdotetaan, etta potilas voisi tehda arvion digitaalisesti ja saada arvion perusteella
ohjauksen hyvinvointialueen palveluihin tai itsehoito-ohjeita. Tavoitteena on nopeuttaa potilaan
hoitoon paasya ja vapauttaa terveydenhuollon ammattilaisten ty6aikaa hoitotyohon. Potilaalla olisi
aina oikeus ammattilaisen tekemaan hoidon tarpeen arvioon.
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Ehdotetun uuden muotoilun vaatimus nimenomaisesta suostumuksesta suojatoimesta on kuitenkin
ongelmallinen, eika ole linjassa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, joka maarittelee
nimenomaisen suostumuksen perusteena kasittelylle ja asettaa sille tiukat vaatimukset.

Lisaksi esityksessa on ehdotettu rekisteréidyn nimenomaisen suostumuksen hankkimista, mutta
suojakeinona eika oikeusperusteena. Kuitenkin EU:n tietosuoja-asetuksessa (GDPR) nimenomaiseen
suostumukseen kohdistuu erityisvaatimuksia, jotka perustuvat suostumuksen luonteeseen juuri
oikeusperusteena. Nimenomainen suostumus on tietosuoja-asetuksessa siis perusteena kasittelylle,
ei suojatoimena. On tarkea pitaa erilladn peruste kasitella terveystietoja ja toisaalta suojatoimet,
silld nama tarkoittavat EU-lainsdadannossa eri asioita. Taman vuoksi on keskeista, etta
suostumuksen kaytosta esityksessa kaavaillussa yhteydessa luovutaan. Se olisi linjassa EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen kanssa, mika on olennaista huomioida sdaddettdessa kansallisesti
terveystietojen kasittelysta.

Tulkintamme on, ettd suostumus palvelee esityksessa erityisesti rekisterdidyn oikeutta saada tietoa
kasittelysta ja toisaalta antaa rekisterdidylle mahdollisuuden olla jatkamatta automaattiseen
paatoksentekoon ja olla sen sijaan yhteydessd samassa kanavassa suoraan yhteydessa
terveydenhuollon ammattihenkil6on. Nahdaksemme nama vaikutukset ovat saavutettavissa ilman,
ettd sdadetdan suostumuksesta. Esitetyssd momentissa on nyt jo ehdotettu, etta rekisterdidylle
tulee kertoa kattavasti automaattisesta paatdksenteosta ja mahdollisuudesta olla yhteydessa
terveydenhuoltoon ilman automaattisen paatdksenteon hyédyntamista. Naiden tietojen saamisen
jalkeen rekisteroity voi valita, jatkaako digitaaliseen hoidon tarpeen arvioon vai ei. Suostumus siina
merkityksessa kuin GDPR:ssad suostumuksesta ja nimenomaisesta suostumuksesta puhutaan ei
ndiden ilmoitusten jalkeen enda tuo lisdarvoa, vaan antaa pikemminkin harhaanjohtavan kuvan
kasittelyn oikeusperusteesta ja hankaloittaa potilaan hoitopolkua merkittavasti.

Muut ehdotetut suojatoimenpiteet ovat kannatettavia, eli ettd automaatio perustuu
ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin, potilas saa selkeat ja ymmarrettavat tiedot
automaation merkityksesta, potilaalla on aina oikeus terveydenhuollon ammattihenkilon arvioon
seka teknologian toimivuuden laadunvarmistus ennen ja jalkeen kdyttoonoton. Suostumuksen tilalle
ehdotamme potilaslain mukaista muotoilua siitd, ettd potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa
hdnen kanssaan (ks alla).

Alla on ehdotettu lakiteksti (51.3 §) ehdottamiemme muutosten kanssa:

Sen estamattd, mitd 2 momentissa saddetaan, hyvinvointialue voi kdyttaa arvion tekemisessa
automaatiota. Automaation on sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kdyttoon ja sen tulee
perustua ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin. Potilaalla on kuitenkin aina oikeus
terveydenhuollon ammattihenkilon tekemaan arvioon. POIS: [Automaation kdyttdminen edellyttda
potilaan nimenomaista suostumusta, jonka tulee perustua selkeddn ja ymmarrettavaan tietoon
automaation merkityksesta.] UUSI: Potilaalle on annettava selkedt ja ymmarrettavat tiedot ennen
automaation kayttamista ja potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan.
Hyvinvointialueen on varmistettava automaation laatu ennen sen kdyttoonottoa ja valvottava sita.
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Hyvinvointialueen on hallittava automaation kaytosta potilaiden tietojarjestelmissa. turvallisuuteen,
oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja. Hyvinvointialueen on nimettava ndiden
velvoitteidensa toteuttamisesta vastuussa oleva henkilo ja julkaistava selked ja ymmarrettava
kuvaus automaation toimintaperiaatteista. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetun lain (703/2023) 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia
maarayksia olennaisten vaatimusten sisdllosta, toimeenpanon maaraajoista ja siitd, mitka olennaiset
vaatimukset on taytettava eri palveluissa kdytettavissa.

Haluamme myos korostaa edella esitettyjen suojatoimenpiteiden osalta sita, etta digitaalinen
hoidon tarpeen arvio on laakinnallisia laitteita koskevan saantelyn piirissa, josta tulee hyvin kattavia
vaatimuksia teknologian turvallisuudelle sisdltden muun muassa huolellista ja jatkuvaa teknologian
testaamista ja validointia. Ladkinnallisten laitteiden sdantelyssa maaritelldan kattavasti myos
vastuun jakautuminen. Tekoadlya hyodyntavia ladkinnallisia laitteita saadelladn vahvasti ladkinnallisia
laitteita koskevan sadntelyn kautta. Lisaksi tekodlyn hyédyntamiseen soveltuu kattava EU:n
tekodlyasetus. Tallaisten laitteiden toimintaperiaatteet ja luotettavuus on siten jo varmistettu. On
olennaista, etta turvalliseksi katsottujen laitteiden kayttoa ei saadella niin tiukasti, etta niiden
kdayttaminen ei tosiasiassa olisi mahdollista. Esimerkiksi puhelimessa nimenomaisen suostumuksen
antaminen olisi lahtokohtaisesti mahdotonta, kun juuri puhelimessa tapahtuvaan hoidon tarpeen
arvioon keskustelevaa tekodlyapuria hyodyntden liittyy kenties merkittdavin automaattisen
hoidontarpeen arvioinnin tehokkuuspotentiaali.

Tarkemmin suostumuksen ongelmallisuudesta terveydenhuollossa

Terveydenhuollossa hyddynnetdan jo nykyisin laajasti teknologiaa ilman, etta potilailta pyydetdan
nimenomaista suostumusta kunkin teknologisen ratkaisun kayttéon. Tasta esimerkkeja ovat
laboratorioanalyysit, kuvantamislaitteiden kaytto seka sahkdisten potilasasiakirjamerkintdjen
kirjaaminen potilastietojarjestelmaan ja niiden vieminen Kantaan. Laki perati edellyttaa kirjausten
tekemista potilastietojarjestelmaan. Niin ikdan laakinnalliset laitteet toimivat osana hoitoprosessia
ilman erillistd suostumusta automaation kayttoon. Myds automaattisessa hoidon tarpeen arviossa
kaytettavat tyokalut ovat ladkinnallisia laitteita, ja sitd kautta jo erikseen tarkasti saadeltyja (esim.
hengityskoneet ja magneettikuvantamislaitteet ovat algoritmeja hyddyntavia ladkinnallisia laitteita,
mutta niiden kayttoon ei kysytd suostumusta).

Tana paivana tekodly tuntuu uudelta, mutta muutaman vuoden kuluttua se on todennakoéisesti yhta
normaalia kuin tietokoneen kaytto terveydenhuollossa. Terveydenhuollon perustaminen
suostumusten varaan olisi ongelmallista potilaan sujuvan hoidon nakdkulmasta. Terveydenhuollon
toiminta ei ole muissakaan asioissa perustunut GDPR:n tarkoittamaan suostumukseen, vaan
potilaslain mukaisesti yhteisymmarrykseen potilaan ja ammattilaisen valilla. Toimintamalleista seka
kaytetyista teknologioista ja laitteista paattaa kuitenkin terveydenhuolto, eika yksittdinen potilas.
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Digitalisaation ja tekodlyn myo6ta terveydenhuollossa tulee edelld kerrotusti olemaan jatkuvasti
mukana teknologiaa ja automatisointia. Kyse on samasta hoidon tarjoamisesta, josta aikaisemminkin
(ja johon ei ole tarvittu suostumusta), mutta vain teknologia-avusteisesti. Jos kaikissa kohdissa, joissa
hyodynnetdan teknologiaa, joudutaan pyytamaan suostumusta, hankaloittaa tdma nimenomaan
hoidon sujuvuutta. Vaikka konteksti onkin aivan eri, evastesuostumusten kanssa on nahty, miten
hankalaa ja jopa haitallista suostumuksen jatkuva pyytaminen on.

Lisaksi on tarpeen huomioida, etta tietosuoja-asetuksen mukaan rekisteroidylla on oikeus peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ja peruuttamisen on oltava yhta helppoa kuin suostumuksen
antaminen. Esimerkiksi hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessa tama luo oikeudellisesti epdselvan
tilanteen: jos potilas peruuttaa suostumuksensa kesken arvion tekemisen tai sen jalkeen, on
epaselvaa, mika oikeudellinen asema jo tehdylla arviolla on ja miten palvelunantajan on
meneteltava. Terveydenhuollon prosessit eivat sovellu tallaiseen suostumuksen peruuttamisen
logiikkaan, jota ei ole kehitetty terveydenhuollon kontekstiin.

Yhdymme Tuomas Poystin (Senior Counsel, OTT) lausuntoon ja johtopadtokseen: “Johtopaatoksena
on, etta erillistd valtiosdantoista suostumusta ei ole oikeudellista velvollisuutta ottaa kdyttoon
lisdsuojatoimena eika sen kayttoon ottaminen ole myoskaan oikeudellisesti perusteltua.”

Kuten Poysti lausunnossaan toteaa: “Suostumuksella on tietosuoja-asetuksessa tasmallinen sisalto:
sen on oltava vapaaehtoinen, yksiloity, tietoinen ja yksiselitteinen, ja se on voitava peruuttaa milloin
tahansa yhta helposti kuin se on annettu. Jos kansallisessa erityissddannoksessa kaytetdan samaa
termia mutta eri oikeudellisessa merkityksessa, sddantely on omiaan vaikeuttamaan soveltamista ja
lisaamaan riskia siita, etta terveydenhuollon toimijat arvioivat kasittelyperustetta virheellisesti.
Perustuslakivaliokunta on painottanut sdantelyn selkeytta ja ymmarrettavyytta varsinkin arjen
asioiden kannalta merkittavien ja perusoikeusherkkien asioiden yhteydessa. Tietosuoja-asetuksen 9
artiklan tarkoittamien erityisiin henkil6tietojen ryhmiin kuuluvien ja valtiosaantdoikeudellisesti
arkaluonteisten tietojen sadntelyssa, varsinkin yksildiden arjen kannalta merkittavissa kysymyksissa
edellyttanyt selkeyttd myos soveltajan kannalta arvioituna. Vaikeaselkoisuudella on lisdksi sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja myds potilaiden oikeusturvaa heikentavaa vaikutusta.”

Lisaksi yndymme Poystin analyysiin suostumusvaatimuksen poikkeavuudesta sote-sektorilla:

“Suostumusvaatimus poikkeaisi terveydenhuollon sdantelyn ja tietosuoja-asetuksen soveltamisen
yleisestd systematiikasta. Laboratorioanalyysit, kuvantaminen, potilasasiakirjamerkintojen
tallentaminen ja algoritmeja hyodyntavat ladkinnalliset laitteet toimivat ilman erillistd suostumusta
automaation kayttoon kyseisen yksittdisen laitteen osalta. Terveydenhuollossa toiminnan ja
henkil6tietojen kasittelyn taustalla on potilaslain mukainen yhteisymmarrys potilaan ja
ammattilaisen valilla seka lisaksi tarkkarajaisella ja tasmallisella lailla tietosuoja-asetuksen artiklan
vaatimusten mukaisesti sdadetty kasittelyn oikeusperusta. ja kdytettavistd menetelmistad paattaa
terveydenhuolto. Yksittdisten tutkimuslaitteiden tai -menetelmien kayttoon ei edellyteta erillista
potilaan suostumusta ja potilaslain 6 §:sta on luettavissa, ettei l[adketieteellisesti perustelun hoidon
tunnistamisesta ja valitsemisesta voida vastuuta jattaa potilaalle. Kaytettavista teknologioista
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paattaa terveydenhuolto, ei yksittdinen potilas mutta tutkimukset ja hoito tehdaan
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.”

Automaattinen paatoksenteko

Terveydenhuollossa vallitsee talla hetkella oikeudellinen epavarmuus koskien automaattista
paatoksentekoa lahtien jo siitd, mika alalla tulkitaan automaattiseksi paatoksenteoksi. Hallituksen
nyt lausuttavana olevasta esityksesta voi tulkita, ettd automaatiolla toteutetun hoidon tarpeen
arvion katsottaisiin olevan automaattista paatoksentekoa. Huomautamme, etta nain ei
yksiselitteisesti ole, koska hoidon tarpeen arviossa ei tehda hoitopaatoksia tai diagnooseja.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen maaritelman mukaan automaattinen paatdksenteko edellyttaa,
etta silla on merkittavia vaikutuksia rekisterdidylle (esim. potilaalle). Hallituksen esityksen perustelut
antavat ymmartaa, etta automaation kayttoé hoidon tarpeen arviossa tarkoittaa aina sita, etta
kyseessa on automaattinen paatéksenteko — siis myos silloin, kun hoidon tarpeen arviolla ei ole
merkittavia vaikutuksia potilaalle. Tama tarkoittaisi tiukempaa linjaa verrattuna EU-sdantelyyn.

Hoidon tarpeen arvio ei automaattisesti tarkoita automaattista paatoksentekoa, vaikka
automaatiota hyodynnettdisiin. Automaatio voi antaa potilaalle valmiiksi tietoa omahoidosta ja
tuottaa ammattilaiselle jasenneltya tietoa paatoksenteon tueksi niin, ettd hoidon tarpeesta paattaa
kuitenkin yhteydenoton kasittelevda ammattilainen. Mikali siis hoidon tarpeen arviolla ei ole
merkittavia vaikutuksia potilaan kannalta, kyseessa ei EU:n tietosuoja-asetuksen maaritelman
mukaan ole automaattinen paatdksenteko.

Muilla toimialoilla automaattista paatdksentekoa koskeva sdaantely kohdistuu vain paatoksiin, joilla
on oikeusvaikutuksia yksiloon. Terveydenhuollossa uhkana on, etta kaikki alalla tapahtuva
automatisointi katsotaan automaattiseksi paatéksenteoksi, mika ei liene tarkoituksenmukaista.

Hallituksen esityksesta kay ilmi, ettd asiaa ei ole ratkaistu muissakaan maissa, vaikka oletettavasti
muissakin maissa terveydenhuollon toimijat hyodyntavat digitaalisia tydkaluja. Oletuksemme on,
ettd muissa maissa on tulkittu suoraviivaisemmin, ettd hoidon tarpeen arviossa ei ole kyse
automaattisesta paatoksenteosta. Artiklan 22 mukaista ”"vastaavalla tavalla merkittavaa” vaikutusta
ei ole, koska automaatioissa ei tehda yksiselitteisia paatoksia vield, ja/tai prosessin jossain vaiheessa
on aina mukana ihminen, ja/tai potilaalla on mahdollisuus olla yhteydessa ihmiseen automaattisen
prosessin ohi. Haaste on sama niin julkisessa kuin yksityisessakin terveydenhuollossa, koska tulkinta
kytkeytyy GDPR:n alla nimenomaan terveystietojen kasittelyyn.
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Asia pitdisi saada ratkaistua joko selvennykselld, ettd edes terveydenhuollossa monet tavanomaiset
automaatiot eivat ole GDPR:ssa tarkoitettua automaattista paatoksentekoa tai sdatamalla
lakisdateinen peruste automaattiselle paatdksenteolle terveydenhuollossa. Oikeusvarmuuden
kannalta jalkimmainen vaihtoehto olisi kannatettava siltd osin kun automaatio GDPR:n mukaisesti
katsotaan automaattiseksi paatoksenteoksi.

On keskeista huomioida, etta EU:n yleinen tietosuoja-asetus maarittelee automaattisen
paatoksenteon sen artiklassa 22, eika nahdaksemme ole tarkoituksenmukaista saataa
automaattisesta paatoksenteosta kansallisesti tiukemmin kuin tietosuoja-asetuksessa. EU:n
tietosuoja-asetuksen automaattisen paatoksenteon kriteerit ovat seuraavat: (i) kyse on pelkastaan
automaattiseen henkilotietojen kasittelyyn perustuvasta paatoksenteosta JA (ii) tehtavilld paatoksilla
on oikeusvaikutuksia tai tallaiset paatokset muuten vaikuttavat rekisterdityyn merkittavasti. Naiden
molempien kriteereiden tulee tayttya ollakseen automaattista paatdksentekoa.

Terveydenhuollossa voi olla kdytdssa automaatiota, joka ei vaikuta rekisteroityyn merkittavasti.
Mikali tallainen automaatio olisi Suomen sdantelyn mukaan automaattista paatoksentekoa, olisi
Suomen kansallinen sdantely merkittavasti EU:n sdantelya tiukempaa. Tama ei osaltaan edista tai
tue automaation hyodyntamista tarkoituksenmukaisella tavalla Suomessa ja asettaa Suomen
erilaiseen asemaan muihin EU-maihin nahden.

Kuten Poysti on lausunnossaan todennut: “Perustuslakivaliokunnan mukaan on lahtokohtaisesti
riittavaa perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, etta sdaantely tayttdaa EU:n yleisessa tietosuoja-
asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata
ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon nojalla. Kansallisen
erityislainsdadadannon saatdamiseen tulee siten suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain
valttamattomaan tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa.”

Ehdotammekin, ettd jatkossa asiakastietolakiin lisattaisiin séannos, jonka mukaan automaattinen
paatoksenteko olisi sallittua osana potilaan hoitoa, mukaan lukien ennakoivaa terveydenhuoltoa,
kuitenkin edellyttaen, ettda automaattinen paatoksenteko on valttamatonta lakisaateisten tehtavien
toteuttamiseksi. S3annos koskisi seka julkisia etta yksityisia toimijoita. Tallaisen uuden saanndksen
olisi tarkedaa mahdollistaa automaattinen paatoksenteko osana terveydenhuollon palveluita
edellyttaen, etta tama on ladketieteellisesti perusteltua ja terveydenhuollon palvelunantajan
vastuulla olevan terveydenhuollon palvelutoiminnan toteuttamiseksi ja jarjestamiseksi
valttamatonta.

Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi mahdollistettava myo6s opiskeluterveydenhuollossa

Lisdksi nostamme esiin, ettd korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollosta annettuun lakiin
(695/2019) tulee lisata saannos, joka mahdollistaa digitaalisen ja tarvittaessa automaattisen hoidon
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tarpeen arvioinnin myos opiskeluterveydenhuollossa. Yhdenmukainen saantely tukisi digitaalisten
ratkaisujen kayttoonottoa myos opiskeluterveydenhuollossa seka auttaisi parantamaan palvelujen
saatavuutta ja laatua.

Peramaki Ulla
Hyvinvointiala HALI
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