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Sosiaali- ja terveysministeri®

Viite: Hallituksen esitysluonnos laiksi terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta
(digitaalinen hoidon tarpeen arvio) 5.5.2026 VN/2774/2026

Terveydenhuollon digitaalinen hoidon tarpeen arvio

Terveydenhuoltolain 51 § esitetdan muutettavaksi siten, etta
digitaalinen hoidon tarpeen arvio tulisi mahdolliseksi. Muutoksen
taustalla keskeisind ajureina nayttaytyvat terveydenhuollon
henkildéstopula, hoidon tarpeen arvioon liittyvat laatu- ja
yhdenvertaisuuskysymykset seka toisaalta mahdollistavana tekijana
teknologian, ml. tekoalyn, kehittyminen.

Hallituksen esitysluonnoksessa on kattavasti arvioitu kokonaisuuteen
liittyvaa lainsdadantda, kansainvilisia verrokkitapauksia seka
esitykseen liittyvia potilasturvallisuus, yhdenvertaisuus ja muita riskeja.
Esityksessa tunnistetaan informointivelvollisuus suhteessa digitaalisen
hoidon tarpeen kohteena olevaan henkilddn/potilaaseen seka erityinen
huolellisuusvelvoite teknologian turvallisuuteen liittyvan seurannan
osalta. Esityksessa tuodaan selvasti esiin, etta kriittisesti sairaiden
hoidon tarpeen arvio tulee erottaa muusta hoidon tarpeen arviosta.
Vastuukysymysten osalta haetaan ennakkotapausta toisilta
hallinnonaloilta ja katsotaan, ettd systemaattisen seurannan kautta
virkavastuu on tosiasiallisesti kannettavissa.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvion tarpeellisuutta, oikeutusta ja
vaikuttavuutta arvioitaessa huomio kiinnittyy erityisesti seuraaviin
seikkoihin:

e Jo nykytilassa erilaisia paattelysdantdihin perustuvia ohjelmistoja
on hyédynnetty hoidon tarpeen arviossa ammattilaisten tyon
tukena. Tallainen digitaalinen ennakkoarvio on asettunut hoidon
tarpeen arvion osaksi luontevasti. Tekodlyn nopea kehitys
mahdollistaisi lisdksi kielimalleihin perustuvien digitaalisten
ratkaisujen kehittdmisen. Tallaisten ratkaisujen voidaan ajatella
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soveltuvan osaksi perusterveydenhuollon neuvontatehtavaa
erityisesti tavallisten ja hyvdnlaatuisten oireiden osalta.
Digitaalisessa hoidon tarpeen arviossa tulee varmistua, etta
tietyt halyttavat oireet aina poissuljetaan ja mikali tallaisia oireita
ilmenee, ohjataan potilas ottamaan yhteyttd joko kriittisten
oireiden osalta hatakeskukseen tai muiden kiireellisten oireiden
osalta terveydenhuollon ammattilaisen arvioon.

Erityisesti perusterveydenhuollossa hoidon tarpeen arvio sitoo
paivittdin merkittavasti hoitohenkildstda. Hoidon tarpeen arvioon
on harvoin valitén paasy. Hyvinvointialueilla on kadyt6ssa erilaisia
takaisinsoitto- ja jonotusmenetelmia. Digitaalisen hoidon tarpeen
arvio voisi erityisesti tavallisissa, hyvaluonteisissa
terveyspulmissa tuoda ajantasaisuutta hoito-ohjeiden saamiseen.
Toisaalta korkeamman riskin potilaat saataisi luultavimmin
seulottua tehtyjen hoidon tarpeen arvioiden joukosta, tietyilla
padttelysdanndilld hoidon tarpeen arvio voisi siirtya
ammattilaiselle.

Toisaalta hoidon tarpeen arvion osalta on toistuvasti nostettu
esiin, ettd arvio olisi syytéd kohdistaa potilaan jo aiemmin
tunteville ammattilaisille.

Digitaalisen hoidon tarpeen kayttoonottoa suunniteltaessa tulee
huomioida tyénkulut digitaalisen hoidon tarpeen arvion ja
terveydenhuollon ammattilaisten valilla. Mikali digitaalinen
hoidon tarpeen arvio on erillinen jarjestelma, tulee huolehtia
tiedon siirrosta asiakas- ja potilastietojarjestelmaan.

Digitaalisen hoidon tarpeen arvion riskit liittyvat erityisesti
potilasturvallisuuteen, ettd toisaalta mahdollisiin vinoumiin
padttelyssa. Naiden lisaksi tunnistetaan tietosuojaan liittyvat
riskit. Naita riskeja voidaan hallita systemaattisin seurantatoimin.
On kuitenkin huomattava, etta ndiden seurantatoimien vaatimat
resurssit tulee sisdllyttdda hankesuunnitelmiin heti digitaalisen
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hoidon tarpeen arvion kdyttédnottoa suunniteltaessa.
Digitaaliseen hoidontarpeeseen kohdistuu merkittavissa maarin
jo voimassa olevaa, soveltuvaa lainsdadantéa mm. ladkinnallisten
laitteiden osalta. Huolellisesti on harkittava, tarvitaanko tassa
tilanteessa potilaan nimenomaista suostumusta vai riittdako
potilaan informointi kdytetysta teknologiasta.

e Kustannukset, niin teknisen toteutuksen, seurannan, valvonnan
kuin implementaation (ml. henkiloston koulutus) osalta,
asettuvat keskeiseen asemaan digitaalisen hoidon tarpeen arvion
hyodyllisyytta arvioitaessa.

Lisaksi hallituksen esitykseen sisaltyy ehdotus:

“Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain
(703/2023) 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisillésté,
toimeenpanon mairiajoista ja siitda, mitka olennaiset vaatimukset on
taytettdva eri palveluissa kaytettdvissa tietojarjestelmissd.” Hallituksen
esityksessa edelleen todetaan, etta viittauksen on tarkoitus ilmentaa
sitd, ettd maidraykselld voidaan kohdistaa hoidon tarpeen arvion
automaatiota tekevain tietojarjestelmaan yhteen toimivuutta,
tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koskevia olennaisia
vaatimuksia.

Tahan seka tilastointiin liittyvia huomioita on koottu erilliseen
liitteeseen 1.

Lausuntopalvelu.fi annettu lausunto:

Pidattekd kannatettavana, etta esityksessd ehdotetulla tavalla potilas
voisi tehda hoidon tarpeen arvion digitaalisesti ja siinad voitaisiin
hyédyntaa automaatiota?
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Kylla, kommenttinne: Kokonaisarviona ehdotukseen sisdltyvat
mahdollisuudet ovat merkittavat ja riskien hallinta on tunnistettu
osana kokonaisuutta. Ratkaisevaksi etenemisessa muodostuvat
teknologian, ja sen kayttdon liittyvan valvonnan, hankinta- ja
kayttokustannukset ml. henkiléston perehdyttaminen uusiin
toimintamalleihin.

Pidattekd kannatettava, etta esityksessd ehdotetulla tavalla
digitaalisen hoidon tarpeen arvion tekemisessa voitaisiin hyédyntaa
tekoalya?

Kylla, kommenttinne: Tekodlyn hyddyntaminen nayttaytyy perusteltuna
osana kiireetdnta hoidon tarpeen arviota, kunhan riittdvat seuranta ja
valvontatoimet turvallisuuden takaamiseksi varmistetaan.

Katsotteko, ettd potilaan oikeudet on esityksessd huomioitu oikealla
tavalla?

Kylld, kommenttinne: Potilaan oikeuksien nakdkulmasta on
ensiarvoisen tarkedd, ettd hoidon tarpeen arvio mahdollisimman
pikaisesti saadaan kohdennetuksi potilaan jo aiemmin tunteville
ammattilaisille, joille my&s digitaalisen hoidon tarpeen aloittama arvio
siirtyisi algoritmin suosituksesta tai potilaan nain toivoessa.

Potilaan oikeuksien toteutumisen varmistamiseksi on tarkeaa, etta
yhteydensaannin seuranta paranee nykytilasta. Jarjestelman
luotettavuuden osalta tulee voida osoittaa ammattilaisen suorittaman
hoidon tarpeen arvion tosiasiallinen saatavuus.

Potilaan informointi kaytetysta teknologiasta ja vaihtoehdosta asioida
ammattilaisen kanssa jokaisen arvioinnin alussa tulee varmistaa.
Potilaalle on oltava selvaa, perustuuko hoidon tarpeen arvio vain
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potilaan itsensd antamiin tietoihin vai onko digitaalisen ratkaisun
kdytettavissd myods asiakas- ja potilastietojarjestelmassa ja/tai
Kannassa potilaasta aiemmin tallennettua tietoa. Mikali ohjelmistolla
olisi paasy potilaan aiempiin tietoihin voi erityissuojattujen tietojen
kasittely olla haaste. Lisdksi mikali asiakas- ja potilastietojarjestelman
tai Kannan tietoja hydédynnetdan jai esityksesta epaselviksi, miten
naiden tietojen luotettavuus varmistetaan. Asiakas on voinut tehda
palveluun rajoituksia tiedon luovutuksiin, ulkomaalaistaustaisista on
vahemman tietoja ja Kannassa ei ole kaikkia vanhoja tietoja eika
Kantaan siirry kaikki potilastietojenjarjestelman tiedot. Lisaksi
rakenteisessa kirjaamisessa on tunnetusti eroja ja puutteita.

On epaselvaa, kuinka kaytanndssa voidaan toteuttaa rekisterdidyn
oikeus saada tiedot paidtoksenteon pohjana kaytetyista potilastiedoista.

Katsotteko, etta virkavastuun kohdentuminen on esityksessa
huomioitu oikealla tavalla?

Kylla, kommenttinne: Virkavastuun toteutuminen on ndhdédksemme
perusteltu riittavalla tavalla, kunhan seurannan ja valvonnan riittavista
resursseista varmistutaan.

Kysymys hyvinvointialueille: missd aikataulussa esityksessa tarkoitetun
digitaalisen hoidon tarpeen arvion kayttéénottaminen olisi
mahdollista?

Ei kommentteja. Vastaaja ei ole hyvinvointialue.
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Katsotteko, ettd jatkossa hoidon tarpeen arvion tekemiseen kaytettdva
jarjestelma tulisi toteuttaa kansallisesti (esityksessd todettu malli A tai
B)?

Ei, kommenttinne: Tassa vaiheessa, lainsdadannon ollessa vain
mahdollistavaa, emme kannata kansallista ratkaisua. Kaytettavan
teknologian soveltuvuudesta voidaan varmistua toisin tavoin,
esimerkiksi ohjeistavan arviointikehikon avulla. Teknologian soveltuvuus
ja integroitavuus/yhteentoimivuus paikallisiin oloihin ja kdytettavaan
asiakas- ja potilastietojarjestelmaan on nahdiaksemme ensisijaista.
Hoidon tarpeen arvion ladketieteelliset perusteet ovat kuitenkin
kansallisesti yhtenevat ja ratkaisujen tulee naitd noudattaa.

Mikali kansallinen ratkaisu on hyvinvointialueiden yhteinen tahtotila,
nain tulee edeta.

Huomioiko esitys mielesténne riittdvasti teknologiaa kehittavien
yritysten ndkdkulman?

Ei, kommenttinne: Esitys ei erityisesti painota teknologiayritysten
nakokulmaa, joten on mahdollista, ettd olennaisia nakékulmia on jaanyt
huomiotta. Digitaalisen hoidon tarpeen arvion osalta valittava
kansallinen etenemislinja (yhteinen vai hyvinvointialueittainen ratkaisu)
lienee keskeinen siind, missa maarin yritysyhteistyd tulee
merkittavaksi.

Muut kommenttinne esityksesta:

Lausunto kokonaisuudessaan, ml. johdanto ja Liite 1 liityen erityisesti
kansallisen ohjauksen ja tilastoviranomaisen nakékohtiin, on toimitettu
erillisesti ministeriédn. Lausunto on kokonaisuudessaan luettavissa
THL:n kotisivuilla.
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Lisdksi muina huomioina todettakoon:

mikali nimenomainen suostumus katsotaan tarpeelliseksi, tulisi
taman toteuttamiseen liittyva problematiikka huomioida
erityisesti puhelinpalvelun osalta

Esitys ei mahdollista automaattista paatdksentekoa kuin
hyvinvointialueilla ja esim. Vankiterveydenhuollon yksikkd ei voisi
kayttaa esityksen mukaista digitaalista hoidon tarpeen arviota.
Normaalisuusperiaatteen mukaisesti myds vankeja tulee hoitaa
samoin perustein kuin muita kansalaisia. Lisdksi VTH:ssa voi olla
myOs tarvetta automaattisten jarjestelmien kayttéonottoon
resurssien saastamiseksi.

On tarkedid varmistaa, ettd digitaalista hoidon tarpeen arviointia
kayttavilla henkildilld on saatavilla riittava digitaalinen tuki
palvelun kdyttidmiseen. Tassd yhteydessa olisi syytd arvioida,
riittavatko esimerkiksi hallintolain neuvontavelvollisuutta seka
digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa sdadetyt
digitaalisten palveluiden kaytt6a koskevat neuvonta- ja
tukivelvoitteet muodostamaan kansallisen perustason palvelun
kayton tuelle ja ohjaukselle.

Paajohtaja Mika Salminen

Ylijohtaja, sote-palvelujarjestelma Piia Aarnisalo
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Liite 1: Keskeiset huomiot kansallisen ohjauksen ja tilastoinnin nakdkulmasta
Hallituksen esitykseen sisaltyy ehdotus:

“Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain
(703/2023) 84 §:n 4 momentin nojalla Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
antaa tarkempia maardyksia olennaisten vaatimusten sisillost3,
toimeenpanon mairiajoista ja siitda, mitka olennaiset vaatimukset on
taytettava eri palveluissa kaytettadvissa tietojarjestelmissa.”

Hallituksen esityksessa edelleen todetaan, ettd viittauksen on tarkoitus
ilmentaa sitd, ettd maaradykselld voidaan kohdistaa hoidon tarpeen
arvion automaatiota tekevaan tietojarjestelmaan yhteen toimivuutta,
tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koskevia olennaisia
vaatimuksia.

Esityksen vaikutuksia sotetiedonhallinnan ohjaukseen seka
tietojarjestelmille asetettaviin olennaisiin vaatimuksiin olisi perusteltua
tarkastella huolellisemmin ennen toimeenpanoa.

Digitaalinen hoidon tarpeen arviointi on luonteeltaan suuririskinen
jarjestelmad, koska sen perusteella ohjataan henkilitad terveydenhuollon
palveluihin ja tehddan arvioita hoidon tarpeesta ja kiireellisyydesta.
Taman vuoksi kansallisen ohjauksen tarve korostuu.

Esityksen toimeenpano edellyttdd kansallista tiedonhallinnan ohjausta
sekd uusia tai tarkennettuja maarittelyja ennen kuin olennaisia
vaatimuksia voidaan kohdentaa digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin
jarjestelmille. Kyse on kehittdmiskokonaisuudesta, jonka
toteuttamiselle tulisi varata riittdva siirtymaaika.

Esityksen toimeenpanon aikataulua olisi perusteltua arvioida suhteessa
tarvittavaan kansalliseen sote-tiedonhallinnan ohjaukseen seka
maarittelyjen ja olennaisten vaatimusten valmisteluun.
Jatkovalmistelussa olisi tarpeen tasmentad, mitd esityksessa
tarkoitetut kansalliset maarittelyt kdytanndssa kattaisivat. Lisdksi olisi
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tarpeen kuvata tarkemmin, liittyisivatké maarittelyt esimerkiksi
toimintamalleihin, kayttétapauksiin, arviointikriteereihin,
tietosisaltoihin, tiedon rakenteisiin vai muihin digitaalisen hoidon
tarpeen arvioinnin toteutuksen osa-alueisiin.

Esityksessa virkavastuun toteuttamisen yhteydessa mainittu
”normisto” kaipaa tarkennusta (viittaako esimerkiksi yhtenaisiin
arviointikriteeristdihin ja/tai palveluvalikoimaan tms.) sekd mika
viranomaistaho vastaisi sen muodostamisesta ja yllapidosta.

"Koska digitaalinen hoidon tarpeen arviointi sijoittuu usean
saantelykehikon muodostamaan kokonaisuuteen, muun ohessa
hallintolaki, tiedonhallintalaki, asiakastietolaki, EHDS-asetus,
tietosuoja-asetus, ladkinnallisia laitteita koskeva saantely seka
mahdollinen tekodlysaantely, normisto nayttaytyy kdaytanndssa
monitoimijaymparisténa eikd yhden viranomaisen antamana
yhtendisend saantdkokonaisuutena.

Taman vuoksi esityksessa (sivu 39) olisi tarkeda tdsmentdi normiston
luomisen osalta eri toimijoiden vastuut ja roolit nykyista selkeammin.

Hallituksen esityksestd on tunnistettavissa tiettyja jatkotydstda vaativa
asiakohtia:

e Turvallisuuden varmistaminen

o Digitaalisen hoidon tarpeen arvion potilasturvallinen
kaytto edellyttdd kansallista maarittelya seurannan ja
valvonnan osalta, jotta ohjelmiston tuottamat tiedot ja
ratkaisut ovat oikeellisia ja laadukkaita.

o Erityisesti tama koskee tekodlya kayttavida ohjelmistoja,
joiden paatoksentekologiikka ei ole vastaavalla tavalla
valvottavissa kuin paattelysdaantdihin pohjaavien
algoritmien toiminta.
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e Hoidon tarpeen arvion tietopohja

o Esityksessa todetaan, ettd digitaalinen hoidon tarpeen
arvio toimisi samalla tavalla alueesta riippumatta,
koska se hyddyntaisi samaa tietopohjaa. Yhteisen
tietopohjan maarittely jaa epaselvaksi, kun esityksessa
samalla viitataan useisiin tietolahteisiin ml. yksikdn
vastaavan ladkarin ohjeet, joita hoidon tarpeen arviossa
hyddynnetaan.

o THL:n tulee tehd3 kansallinen maaritys ja luokitukset,
jota eri HTA-teknologiat kadyttdvat. Kdytdnndssa tdma
tarkoittaisi THL:lle yllapito- ja kehittamisvastuuta
kansallisesti yhtendisistd hoidon perusteista, niin
kiireellisen kuin kiireettdman hoidon osalta.

e Tiedon liikkuvuus ja hyddynnettavyys yli organisaatio- ja
tietojarjestelmaraja-aitojen on varmistettava. Digitaalisen
hoidon tarpeen arvion tulee noudattaa kansallisia Hoidon
tarpeen arvioinnin tietorakenteita (Termeta -
Asiakirjarakenteet - Hoidon tarpeen arvioinnin merkinté) ja

kirjaamisen ohjeistusta (Kirjaamisopas: Hoidon tarpeen

arviointi - Kirjaamisopas: Hoidon tarpeen arviointi - Oma
tyOpoyta).

e Hyvinvointialueen on huolehdittava, ettd hoidon tarpeen
arviointia tekeva ohjelmisto kdyttaa uusinta, ajan tasaista
hoidon tarpeen arvioinnin tulosluokituksen versiota, jotta
kaikki terveydenhuoltolain mukaiset perusterveydenhuollon
hoitoonpéaédsytiedot voidaan raportoida. Hoidon tarpeen arvion
tuloskoodeissa on huomioitu seka kiireellinen etté kiireetdn
hoito. PTHAVO - Hoidon tarpeen arvioinnin tulos
(Koodistopalvelu)

e Tietojen kirjaaminen
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o HTA-asiakirjan kdyttédnotto on kesken

o Tietojen tallentuminen asiakas- ja
potilastietojarjestelmassa ja siirtyminen Kantaan ja
hoitoilmoitusrekisteriin tulee ratkaista

o HTA-asiakirjan rakenne taytyy uudelleen arvioida, silla
nykyinen rakenne on minimimuotoinen ja perustuu
olettamaan, ettd ammattilainen kirjaa tarkentavat
lisdtiedot vapaalla tekstilla.

& Lisdksi muutostarpeita kansallisiin
tietorakenteisiin voi muodostua tarpeesta erottaa
potilaan itse sy6ttdma tieto, ohjelmiston
tuottama hoidon tarpeen arviointi ja/tai
ammattilaisen tekema hoidon tarpeen arviointi.

Raportoinnin osalta tulee mahdollistaa ja varmistaa:
e hoitoonpaasytietojen seuranta ja niiden raportointi
e virheiden tunnistaminen ja korjaaminen
e tietojen laadun seuranta, auditointi ja jaljitettavyys.

e Tiedon tulee olla rakenteista ja vertailukelpoista sekd yhtenaisiin
kriteereihin perustuvaa.

e Tiedot myds ohjelmistojen tekemistd hoidon tarpeen
arvioinneista tulee toimittaa hoitoilmoitusrekisterin ohjeiden
(mukaan lukien hoitoilmoitusopas) mukaisesti. Ndihin tehdaan
tarvittavat muutokset lain muuttumisen myd6ta.

o Terveydenhuollon hoitoilmoitustietojen toimittaminen (THL)

o Uusin hoitoilmoitusopas (Yhteistydtilat)
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Tiedoista tulee selvitd, mika ohjelmisto (esim. UDI-tunnus)
hoidon tarpeen arvioinnin tuotti. Tdman ohjeistusta tarkennetaan
myo&hemmin hoitoilmoitusoppaaseen.

Jos ohjelmisto mahdollistaa potilaan itseajanvarauksen ilman
ammattilaista, tulee myés nama tiedot tuottaa kansallisten
Termeta-rakenteiden (hoidon tarpeen arvioinnin merkinté ja
ajanvarausasiakirja) ja hoitoilmoitusoppaan mukaisesti. Talloin
ohjelmiston tulee huomioida, etta hoito tai tutkimus tulee
jarjestaa laissa maariteltyjen enimmaisaikojen kuluessa eli aikaa
tarjotaan vain enimmaisaikojen sisalld tai asiakas valitsee
tietoisesti ylittda lain maaritteleman enimmaisajan (jolloin
asiakkaan paatds valinnasta tulee kirjata hoidon tarpeen
arvioinnin tuloskoodilla).

o Hoidon tarpeen arvioinnin merkinta (Termeta)

o Ajanvarausasiakirjia (Termeta)

o Uusin hoitoilmoitusopas (Yhteistyotilat)

Talla hetkelld hoitoonpdasytietoja saadaan vain
potilastietojarjestelmien kautta hoitoilmoitusrekisteriin. Talldin
ohjelmistojen tuottamat tiedot tulee integroida
potilastietojarjestelmaan kayttaen Hoidon tarpeen arvioinnin
merkintd asiakirjarakennetta.

o Hoidon tarpeen arvioinnin merkinta (Termeta)
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