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Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne koskien potilastietojen kasittelyyn liittyvaa kdyttéoikeussadantelyn muutosta
(asiakastietolain 9 §:n muutos)

Terveysteknologia ry kannattaa asiakastietolain 9 §:n muutosta, jolla selkeytetdan ja laajennetaan
potilastietojen kayttooikeutta ennakoivan terveydenhuollon tarkoituksiin. Lakimuutos on perusteltu,
ajankohtainen ja kdytanndssa valttamaton, jotta hyvinvointialueet voivat toteuttaa hallitusohjelman
tavoitetta siirtya korjaavasta hoidosta ennakoivaan ja ennaltaehkaisevaan terveydenhuoltoon.
Nykytilanteessa hyvinvointialueiden mahdollisuus kayttaa asiakas- ja potilastietoja ilman voimassa
olevaa hoitosuhdetta esimerkiksi vaestétason analytiikkaan, riskiryhmien tunnistamiseen tai
hoitovajeiden kartoittamiseen on ollut oikeudellisesti epadselva ja tulkinnanvarainen. 9 §:n
tdsmentaminen poistaa epavarmuuden ja tukee yhdenvertaista toimintaa eri alueilla.
Kayttooikeuden laajentaminen mahdollistaa uusien teknologisten ratkaisujen hyédyntamisen:
tekoaly, analytiikka, etdseuranta ja hyvinvointiteknologiat voivat tukea ammattilaisia riskien
tunnistamisessa ja varhaisessa puuttumisessa. Tama edistaa tehokkaampaa resurssien
kohdentamista ja voi vahentda painetta erikoissairaanhoitoon. Perusteluihin tulee lisata selkea
tulkinta siita, ettei kyse ole toissijaisesta kaytosta, vaan lain 9 §:n mukainen kasittely perustuu
terveydenhuollon ensisijaiseen tehtavdan (hoidon ennakointi, ei tutkimus tai kehittaminen).
Toimintamallien yhdenmukaisuus: llman kansallista ohjeistusta 9 §:n soveltaminen voi edelleen
vaihdella alueittain. Ehdotamme, etta STM yhdessa THL:n kanssa laatii operatiiviset suositukset
tiedon kaytosta ennakoivaan analytiikkaan, ml. riskiryhmien tunnistaminen ja
yhteydenottoprosessit.

Kommenttinne koskien terveydenhuoltolain 13 §:n tismentamista

Terveysteknologia ry pitda terveydenhuoltolain 13 §:n tdsmentamistd kannatettavana ja
tarpeellisena edistysaskeleena kohti dataperusteista, vaikuttavaa ja ennakoivaa terveydenhuoltoa.
Uudistuksen ytimessa on hyvinvointialueen tehtdvan tasmentaminen: alueen on aktiivisesti
seurattava asukkaidensa hoidon toteutumista ja tunnistettava hoitovajeita. Saantelyn tasmennys
mahdollistaa toiminnan: Nykyinen saannés puhuu hyvinvointialueen yleisesta vastuusta vaestonsa
terveydestd, mutta ei luo selkeaa velvoitetta hyédyntda analytiikkaa tai seurantaa. Ehdotettu
tasmennys tekee selvaksi, ettd alueen tehtaviin kuuluu aktiivinen ja systemaattinen datan
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hyédyntaminen hoidon vaikuttavuuden ja oikea-aikaisuuden seuraamiseksi. Tima on keskeinen
edellytys ennakoivien ja yksil6llisten palveluiden kehittamiselle. Mahdollistaa teknologioiden
kayttoonoton laillisesti ja tarkoituksenmukaisesti: Lakimuutos luo perustan uusien teknologisten
ratkaisujen (mm. tekoaly, algoritminen analytiikka, potilasdataa hyddyntavat ohjelmistot) lailliselle ja
eettiselle kdyttoonotolle hyvinvointialueiden toiminnassa. Téma poistaa aiemman oikeudellisen
epamaaraisyyden, joka on hidastanut digitaalisten tyokalujen hyddyntamista hoidon priorisoinnissa
tai vdestdtason arvioinnissa.

Edistdaa terveysteknologian kayttoa systemaattisena osana sote-palveluita: Kun hoitovajeiden
seuranta on kirjattu lakitasoiseksi tehtavaksi, syntyy kdytannon tarve ja mahdollisuus hankkia ja
ottaa kayttoon digitaalisia ratkaisuja esim. IVD-laitteita, hyvinvointiteknologioita, diagnostiikka-
algoritmeja, jotka voivat tukea seka potilaskohtaista ettd populaatiotason analytiikkaa. Tama
vahvistaa suomalaisten terveysteknologiayritysten markkina-asemaa ja mahdollistaa pilotoinnin
Suomessa ennen kansainvalistad laajentumista. Tukee vaikuttavuusperusteista terveydenhuoltoa:
Hoitovajeiden tunnistaminen mahdollistaa sen, ettad hoito kohdennetaan oikein ja ajoissa. Tdma
vahentda palvelujen kayttoa jalkijattoisesti ja parantaa kustannustehokkuutta. Esityksessa linjattu
tavoite osuu nain suoraan terveyspalveluiden vaikuttavuuden ytimeen.

Kommentinne koskien terveydenhuoltolain 14 §:n tismentamista?

Terveysteknologia ry suhtautuu myonteisesti terveydenhuoltolain 14 §:n tdsmentamiseen, jolla
korostetaan hyvinvointialueen vastuuta yhteistydsta muiden viranomaisten ja sidosryhmien kanssa
asukkaiden terveyden ja hyvinvoinnin edistamisessa. Tdasmentamisen myota saantely tunnistaa
aiempaa paremmin sen, etta ennakoivan ja vaikuttavan terveydenhuollon toteuttaminen ei ole
mahdollista ilman monialaista ja laajapohjaista yhteistyota. Yhteistyon virallistaminen: Tahan asti
monialainen yhteisty0 erityisesti hyvinvointiteknologian, tyéterveyshuollon, kuntien liikunta- ja
sivistyspalvelujen seka yksityisten toimijoiden kanssa on ollut hajanaista ja osin epavirallista. Nyt
saantely antaa sille selkean oikeudellisen perustan, mika madaltaa kynnystd muodostaa
rakenteellisesti pysyvia yhteistydémuotoja.

Mahdollistaa terveysteknologian integroinnin osaksi ennaltaehkaisya: Terveysteknologian, kuten
IVD-laitteiden, mobiiliterveyssovellusten ja etdseurantalaitteiden avulla voidaan tuottaa dataa, joka
tukee paitsi yksilollista hoitoa, myos alueellista hyvinvointityéta. Kun hyvinvointialueilla on nyt
velvoite tehda yhteistyota muiden tahojen kanssa terveyden edistamiseksi, syntyy uusia
mahdollisuuksia hyddyntaa terveysteknologiaa osana laajempia hyvinvointistrategioita esimerkiksi
kouluterveydenhuollossa, tyokyvyn ylldpidossa ja pitkadaikaissairauksien ehkaisyssa.

Tukee kansallisia tavoitteita yhdenvertaisista palveluista: Sdannodksen tasmentaminen voi ohjata
hyvinvointialueita tekemaan tietopohjaisia paatdksia myos ennaltaehkaisevien palveluiden
kohdentamisesta. Yhteistyon mahdollisuus esimerkiksi Kelan, THL:n tai kuntien tietojohtamisen
kanssa voi parantaa paikallista ymmarrysta palvelutarpeista ja riskiryhmista. Nain teknologiaa
hyédyntden voidaan rakentaa tehokkaampaa, tasa-arvoisempaa palveluverkostoa.

Kommenttinne koskien terveydenhuoltolain 24 §:n tismentamista
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Terveysteknologia ry pitaa perusteltuna, etta terveydenhuoltolain 24 §:33 tdsmennetdan siten, etta
saannos kattaa nykyista eksplisiittisemmin myds ennakoivan terveydenhuollon palvelujen
jarjestamisen osana hyvinvointialueen velvoitteita. Tima on merkittava askel kohti vaikuttavampaa,
tietoperustaista ja tulevaisuuteen suuntaavaa terveydenhuoltoa, jossa sairauksien ehkaisy,
varhainen tunnistaminen ja aktiivinen puuttuminen ovat keskiossa, eivat vain reaktiivinen hoito.

Pidatteko kannatettavana, etta kayttooikeussdantelyd muutetaan siten, ettd mahdollistetaan kasittely
myos tassa ehdotuksessa mainituissa tehtavissa?

Kylla, kommentit:

Selkeyttadko esitys mielestdnne potilastietojen kasittelya tassa ehdotuksessa tarkoitetuissa
terveydenhuollon palveluissa?

Kylla, kommentit:

Edellyttdisiké ennakoivan terveydenhuollon palvelujen jarjestaminen esityksessa tarkoitetulla tavalla
automaattisesta paatoksenteosta saatamista?

Kylla, kommentit: [Kyll3, edellyttdaa mikali jarjestelmissa tehddaan automatisoituja, merkityksellisia
paatoksia yksittdisen potilaan asemasta tai hoidosta. Terveysteknologia ry pitaa tarkeana, etta
automaattista paatoksentekoa koskeva saantely arvioidaan huolellisesti ennen ennakoivan
analytiikan laajaa kayttéonottoa hyvinvointialueilla. GDPR 22 artikla kieltda automaattisen
paatoksenteon ilman nimenomaista oikeusperustaa tai suostumusta. Jos ennakoivassa palvelussa
kaytetaan tekoalya, joka suoraan luokittelee yksilon riskiryhmaan, ohjaa resurssien piiriin tai estaa
hoitoon padasyn ilman ammattilaistulkintaa, kyse on todennakdisesti merkittavasta automaattisesta
paadtoksenteosta, jolle tarvitaan erillinen laissa saddetty oikeusperusta. Al Act (EU 2024/1689)
asettaa korkean riskin vaatimukset kaikille terveydenhuollossa kaytettaville tekoalyjarjestelmille,
jotka vaikuttavat yksilén terveydenhuoltoon. N&din ollen jarjestelmien kayttoonotto edellyttaa
sadntelyn yhteensovittamista myos tekodlyasetuksen vaatimuksiin, mukaan lukien lapinakyvyys,
valvottavuus, ja inhimillinen valvonta. Kaytannon riski kansalaisten oikeusturvan heikentymisesta:
Jos henkild ei tieda, miksi hdanet on valittu ennakoivan palvelun piiriin tai jatetty sen ulkopuolelle,
eikd voi kyseenalaistaa jarjestelman tekemaa arviointia, loukataan seka tietosuojaoikeuksia etta
terveydenhuollon luottamuksellista luonnetta. Tama heikentaisi teknologian hyvaksyttavyytta
kansalaisten keskuudessa. Missa tilanteissa sdatamista ei tarvita? Jos kyse on ammattilaista
tukevasta analytiikasta, jossa esimerkiksi algoritmi tai tekoalyjarjestelma ehdottaa potilasta
seulontaan tai tarkastukseen, mutta lopullisen arvion tekee ihminen, ei kyse ole GDPR 22 artiklan
tarkoittamasta automaattisesta paatoksenteosta. Tall6in noudatetaan olemassa olevaa sdantelya,
mutta selked toimivaltajako ja vastuunkanto tulee dokumentoida.]

Miten ehdotettu sdadntely sopii mielestinne yhteen voimassaolevan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta annetun asetuksen (457/2024) soveltamisen kanssa?

Terveysteknologia ry katsoo, ettd ehdotettu sdaantely on periaatteellisesti yhteensopiva sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun asetuksen (457/2024) kanssa, mutta
edellyttaa selventavaa ohjeistusta soveltamisesta erityisesti ennakoivan analytiikan ja teknologisten
ratkaisujen nakokulmasta.

Tulisiko saantelyssa olla jotain muita EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamia suojatoimenpiteita
rekisteréidyn oikeuksien turvaamiseksi?
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Onko potilaan oikeudet huomioitu esityksessd mielestanne tarkoituksenmukaisella tavalla?

Tulisiko potilaan itsemaardaamisoikeus turvata esimerkiksi ennakoivan terveydenhuollon palveluihin
liittyvalla erillisella kielto-oikeudella?

Huomioiko esitys mielestdnne riittavasti teknologiaa kehittavien yritysten nakékulman?

Ei huomioi riittavasti. Hallituksen esitys ottaa oikeansuuntaisia askeleita ennakoivan
terveydenhuollon mahdollistamiseksi, mutta teknologiaa kehittdvien yritysten erityisesti
terveysteknologia-alan nakékulma jaa esityksessa epasuoraksi, taustalle jaavaksi ja valitettavan
passiiviseksi. Tama on merkittava puute ottaen huomioon, etta juuri teknologiset ratkaisut
mahdollistavat valtaosan niista uudistuksista, joita lakiesityksella tavoitellaan.

Keskeiset puutteet yritysnakokulmasta
1. Esitys ei tunnista pk-yritysvetoisen alan dynamiikkaa

Terveysteknologia-ala muodostuu Suomessa padaosin pienista ja keskisuurista yrityksista seka
startupeista, jotka kehittdvat innovatiivisia, usein rajattuun kayttotarkoitukseen raataloityja
ratkaisuja (esim. seulonta-algoritmeja, etdseurantalaitteita, diagnostiikkaa tukevia ohjelmistoja).
Esitys ei kuitenkaan milldan tavalla:

mainitse yrityksia mahdollisina kumppaneina hyvinvointialueiden jarjestamistehtdvassa;

ota kantaa siihen, millaisin rakentein teknologian kehittajat voisivat osallistua palveluiden
kehittamiseen;

tunnista tarvetta tukea markkinoille paasya, pilotointia tai testausalustoja, vaikka nama ovat
keskeisia innovaation synnyssa ja sdaantelynmukaisuuden todentamisessa (esim. MDR-/IVDR-
vaatimukset).

2. Esitys ei huomioi sdantelytaakkaa yrityksille

Teknologiayritykset toimivat tiukasti sdannellyssa ymparistdssa, erityisesti kun kyse on
l[aakinnallisista laitteista, IVD-tuotteista tai tekodlyratkaisuista terveydenhuollossa. Esitys:
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ei ota kantaa siihen, miten hyvinvointialueiden jarjestamistehtava voi kohdistaa vastuita
teknologiatoimittajiin (esim. tietosuojavelvoitteet, vaikutustenarvioinnit, laitestatus);

ei kasittele teknologianeutraalia hankintaa, joka voisi mahdollistaa modulaaristen, pk-ystavallisten ja
avoimiin rajapintoihin perustuvien ratkaisujen kilpailun;

ei tarjoa ohjeistusta tai yhteentoimivuuskriteereja, jotka mahdollistaisivat pienten toimijoiden
ratkaisujen skaalautumisen osaksi julkisia palveluita.

3. Ei luo mekanismeja julkisen ja yksityisen yhteistyolle

Ennakoiva terveydenhuolto ei ole pelkdstdan julkinen tehtava. Sen toteuttaminen vaatii
jarjestelmatason yhteistyota teknologiayritysten kanssa — mutta esitys ei tarjoa:

malleja yhteiskehittamiselle tai kansallisille pilottiohjelmille;

toimintamalleja tiedon jakamiseen ja testaukseen vastuullisesti;

kannustimia julkiselle sektorille ottaa kdyttoon uusia ratkaisuja (esim. vaikuttavuusperusteiset
hankinnat, riskinjaon mallit, ketterat pilottiprosessit).

Kannustaako esitys hyvinvointialueita ottamaan kaytt6on ennakoivia ja ennaltaehkaisevia palveluja myés
teknologian ja potilastietojen analyysin tukemana?

Kylla, esitys mahdollistaa ja osittain myos kannustaa ennakoivien ja ennaltaehkaisevien palvelujen
kayttoonottoa potilastietojen analyysin ja teknologian avulla, mutta ei viela riittavalla
konkreettisuudella tai velvoittavuudella. Keskeiset puutteet ja rajoitteet:

1. Kannustus jda abstraktiksi — ei velvoittavuutta tai vaikuttavuusperusteista ohjausta

Esitys luo mahdollisuuden mutta ei velvoita aktiiviseen teknologian hyodyntamiseen. IIman
taloudellisia kannusteita tai ohjattuja tavoitteita (esim. vaikuttavuusmittareita,
raportointivelvoitetta) jaa teknologian kaytto hyvinvointialueilla helposti toissijaiseksi, erityisesti
resurssien ollessa tiukoilla.

2. Ei selkeda linjausta analytiikan kdyton periaatteista
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Esitys ei tarkenna, minkalaista analytiikkaa tai teknologiaa voidaan kayttaa, miten tulokset
dokumentoidaan, millaista inhimillistd valvontaa edellytetaan, tai miten automaattinen
paatoksenteko rajataan. Tama voi johtaa alueellisiin eroihin ja eparoéintiin uuden teknologian
kayttoonotossa.

3. Toimeenpano riippuu paikallisesta halusta ja osaamisesta

Lakitasoinen mahdollistaminen ei riit3, jos alueilla ei ole tarvittavaa teknologista kapasiteettia,
dataosaamista tai rohkeutta ottaa kdyttoon uusia menetelmia. llman STM:n selkeda toimeenpano-
ohjausta ja teknologianeutraaleja esimerkkeja riskina on, etta hyvat kaytannot jaavat yksittaisten
edellakavijéiden varaan.

Muut kommenttinne koskien esitysta:

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry
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