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Sosiaali- ja terveysministerio

Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi
terveydenhuoltolain 51 8:n muuttamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt 4.5.2026 Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimean lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi terveydenhuoltolain 51 §8:n muuttamisesta. Lausunto on
pyydetty antamaan lausuntopalvelu.fi -sivuston kautta viimeistaan 15.6.2026.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuoltolain 51 §. Muutoksella
mahdollistettaisiin hoidon tarpeen arvioinnin tekeminen digitaalisesti ja
automaatiota kayttaen. Lakiin kirjattaisiin vaatimus siita, etta 1) automaation on
sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kayttoon ja 2) sen tulee perustua
ladketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin. Lisaksi lakiin kirjattaisiin vaatimus
siita, etta hyvinvointialueen tulee varmistua automaation laadusta ja valvottava
sita, seka hallittava automaation kaytdsta potilaiden turvallisuuteen,
oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen kohdistuvia riskeja.

Hallituksen esitysluonnoksella on yksiselitteinen maininta siita, etta
lakipykalassa tarkoitettu automaatio tulisi tehda laakinnallisella laitteella.
Esityksen tavoitteena on mahdollistaa terveydenhuoltolaissa tarkoitetun hoidon
tarpeen arvion tekeminen digitaalisesti automaatiota kayttaen. Hoidon tarpeen
arvion voisi jatkossa tehda siihen tarkoitukseen suunniteltu laakinnallinen laite
ja tietojarjestelma, joka voisi sisaltaa myos tekoalya. Tavoitteena on nopeuttaa
potilaan hoitoon paasya ja vapauttaa terveydenhuollon am mattilaisten tydaikaa
hoitotydhdn. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio mahdollistettaisiin potilaan
oikeuksia kunnioittaen.
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Fimea kiittaa lausuntopyynnosta ja lausuu seuraavaa.

Fimean huomiot

Laakinnallisia laitteita koskevan lainsdadanndn osuutta kohdassa 2.5 pyydetaan
tdydentamaan silta osin, kun terveydenhuollon yksikko toimii itse valmistelussa
tarkoitetun jarjestelman valmistajana, ja kyseesséa on terveydenhuollon yksikon
omaa laitevalmistusta edellyttavien velvoitteiden huomioiminen (MD 2017/745
artikla 2(30) ja artikla 5(5) ja Liite I).

Lisaksi samassa osuudessa pyydetadn huomioimaan kansallisesti annettu laki
laakinnallisista laitteista (719/2021), johon viitataan myohemmin esityksesséa
esimerkiksi ammattimaisen kayttajan velvoitteita koskien kohdassa 2.10.3
Vastuu tietojarjestelman toiminnasta, kaytosta seka valvonnasta.

Valmistelussa pyydetaan huomioimaan, etta terveydenhuollon yksikko
laakinnallisen laitteen ammattimaisena kayttajana noudattaa kaikissa
olosuhteissa laitevalmistajan laitteelle osoittamaa kayttdtarkoitusta, joka on
syyta huomioida myos digitaalisten palvelujen suunnittelussa.

Valmistelun sisallossa kuvatuissa vastuissa pyydetadn huomioimaan, etta
laakinnallisen laitteen valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta,
suorituskyvysta ja vaatimustenmukaisuudesta koko laitteen elinkaaren ajan,
mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen vaihe.

Tekoalyjarjestelmille osoitettujen vastuiden osalta kuvaukset ovat riittavalla ja
sdadantoa vastaavalla tavalla.

Vastaukset lausuntopalvelussa esitettyihin kysymyksiin:

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

Kylla. Valmistelussa pyydetadan huomioimaan, etta terveydenhuollon yksikkd
laakinnallisen laitteen ammattimaisena kayttajana noudattaa kaikissa
olosuhteissa laitevalmistajan laitteelle osoittamaa kayttotarkoitusta, joka on
syytd huomioida my0s digitaalisten palvelujen suunnittelussa.
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2. Pidattekd kannatettavana, etta esityksessa ehdotetulla tavalla digitaalisen
hoidon tarpeen arvion tekemisessa voitaisiin hydodyntaa tekoalya?

Kylla. Tekoalyjarjestelmille osoitettujen vastuiden osalta kuvaukset ovat
riittavalla ja saadantoa vastaavalla tavalla.

Valmistelun sisalldossa kuvatuissa vastuissa pyydetdan huomioimaan, etta
laakinnallisen laitteen valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta,
suorituskyvysta ja vaatimustenmukaisuudesta koko laitteen elinkaaren ajan,
mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen vaihe.

3. Katsotteko, ettd potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?

4. Katsotteko, ettd virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu
oikealla tavalla?

Kylla. Laakinnallisia laitteita koskevan lainsdadannon osuutta kohdassa 2.5
pyydetaan tdydentamaan silta osin, kun terveydenhuollon yksikkd toimii itse
valmistelussa tarkoitetun jarjestelman valmistajana, ja kyseessa on
terveydenhuollon yksikon omaa laitevalmistusta edellyttavien velvoitteiden
huomioiminen (MD 2017/745 artikla 2(30) ja artikla 5(5) ja Liite I).

Lisaksi samassa osuudessa pyydetadn huomioimaan kansallisesti annettu
laki ladkinnallisista laitteista (719/2021), johon viitataan mydhemmin
esityksessa esimerkiksi ammattimaisen kayttajan velvoitteita koskien
kohdassa 2.10.3 Vastuu tietojarjestelman toiminnasta, kaytosta seka
valvonnasta.

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

6. Katsotteko, ettd jatkossa hoidon tarpeen arvion tekemiseen kaytettava
jarjestelma tulisi toteuttaa kansallisesti (esityksessa todettu malli A tai B)?
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7. Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Allekirjoitukset
Tama asiakirja on sahkoisesti allekirjoitettu.

Susanna Peltoniemi
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