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(digitaalinen hoidon tarpeen arvio)

Lausunnonantajan taustatiedot
Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Yritys

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

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [o Kylla: JST Healthcare Solutions Oy pitaa esitysta kannatettavana ja
tarpeellisena. Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin ja automaation mahdollistaminen nopeuttaa
hoitoon paasya, parantaa hoitoon ohjautumisen osuvuutta ja kiireellisyytta, tehostaa resurssien
kohdentamista ja vapauttaa ammattilaisaikaa varsinaiseen hoitotyohon samalla tasalaatuistaen ja
tasa-arvoistaen hoidon tarpeen arviointia. o Jotta Lakimuutoksen myota potilaille
mahdollistetaan yhdenmukainen ja laadukas hoidon tarpeen arvio, joka kerta kun potilas on
vhteydessa terveydenhuoltoon, niin se edellyttda, ettd hoidontarpeen arvio tehdaan laajalla ja
laadukkaalla, kotimaisiin suosituksiin perustuvalla rakenteisella ja systemaattisella oirekyselylla.
Talloin terveydenhuollon organisaatiot saavat laajasti rakenteista dataa paatdksenteon tueksi mm.
oirekuvat, eri asiointikanavien hyodyntaminen, hoitoon ohjaus myés hoidon jatkuvuuden esim.
omatiimimallin kautta o Samalla sailytetaan potilaan oikeus ammattilaisen tekemaan arviointiin,
mikali digitaalinen hoidon tarpeen arviointi ei vastaa potilaiden tarpeisiin. Tassakin tapauksessa
hoitoon padasy nopeutuu, kun ammattilaisen arvioinnissa ovat vain potilaat, jotka aidosti tarvitsevat
ei-digitaalista hoidon tarpeen arviointia. o JST Healthcare Solutions Oy suosittaa, etta esitys ottaisi
tarkemmin kantaa siihen, etta ratkaisujen kliinisen arviointilogiikan tulisi perustua kotimaisiin
hoitosuosituksiin (mm. Ladkarin tietokannat, Hoitotyon tietokannat, STM Kiireellisen hoidon
suositukset, Kaypa hoito, Terveyskyla, Terveyskirjasto) ja ettd digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin
tulee perustua luotettavaan, taysin toistettavaan, rakenteiseen ja lapindkyvaan kliiniseen
logiikkaan.]
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Pidatteko kannatettavana, etta esityksessa ehdotetulla tavalla digitaalisen hoidon
tarpeen arvion tekemisessa voitaisiin hyodyntaa tekoalya?

Vastaus

Kylld, kommenttinne: [o Kylla: Digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin tulee olla luotettava,
kattava, ja vaatimustenmukainen. JST kannattaa, etta ratkaisut ovat ldaketieteellisesti validoituja ja
MDR-vaatimusten mukaisia laakinnallisia laitteita, joissa potilaan hoidon tarpeen arviointi perustuu
luotettavaan, taysin toistettavaan, rakenteiseen ja lapindkyvaan kliiniseen logiikkaan. o Hoidon
tarpeen arvion paatosketju ja sen lopputulos tulee olla tdysin jaljitettavissa ja toistettavissa
(whitebox), jalkikateen osoitettavissa (mahdollisissa vaaratilanteissa ja poikkeamatilanteissa) ja etta
oirekyselyt ovat tarvittaessa valittomasti muokattavia, mikali tilanne suomalaisessa
terveydenhuollossa niin vaatii. 0 Digitaalisten hoidon tarpeen arviointi jarjestelmien tulee
soveltua suomalaiseen terveydenhuoltoon ja siten perustua kotimaisiin hoitosuosituksiin. o

Tekodlya voidaan hyddyntaa hoidon tarpeen arvioinnissa, huomioiden kuitenkin, etta etenkin
taysin tekoalypohjaisissa sovelluksissa on vaarana diskriminointi ja hallusinointi, jolloin ei voida
luotettavasti todistaa, etta jokainen potilas tulisi arvioitua samalla tavalla (yhdenvertaisuus).[JK1.1]
Taysin tekoalypohjaisissa jarjestelmissa (blackbox Al) ei ole lapinakyvyytta tai kontrollia ja ndita
jarjestelmia voi ohjata ja vinouttaa myds kayttajan toimesta. o  JST Healthcare Solutions Oy
suosittaa, etta esitys ottaisi huomioon eri teknologioiden tuomat mahdollisuudet automaation ja
tekoalyn hyddyntamisessa. Hybridiratkaisut, jossa lapindkyva ja rakenteinen, kliinisesti
systemaattinen oirearvio ja toimintavarmuus yhdistettyna tekoalyn mahdollistamiin uusiin
kayttotapauksiin (mm. puhedanelld ohjattu digitaalinen hoidontarpeenarvio) mahdollistavat
luotettavan ja laadukkaan digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin.]

Katsotteko, etta potilaan oikeudet on esityksessa huomioitu oikealla tavalla?

Vastaus

Kylld, kommenttinne: [o Kylla: Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi parantaa yhdenvertaisuutta
tuottamalla tasalaatuisen ja systemaattisen hoidon tarpeen arvioinnin kansallisesti. JST kannattaa
esityksen peruslinjaa, jossa potilaan oikeus ihmisen tekemaan hoidon tarpeen arviointiin sailyy seka
lapindkyvyys automaation toiminnasta kommunikoidaan selkedsti. Digitaalisen hoidon tarpeen
arvion kanava ei saa muodostua ainoaksi hoidon tarpeen arvion kanavaksi vaan palveluiden tulee
olla saavutettavia kaikille kayttajaryhmille.]

Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa huomioitu oikealla
tavalla?

Vastaus

Kylld, kommenttinne [o Kylla: JST Healthcare Solutions Oy kannattaa esityksen ehdotusta, etta
"”Digitaalisen Virkavastuun asianmukainen toteuttaminen edellyttad, ettd automatisoitujen
toimintaprosessien kehittamiseen, kdyttéonottoon seka kdyton seurantaan luodaan normisto, jonka
perusteella virkamiesten ja muiden vastuullisten virkavelvollisuudet ovat selvasti maariteltavissa, ja
nama virkavelvollisuudet tayttamalla hallinnon lainalaisuusperiaatteen, oikeusturvan, hyvan
hallinnon takeiden seka muiden hallintolain menettelysaannosten, asiakirjajulkisuuden ja
tietosuojan viranomaistoiminnalle asettamien vaatimusten toteutuminen turvataan
asianmukaisesti.” o Samalla JST Healthcare Solutions Oy toteaa, etta ladkinnallisen laitteen
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valmistajat vastaavat ladkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuudesta, sen suorituskyvysta ja
turvallisuudesta seka ovat vastuullisia korvaamaan mahdollisia l1aakinnallisen laitteen aiheuttamia
vahinkoja. o Virkavastuun ja lddkinnallisen laitteen Valmistajan vastuita on hyva tasmentaa.]

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

Kylld, kommenttinne: [o Kylla: JST Healthcare Solutions Oy kannattaa esitysten ehdotusta B ja C,
joka tukisi kansallisesti yhtendisen hoidon tarpeen arvioinnin toteutumista niin, ettda moduuli
integroitaisiin hyvinvointialueiden omiin digipalveluihin ja asiointikanaviin, jotka vastaisivat
asiakaskokemuksesta ja palveluohjauksesta. JST kannattaa ajatusta, etta toimija vastaisi
arviointimoduulin sisallosta, turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta, kun taas
hyvinvointialueet vastaisivat arviointitulosten hyodyntamisesta palveluohjauksessa ja hoitoprosessin
toteutuksessa. |

Huomioiko esitys mielestanne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten
nakokulman?

Vastaus

Kylla, kommenttinne: [o Kylla: JST Healthcare Solutions Oy kannattaa, etta lakimuutos
tunnistaisi ja velvoittaisi MDR-ladkinnalliset ohjelmistot keskeisena digitaalisen hoidon tarpeen
arvioinnin toteutusmuotona. MDR velvoitteiden piiriin kuuluu my6s muiden relevanttien lakien ja
asetusten huomioiminen (Tekoélyasetus, GDPR) laitteen kehitystydssa. Ndin varmistutaan
digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin vaatimustenmukaisuudesta, soveltuvuudesta ja
turvallisuudesta.]

Muut kommenttinne esityksesta:
Kirjoita tahan:

. JST Healthcare Solutions Oy kannattaa lakimuutosta ja pitaa sita keskeisena mahdollistajana
hoidon tarpeen arvioinnin tasavertaisuuden, tasalaatuisuuden ja hoitoon paasyn parantamiseksi.

0 JST Healthcare Solutions Oy kiittda mahdollisuudesta lausua digitaalisesta hoidon tarpeen
arvioinnista ja korostaa, etta digitaalinen hoidon tarpeen arvio tulee toteuttaa MDR-vaatimukset
tayttavina laakinnallisind ratkaisuina, selkeélld vastuunjaolla valmistajan ja hyvinvointialueen vililla
seka potilaan oikeudet turvaten.

. JST Healthcare Solutions Oy suosittaa, etta esitys ottaisi tarkemmin kantaa siihen, etta
ratkaisujen kliinisen arviointilogiikan tulisi perustua kotimaisiin hoitosuosituksiin (mm. Ladkarin
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tietokannat, Hoitotyon tietokannat, STM Kiireellisen hoidon suositukset, Kdypa hoito, Terveyskyl3,
Terveyskirjasto) ja ettd digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin tulee perustua luotettavaan, taysin
toistettavaan, rakenteiseen ja lapindkyvaan kliiniseen logiikkaan (ei blackbox Al).

. JST Healthcare Solutions Oy suosittaa, etta esitys ottaisi huomioon eri teknologioiden tuomat
mahdollisuudet automaation ja tekoalyn hyddyntamisessa. Hybridiratkaisut, jossa lapindakyva ja
rakenteinen, kliinisesti systemaattinen oirearvio (ei blackbox Al) ja sen toimintavarmuus
yhdistettyna tekoalyn mahdollistamiin uusiin kayttotapauksiin (mm. puhedanella ohjattu digitaalinen
hoidontarpeenarvio) mahdollistavat luotettavan ja laadukkaan digitaalisen hoidon tarpeen
arvioinnin.

. JST Healthcare Solutions Oy kannattaa ajatusta, etta toimija vastaisi arviointimoduulin
sisallosta, turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta, kun taas hyvinvointialueet vastaisivat
arviointitulosten hyédyntamisesta palveluohjauksessa ja hoitoprosessin toteutuksessa. Saantelyn
tulisi mahdollistaa skaalautuvat, integroitavat ja nayttoon perustuvat ratkaisut.

. JST Healthcare Solutions Oy haluaa korostaa, etta ladkinnalliseksi laitteeksi luettavan
ratkaisun vaatimustenmukaisuudesta, turvallisuudesta, soveltuvuudesta ja suorituskyvystd on
vastuussa ensisijaisesti sen valmistaja.

. Esityksen mukaan hyvinvointialueen on nimettdva ndiden velvoitteidensa toteuttamisesta
vastuussa oleva henkild. Ladkinnallisista laitteista annetun lain 2021/719 mukaan ladkinnallisten
laitteiden ammattimaisilta kayttajilta edellytetdan myos vastuuhenkilon nimedmista. Esityksessa olisi
hyva huomioida, mika on naiden tehtdvien suhde ja tehtavien edellyttama koordinaatio ja yhteistyo.

Tengvall Rosa
JST Healthcare Solutions Oy
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