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YHTEENVETO

Geradin Partners Asianajotoimisto Oy on laatinut Hyvinvointiala Hali ry:lle toimeksiannosta
lausunnon sosiaali- ja terveysministeriossa laaditusta luonnoksesta hallituksen esitykseksi
terveydenhuoltolain 51 §n muuttamisesta digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin
kayttdonottamiseksi.

Automaatiota oikein hyddyntamalla voidaan saavuttaa merkittavia laadullisia hyotyja seka
kohdentaa henkildston ajankayttéa asiakkaisiin ja asioihin, joissa tarvitaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden tydpanosta. Hyvin toteutetut automaatiota hyédyntavat hoidon tarpeen
arvioinnit toimivat riittdvan hyvin ja tehokkaasti, joissain tilanteissa paremminkin, kuin ihmisen
tekema arviointi. Palveluiden tarpeen kasvaessa ja samalla myos julkisen talouden
saastotarpeiden johdosta henkildstdon tydn kohdentaminen asioihin, joissa se on vaikuttavaa
tai valttamatonta, on yksi keskeisista keinoista yllapitaad perustuslain 19 §:n 3 momentissa
saadetyn oikeuden riittaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin toteutumista. Automaation
turvallisella ja samalla selkeisiin lainsdadannoéllisiin perusteisiin perustuvalla kaytélla on nain
painavat perusteet perustuslain mukaisen oikeuden riittdviin  terveyspalveluihin
toteuttamisessa. Siind on samalla Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen valossa
tarked yleisen edun mukainen peruste lailla sdadettavaan henkildtietojen kasittelyyn ja
automaattiseen paatoksentekoon siltd osin kuin automaatio sisaltda tietosuoja-asetuksen
tarkoittamaa automaattista paatoksentekoa.

Automaatio on yleiskasite, joka ei ole sama asia kuin yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittama
automaattinen paatoksenteko yksittdistapauksessa. Automaatiota hyddyntavassa hoidon
tarpeen arvioinnissa ei kaikilta osin eika yksiselitteisesti lainkaan ole kysymyksessa tietosuoja-
asetuksessa tarkoitettu automaattinen paatdksenteko, jolla on yksil6d koskevia
oikeusvaikutuksia tai sitd vastaavia merkittdvia vaikutuksia yksil6on. Kansallisessa
lainsdadanndssa ei ole perusteltua ottaa Euroopan unionin oikeuteen nahden poikkeavia
tulkintoja siitd, mikd on automaattista paatéksentekoa.

Saantelyn selkeyteen ja kaytannon sovellettavuuteen terveydenhuollon kaytannén
toiminnassa on lakiehdotuksen valmistelussa tarpeen Kkiinnittdd erityistd huomiota.
Perustuslakivaliokunnan yleisen linjan mukaisesti on perusteltua, ettd henkildtietojen suoja
toteutetaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen saanndksin. Tietosuoja-asetuksen lisaksi
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kansallisista syista tulevaa tietosuojaan ja tiedolliseen itsemaaraamisoikeuteen liittyvaa
lisasaantelya on tarpeen valttdd. Taman mukaisesti ei ole perusteltua ottaa kansallisena
valtiosdantboikeudellisena lisdsuojatoimena laissa kayttdéén nimenomaista suostumusta
automaatiota hyddyntavaan hoidon tarpeen arviointiin. Suostumus ei ole tehokas suojatoimi
automaation riskien hallinnassa ja nimenomaisen suostumuksen kasite voi sekoittua Euroopan
unionin tietosuoja-asetuksen ja muun unionin oikeuden kanssa. Olennaisempaa on, etta
potilaan tutkimus ja hoito on suunniteltava potilasoikeuden mukaisesti yhteisymmarryksessa
potilaan kanssa. Euroopan unionin laakinnallisia laitteita koskeva lainsaadanté ja
tekodlyasetus sisaltdvat monilta osin sdanndksid automaation laadun ja turvallisuuden
kannalta keskeisistd seikoista, minka vuoksi niiden soveltaminen on lakiesityksen
valmistelussa otettava luonnosta paremmin huomioon.

Suomalaisen terveydenhuollon laadun kehittdmisen sekd kustannuspaineiden hallinnan ja
henkiléston voimavarojen kohdentamisen vaikuttavalla tavalla kannalta on tarkeaa, etta seka
julkisen ettd yksityisen terveydenhuollon osalta laissa on selkeat, Euroopan unionin
lainsdadantoon perustuvat sddnndkset ja selked oikeusperusta automaation hyédyntamiselle
yleisesti, ja automaattiselle paatoksenteolle silloin, kun automaatiossa on kysymyksessa
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu automaattinen yksittaistapauksellinen paatdksenteko.
Automaattisen yksittaistapauksellisen paatdoksenteon piiria ei ole perusteltua kansallisesti
tulkita laajemmin kuin miten sita tulkitaan Euroopan unionin oikeudessa. Taman mukaisesti nyt
terveydenhuoltolakiin ehdotetun saantelyn tavoitteet ovat perustellut. Saantely kattaa vain
osan terveydenhuollon automaation tarpeista ja soveltamiskohteista. Parhaiten
terveydenhuollon automaatiolle perusteet antavat sdanndkset sopivat yleislainsdadantéon eli
lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta ja potilaslakiin.

Oikeudellinen arviointimme ja lausuntomme on tarkemmin jaljempana.

TOIMEKSIANTO JA OIKEUDELLINEN KYSYMYKSENASETTELU

Hyvinvointiala Hali ry:n toimeksianto Geradin Partners Asianajotoimisto Oy:lle, jaliempama
"me” tai "GP” toimeksiannon laatia lausunnon sosiaali- ja terveysministeridssa laaditusta,
lausuntokierroksella olevasta ehdotuksesta hallituksen esitykseksi terveydenhuoltolain 51 §:n
muuttamisesta digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin kayttdonottamiseksi (STM:n
lausuntopyyntdé VN/2774/2026, STM:n hanke, STMO011:00/2026). Ehdotettavan saantelyn
tavoitteena on mahdollistaa terveydenhuoltolain 51 §:ssa tarkoitetun hoidon tarpeen arvion
tekeminen automaatiota kayttden. Tama tarkoittaisi sita, ettd 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 tydaikaa hoitotydhon. Potilaalla olisi aina oikeus ammattilaisen tekemaan
hoidon tarpeen arvioon.

Esitysluonnos laadittu sosiaali- ja terveysministeridssd osana ennakoiva sote 2-hanketta
(STM011:00/2026). Hankkeen tarkoituksena on mahdollistaa hoidon tarpeen arvion tekeminen
perusterveydenhuollossa  teknologia-avusteisesti  laakinnallisella  laitteella  potilaan
perusoikeuksia kunnioittaen. Teknologia-avusteinen hoidon tarpeen arvio voi vahentada
sairaanhoitajien tydkuormaa, parantaa palveluun paasyyn yhdenvertaisuutta ja saatavuutta,
seka vaikuttaa positiivisesti potilasturvallisuuteen. Hankkeessa selvitetdadn hankepaattksen
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mukaan myds muut sote-sektorin paatdksentekopisteet/ratkaisut, joissa automaatio on tarve
ja hyodyllistd mahdollistaa, mutta lainsdadantd on esteend. Hankkeessa arvioidaan, miten
laajasti sote-tietoja voidaan kayttda sote-palveluissa ja niiden kohdentamisessa ennakoivasti.
Selvitetaan esimerkiksi, voidaanko sosiaalihuollossa ehkaista raskaampien palveluiden
tarvetta ennakoivilla toimenpiteilla data-analyysin avulla.

Tekoalyn ja muun automaation seka digitaalisten palvelukanavien ja —valineiden kayttaminen
tarjoavat merkittavia mahdollisuuksia suunnata terveydenhuollon toimintaa ennakoivasti seka
suunnata terveydenhuollon ammattilaisten tydaikaa vaikuttavalla ja tehokkaalla tavalla.
Lakiehdotuksen ja laajemmin ennakoiva sote -hankekokonaisuuden tavoitteet ovat
perusoikeuksien nakokulmasta hyvaksyttavat ja painavat. Hyvin toteutetut automaatiota
hyodyntavat hoidon tarpeen arvioinnit toimivat riittavan hyvin ja tehokkaasti, joissain tilanteissa
paremmin kuin ihmisen tekema arviointi. Automaation hyoty ja potilasturvallisuus riippuvat
luonnollisesti siitd, miten automaatio on toteutettu. Kysymyksestda on myos lisaantyvasti
tutkimusnayttdéa. Lakiehdotuksen vaikutusarvioinnissa olisi perusteltua tuoda esille tietoa
suomalaisen terveydenhuollon ja siihen rinnastuvassa kontekstissa automaation hyddyista ja
mahdollisuuksista.

Palveluiden tarpeen kasvaessa ja samalla myds julkisen talouden saastotarpeiden johdosta
henkildston tyén kohdentaminen asioihin, joissa se on vaikuttavaa tai valttamatonta, on yksi
keskeisista keinoista yllapitaa perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadetyn oikeuden riittaviin
sosiaali- ja terveyspalveluihin toteutumista. Automaation turvallisella ja samalla selkeisiin
lainsdadannallisiin perusteisiin perustuvalla kaytollda on nain painavat perusteet perustuslain
mukaisen oikeuden riittaviin terveyspalveluihin toteuttamisessa. Tassa asetelmassa
automaation kayttamiselle on Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 679/2016",
jaljiempana tietosuoja-asetus, valossa tarked yleisen edun mukainen syy henkildtietojen
kasittelyyn ja myOs automaattiseen paatdksentekoon siltd osin kuin automaatio sisaltaa
tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamia automatisoituja yksittaispaatoksia.

Lainsdadannon ja sen muutosten tehtdvana on luoda télle ennakoitavat ja riittdvan helposti
sovellettavat oikeudelliset perusteet Euroopan unionin oikeuden ja perustuslain asettamissa
puitteissa. Olennainen osa oikeudellisten perusteiden hahmottamista on kasitteiden kayton
johdonmukaisuus unionin oikeuden kanssa.

Unionin oikeuden ja kansallisen perustuslain asettamien vaatimusten kannalta on olennaisen
tarkeaa erottaa toisistaan automaatio yleisesti ja tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa tarkoitettu
automaattinen  paatdksenteko yksittdistapauksessa. Terveydenhuollon  palveluiden
automaatioon kuuluu paljon ratkaisuja, joissa ei ole kysymyksessa automatisoidut
yksittaispaatokset. Lainsdadannodn soveltamisen helpottamiseksi ja johdonmukaisuuden
turvaamiseksi ei ole yleensd perusteltua, ettd automatisoidut yksittdispaatokset tai niissa
sovellettavat perusoikeuksien suojatoimet maariteltaisiin kansallisessa lainsdadanndssa
Euroopan unionin tietosuoja-asetuksesta ja muusta unionin oikeudesta poikkeavalla tavalla.

"Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679 Iluonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen
kasittelyssa seka naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (yleinen tietosuoja-asetus), EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j (jéliempana tietosuoja-asetus).
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Olennainen osa tarvittavaa lainsaadannollista viitekehysta on luoda mahdollisimman selkeat
ja terveydenhuollon toiminnassa kaytanndssa sovellettavissa olevat seka perustuslain ja
tietosuoja-asetuksen  henkiltietojen  kasittelyn  oikeusperusteet ja  edellyttdmat
suojatoimenpiteet. Samoin tarpeen on silloin, kun kyseessad on tietosuoja-asetuksen 22
artiklassa tarkoitettu automaattinen yksittaispaatos tai automattisiin yksittaispaatoksiin kuuluva
profilointi, myods tietosuoja-asetuksen 22 artiklan vaatimukset tayttavat oikeusperusteet
automaation kaytolle. Terveydenhuollon kontekstissa kaytanndssa tama voi useimmiten olla
lakiin perustuva tarkea yleinen etu.

Selkedd ja helposti sovellettavaa seka terveydenhuoltoa koskevan muun lainsdadannén
kanssa johdonmukaista samoin kuin digitalisaation ja tekoalyn tarjoamat mahdollisuudet
terveydenhuollon tehokkuuden ja hoidon laadun ja vaikuttavuuden parantamiseen
hyddyntdmiseen edistdvaa saantelya tarvitaan myods yksityisen terveydenhuollon osalta.
Suomalaisen terveydenhuollon laadun kehittdmisen seka kustannuspaineiden hallinnan ja
henkiloston voimavarojen kohdentamisen vaikuttavalla tavalla kannalta on tarkeaa, etta seka
julkisen ettd yksityisen terveydenhuollon osalta laissa on selkeat, Euroopan unionin
lainsaadantoon perustuvat sdannokset ja selkea oikeusperusta automaation hyédyntamiselle
yleisesti, ja automaattiselle paatoksenteolle silloin, kun automaatiossa on kysymyksessa
tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu automaattinen yksittistapauksellinen paatdksenteko.
Automaattisen yksittaistapauksellisen paatdksenteon piiria ei ole perusteltua kansallisesti
tulkita laajemmin  kuin miten sitd tulkitaan Euroopan unionin  oikeudessa.
Perustuslakivaliokunnan nyt vakiintuneena pidettavan yleisen linjan mukaisesti on perusteltua,
ettd henkilotietojen suoja toteutetaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen saanndksin ja on
l&htokohtaisesti riittavaa, ettd perustuslain 10 §:n 1 momentin perusoikeussaannoksen
kannalta, ettd lainsdadantd tayttdd EU:n yleisessd tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset.? Tietosuoja-asetuksen lisdksi kansallisista syistd tulevaa tietosuojaan ja
tiedolliseen itsemaaraamisoikeuteen liittyvaa lisdsaantelya on tarpeen valttaa.

Sosiaali- ja terveysministerion terveydenhuoltolakiin ehdottaman saantelyn tavoitteet ovat nain
perusoikeuksien toteuttamisen ja terveydenhuollon vaikuttavan ja tehokkaan toiminnan
kannalta perustellut. Nyt ehdotus koskee rajatusti terveydenhuoltolain 51 §:4a ja julkisessa
terveydenhuollossa tehtavaa hoidon tarpeen arviointia. Lainsdddantotyd on siten nyt kasilla
olevan hallituksen esityksen antamisen jalkeenkin tarpeen. Parhaiten terveydenhuollon
automaatiolle perusteet antavat sdannokset sopivat yleislainsaadantoon eli lakiin sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd (703/2023) ja potilaan asemasta ja oikeuksista
annetuun lakiin (785/1992), jaliempana potilaslaki.

Saantelyn selkeyteen ja kaytannon sovellettavuuteen terveydenhuollon kaytannén
toiminnassa on lakiehdotuksen valmistelussa tarpeen kiinnittaa erityistd huomiota. Nyt kasilla
olevan hallituksen esityksen jatkovalmistelussa ja tulevassa lainsdadantotyéssa on
vaikutusarvioinnissa ja ehdotusten saatamisjarjestysperusteluissa tarpeen huolellisesti
tarkastella, miten ehdotettu sdantely toimii kaytdnndssa suomalaisen terveydenhuollon
kaytannon toimintaprosesseissa ja mikd on ehdotetun saantelyn yhteys muuhun
terveydenhuoltoa koskevaan saantelyyn.

2 PeVL 14/2018 vp, s. 3 -4 seka PeVL 2/2018 vp, s. 5 sekd uudemmasta kaytannosta PeVL PeVL 4/2021 vp, kappale 4.
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Esitysluonnoksessa ehdotetaan, etta digitaalisen hoidon tarpeen arviointi edellyttda potilaan
nimenomaisen suostumuksen hankkimista. Nimenomainen suostumus tunnetaan kuitenkin
EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa, jossa silla on tdsmallinen merkityssisaltd. Samoin
kasitteellda on muussa unionin lainsdadannéssa muutenkin laaketieteelliseen tutkimukseen ja
hoitoon liittyvia erityisia merkityksia. Nimenomaisen suostumukseen kohdistuu erityisia
vaatimuksia. Tietosuoja-asetuksessa nimenomainen suostumus on luonteeltaan kasittelyn
oikeusperuste, johon liittyy joukko sitovia edellytyksia: sen on oltava vapaaehtoinen, yksildity,
tietoinen ja yksiselitteinen, ja se on voitava peruuttaa milloin tahansa yhta helposti kuin se
annettiin. Esitysluonnoksessa tarkoitettu suostus ei kuitenkaan ole tietosuoja-asetuksessa
tarkoitettu suostumus eikd mydskaan siita erillinen tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa
tarkoitettu  suostumus  automaattiseen  yksittaispaatoksentekoon vaan kansallinen
valtiosdantboikeudellinen lisdsuojatoimi. Saantelytavassa on hankalasti ja tulkintaongelmia
aiheuttavalla tavalla ndin samoin kasittein ja osittain sekaisin henkil6tietojen kasittelyn
oikeusperuste, automaation oikeusperusta ja kansalliseen oikeuteen perustuvat
lisdsuojatoimet.

Ennakoivan terveydenhuollon kehittamisen ja digitaalisen menetelmien kayttamisen seka
myos perusoikeuksien kaytadnnodssa tehokkaan suojan kannalta on ongelmallista ottaa
yksittdisia menetelmia erillisen, kaytdnndssa varsin  korkeita vaatimuksia ja
dokumentaatiovelvoitteita asettavan menettelyn piiriin. Potilasoikeuden ja tietosuojan
yleissaantdjen mukaisesti potilasta tutkitaan ja hoidetaan sekd hanen tutkimuksensa ja
hoitonsa suunnitellaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Yhteisymmarrys potilaan
kanssa seka tahan liittyvat fidusiaariset velvoitteet ovat koko potilasoikeuden seka
terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan valisen oikeussuhteen kantavia, ihmisoikeuksiin ja
perusoikeuksiin palautuvia perusteita. Suomen perustuslain ja Euroopan unionin
perusoikeuskirjan perusoikeuksia tdssa suhteessa tdydentdd ja tulkitsee myds Suomessa
lakina voimassa oleva ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja laaketieteen
alalla tehdyn Euroopan neuvoston yleissopimuksen (Oviedon sopimus, ETS 164 SaadK
884/2009, SopS 24/2010) ja sen lisapoytakirjojen maarayksia. 3

Esitysluonnoksen taustalla olevassa ajattelussa nimenomainen suostumus ei siis ole
tarkoitettu yleisen tietosuoja-asetuksen 7 artiklan tarkoittamaksi suostumukseksi tai
nimenomaiseksi suostumukseksi vaan kyseessa olisi kansallinen, valtiosdantdoikeudellinen
suojatoimi. Suomessa kansallinen perustuslakiin palautuva suojatoimi edellytettiin kayttoon
otettavaksi esimerkiksi perutuslakivaliokunnan lausunnossa PeVL 4/2021 vp hallituksen
esityksesta sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoéistéd asiakastietojen kasittelyd koskevaksi
laiksi*seka erillinen suostumus myds koronavilkkua koskevassa perustuslakivaliokunnan
lausunnossa PeVL 20/2020 vp. Tahan lausuntoon viitataan myds lausunnolla olevassa
esitysluonnoksessa.

Esitysluonnos terveydenhuoltolain 51 §:n muuttamisesta aiheuttaa kasitteistoltaan
epaselvyytta ja johtaa varsin raskaisiin lisdmenettelyihin nimenomaisen ja tietoon perustuvan

3 Ks. Paula del Rey Puech and others, Demystifying Artificial Intelligence in Health: What Health Policy-makers Need to
Know (Health Policy Series No. 63, World Health Organization 2026), erityisesti Tuomas Pdysti in Box 1.6., s. 27-29.ja
Brent Mittelstadt, ‘The Impact of Artificial Intelligence on the Doctor—patient Relationship’ (Council of Europe, Steering
Committee for Human Rights in the fields of Biomedicine and Health 2022), 4.

4 PeVL 4/2021 vp, kpl 43-45.
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suostumuksen saamiseksi. Perustuslakivaliokunta on toistuvasti korostanut yksityiselaman ja
henkilbtietojen suojan tulkintaa kulloinkin kyseessa olevassa asiayhteydessa. Tama edellyttaa,
ettd suostumuksen tarvetta ja sisdltéd sekd muotoa samoin kuin sitd, onko kyseessa
tietosuoja-asetuksen tarkoittama suostumus vaiko valtiosaantdoikeudellinen (lisa)suojatoimi,
olisikin arvioitava syvemmin ja nimenomaan nyt kasilld olevan ennakoivan terveydenhuollon
nakodkulmasta.

Hallituksen esitysluonnoksessa viitattu tai esitysluonnoksen taustalla olevaan ajatteluun
vaikuttavat perustuslakivaliokunnan lausunnot koskevat nyt kasilld olevasta tilanteesta
monella tapaa poikkeavia asiayhteyksia. Perustuslakivaliokunnan lausunnon PeVL 4/2021 vp
arvioinnissa kyse oli varsin laajoista kayttdoikeuksista potilas- ja asiakastietoihin.
Koronavilkkua koskeva lausunto PeVL 20/2020 vp poikkesi asiayhteydeltdan monilta osin
merkittdvasti nyt kasilld olevasta oikeudellisesta kysymyksestd tekoadlyn ja digitaalisten
menettelyiden kaytdn edellytyksistd. Koronavilkussa kyse oli laajasta kontaktien ja
altistumisriskien seurannan sovelluksesta, johon ainakin periaatteessa liittyi kysymys
karanteeniin maaraamisesta ja siten merkittdvan julkisen vallan kayttdmisesta laajaan
vaestoryhmaan. Tietojenkasittelyn potentiaaliset riskit olivat merkittavasti erilaiset kuin nyt
arvioitavana olevassa esitysluonnoksessa.

Keskitymme jaljempénd ehdotuksen valtiosdantboikeudelliseen ja osana sitd erityisesti
esityksen suhteen Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen arviointiin. Esityksen
oikeudellisessa arvioinnissa keskeisia ovat perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaiseen
velvollisuuteen turvata riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut, 10 §:ssa turvattuun yksityiselaman
ja henkilotietojen suojaan, 21 §:n oikeusturvaan ja 6 §:n yhdenvertaisuuteen liittyvat
kysymykset. Etenkin olennainen osa arviointia on useiden perusoikeussaannosten taustalla
vaikuttavaan yksilon itsemaaraamisoikeuteen, joka on perustuslain 6 §, 7 §, ja 10 §:n mutta
voidaan nahda osaksi my0s perustuslain 19 §:n ja 21 §:n taustalla.

TIEDOLLISEN ITSEMAARAAMISOIKEUDEN SUOJASTA

Perustuslakivaliokunta on painottanut tiedollista itsemaaraamistd perustuslain 10 §:ssa
sdadetyn yksityiseldman suojan ja henkildtietojen suojan elementtind sen lisaksi, etta
itsemaaraamisoikeus kiinnittyy myds useisiin muihin perustuslain sdanndksiin. Perustuslain 10
§:n mukaan jokaisen yksityiselama on turvattu. Yksityiselaman kasite voidaan ymmartaa
henkildn yksityista piirid koskevaksi yleiskasitteeksi. Yksityiselaman suojan lahtdkohtana on,
ettd yksilélla on oikeus eldd omaa elamaansa ilman viranomaisten tai muiden ulkopuolisten
tahojen mielivaltaista tai aiheetonta puuttumista hanen yksityiselamaansa. Siihen kuuluu muun
muassa yksilon oikeus maarata itsestaan ja ruumiistaan®. Myds oikeus yksityisyyteen toteuttaa
siten henkildn itsemaaraamisoikeutta. Perustuslakivaliokunta on pitanyt henkilétietojen suojan
kannalta keskeisend tiedollista itsemaaraamisoikeutta.® Valiokunnan kaytannossa
itsemaaraamisoikeuden on katsottu kiinnittyvan useisiin  perusoikeuksiin, erityisesti

5 Halllituksen esitys Eduskunnalle perustuslakien perusoikeussdanndsten muuttamisesta HE 309/1993 vp, s. 52—53.
6 Ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8.
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3.2

3.3

perustuslain 7 §:n sdanndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta seka
perustuslain 10 §:n sdanndksiin yksityiselaman suojasta. ’

Esityksen arvioinnin  kannalta  huomionarvioista on, ettd myds tiedollisen
itsemaaraamisoikeuden korostamisen sosiaali- ja terveydenhuollossa perustuslakivaliokunta
on kiinnittdnyt huomiota potilaslain saanndksiin. Sahkdista asiakastietoja koskevan hallituksen
esityksen kasittelyn yhteydessd nimittdin perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota
nimenomaisesti myods johdonmukaisuuteen potilaislain suostumusta koskevien saanndsten
kanssa. 8 Koronavilkkua koskevan esityksen yhteydessa asiayhteys oli toinen, kun yhteys
potilaslakiin ja sen soveltumiseen oli selvasti etdisempi. Koronavilkku -sovelluksessa oli
kysymyksessa tartuntaketjujen katkaisemista tehostamaan tarkoitetusta tietojarjestelmasta
koronavirukselle mahdollisesti altistuneiden henkikdiden tavoittamiseksi. Koronavilkussa ei
ollut kyse yksikdn itsensd omasta aloitteestaan kaynnistdmastdan asioinnista vaan
sovelluksesta, joka tietyin kaavamaisin kriteerein tunnisti altistumisriskia ja jossa lisaksi
altistuminen saattoi todennakoisesti johtaa karanteenia koskevaan paatoksentekoon, joka on
l&htokohtaisesti yksilon liikkumisvapauteen voimakkaasti puuttuvaa. Sovelluksen yhteydessa
kasiteltiin ainakin potentiaalisesti suurta joukkoa henkilétietoja. Perustuslakivaliokunta painotti
nain koronavilkkua koskeneessa lausunnossa sita, etta henkilotietojen kasittely perustuu
aitoon vapaaehtoisuuteen.’Asiayhteys, jossa perustuslain tulkintaa tehdaan, on n&in
perustuslakivaliokunnan koronavilkkua koskeneessa lausunnossa hyvin erilainen kuin nyt
kasilla olevassa terveydenhuoltolain 51 §:n muutosesityksessa.

Potilaslain 3 §:n 2 momentin mukaan potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja
sairaanhoitoon. Hanen hoitonsa on jarjestettdva ja hantd on kohdeltava siten, ettei hanen
ihmisarvoaan loukata seka ettda hanen vakaumustaan ja hanen yksityisyyttdan kunnioitetaan.
Potilaslain 4a §:n mukaan terveyden- ja sairaanhoitoa toteutettaessa on tarvittaessa laadittava
tutkimusta, hoitoa, laakinnallista kuntoutusta koskeva tai muu vastaava suunnitelma.
Suunnitelmasta tulee ilmeta potilaan hoidon jarjestaminen ja toteuttamisaikataulu.
Suunnitelma on laadittava yhteisymmarryksessa potilaan, hdnen omaisensa tai laheisensa
taikka hanen laillisen edustajansa kanssa. Potilaslain 5 §:ssa saadetdan potilaan
tiedonsaantioikeudesta, jossa niin ikdan korostuu potilaan itsemaaraamisoikeus potilas- ja
hoitosuhdetta kokonaisuutena koskevana asiana. Potilaalle on annettava selvitys hanen
terveydentilastaan, hoidon merkityksesta, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista seka
muista hanen hoitoonsa liittyvistd seikoista, joilla on merkitystd paatettdessa hanen
hoitamisestaan. Selvitysta ei kuitenkaan tule antaa vastoin potilaan tahtoa tai silloin, kun on
iimeista, ettd selvityksen antamisesta aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai
terveydelle. Terveydenhuollon ammattihenkiloston on annettava selvitys siten, ettd potilas
riittavasti ymmartad sen sisallon. Nailla yleisillda sdanndksilld on hoidon tarpeen arvioinnin
yhteydessa olennainen merkitys itsemaaraamisoikeuden kannalta ja ne toteutetaan
digitaalisen hoidon tarpeen arvioinnin yhteydessd ja ennen sita potilaalle annettavalla
informaatiolla.

7 PeVL 4/2021 vp, kappaleet 16 ja 17 ja kPeVL 48/2014 vp, s. 2/II.
8 Ks. PeVL 4/2021 vp, kappale 18.
9 PeVL 20/2020 vp, s. 5.
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3.4

3.5

3.6

3.7

4.1

Potilaslain 6 §:ssa on perussaanndkset potilaan itsemaaraamisoikeudesta, jonka mukaan
potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan seka saanndkset siita, miten
menetelldan, jos potilaan kyky kayttda itsemaaraamisoikeuttaan tai ymmartad suunnitellun
toimenpiteen tai hoidon merkitysta taikka jos potilas ei pysty ilmaisemaan itseaan. Jos potilas
kieltaytyy tietystd hoidosta tai hoitotoimenpiteestd, hantd on mahdollisuuksien mukaan
hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan muulla l1daketieteellisesti hyvaksyttavalla
tavalla.

Pohdittaessa oikeudellisesti kestavaa ratkaisua digitaaliseen hoidon tarpeen arviointiin tai
muuhun automaation ja digitaalisen teknologian kayttéon terveydenhuoltoon on
saantelyratkaisujen yhdenmukaisuus naiden potilaslain perustavanlaatuisen saannodsten
kanssa tarkea nakodkohta.

Ehdotuksen tavoitetta on pidettdva perusoikeusjarjestelman nakdkulmasta painavana.
Terveyspalvelujen saatavuuden, oikea-aikaisuuden ja vaikuttavuuden parantaminen liittyy
valittémasti julkisen vallan perustuslain 19 §:n 3 momentista seuraavaan velvollisuuteen
turvata jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut. Digitaalisten palvelukanavien, tekoalyn
ja muun automaation hallittu kayttdé voi edistda tdman velvoitteen toteutumista, jos saantely
samalla turvaa potilaan oikeudet, hoidon laadun ja julkisissa hallintotehtavissa virkavastuun
kohdentumisen ja asiallisen merkityksen sekd henkiltietojen suojan ja paatdksenteon
asianmukaisuuden. Samoin saantelyssa tarkoitetulle henkildtietojen kasittelylle seka silta
osalta kuin se saattaa sisaltdd automatisoitua yksittaispaatoksentekoa, automaattiselle
paatoksenteolle on tarkea yleisen edun mukainen tarve.

Esitystd ei voida arvioida yksinomaan henkildtietojen suojan nakdkulmasta vaan
perustuslakivaliokunnan lausuntokdaytannon mukaisesti huomiota on Kiinnitettava eri
perusoikeuksien tasapainoon ja tasapainoiseen toteutumiseen. Perustuslakivaliokunta on
kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiselaman suojaan kohdistuvia rajoituksia on
arvioitava kulloisessakin saantely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten
valossa.'® Lainsaatajan likkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkilGtietojen
kasittelysta saadettaessa erityisesti se, etta henkildtietojen suoja osittain sisaltyy perustuslain
10 §:n samassa momentissa turvatun yksityiselaman suojan piiriin. Lainsaatajan tulee
perustuslakivaliokunnan mukaan turvata tdma oikeus tavalla, jota voidaan pitda
hyvaksyttavana perusoikeusjarjestelman kokonaisuudessa. Kontekstin ja sen riskien
hahmottaminen ja ymmartaminen seka eri perusoikeuksien tasapaino kyseisessa kontekstissa
ovat tarkeita seikkoja.

SUOSTUMUS OIKEUSPERUSTANA

Tarkasteltaessa automaatiota digitaalisen palveluntarpeen arvioinnissa on Euroopan unionin
yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti tarkasteltavana automaatiossa tapahtuvan
henkildtietojen kasittelyn oikeusperustaa sekd lisdksi automaattista paatoksentekoa ja
profilointia koskevan tietosuoja-asetuksen 22 artiklan soveltamista. Pelkastaan automaattisen
paatoksenteon tarkastelu ei riitd. Euroopan unionin tuomioistuin on juuri talla tavoin jasentanyt
tietosuoja-asetuksen soveltamisen automaattista paatoksentekoa koskevassa

10 Ks. PeVL 4/2021 vp, kappale 6, PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siina viitatut lausunnot.
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4.2

4.3

4.4

4.5

ratkaisukaytannossaan tuomiossa 7.12.2023 asiassa C-634/21, SCHUFA,
ECLI:EU:C:2023:957, ja tuomiossa 27.2.2025 asiassa C-203/22 Dun & Bradstreet Austria,
ECLI:EU:C:2025:117.

Suostumuksen sisallésta ja merkityksista saadetdan tietosuoja-asetuksessa naissa
molemmissa yhteyksissa.'" P&aaosa suostumukseen liittyvastd perustuslakivaliokunnan
kaytannosta koskee suostumuksen merkitysta henkilétietojen kasittelyn oikeusperusteessa.

Perustuslakivaliokunnan mukaan on lahtékohtaisesti riittivaa perustuslain 10 §:n 1
momentin kannalta, ettd saantely tayttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa
asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkilétietojen suoja tulee turvata
ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdadannon
nojalla. Kansallisen erityislainsdadannoén saatamiseen tulee siten suhtautua pidattyvasti ja
rajata sellainen vain valttdamattdmaan tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran
puitteissa.?

Terveystiedot ja terveystietoja hyddyntavat terveydenhuollon digitalisaation kayttétapaukset
kuuluvat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan erityisiin henkilétietoryhmiin, joten kasittelyn riskitaso
on lahtdkohtaisesti korkea. Perustuslakivaliokunta on niin ikdan painottanut riskiperusteista
l&hestymistapaa: mita suurempi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja
vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi saantely, ja myds arkaluonteisten
tietojen saantelyssa on pyrittdva selkeyteen ja ymmarrettavyyteen.'® Riskiperusteisuus
edellyttaa, ettd suojatoimet valitaan riskiarvion ja siind todettujen riskien perusteella.
Pelkastdan symboliset suojatoimet eivat riitd vaan suojatoimilta edellytetdan tehokkuutta
suhteessa riskeihin.

Tama nakdkulma ilmenee myds Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskaytannosta.
SCHUFA -asiassa C- 634/21 unionin tuomioistuin perustelee automaattisen paatdksenteon
laajaa tulkintaa juuri sen suhteen, miten lisdvelvoitteilla ja -toimilla turvataan tietosuoja-
asetuksen ja sen 22 artiklan tarkoituksen toteutuminen. Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
asettamat lisavelvollisuudet ja niihin liittyvat rekisterdidyn tietoihin tutustumista koskevat
lisdoikeudet selittyvat tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoituksella, joka on henkildiden
suojaaminen niita erityisia vaaroja vastaan, joita henkildtietojen automatisoitu kasittely, kuten
profilointi ja muu yksittdistapauksellinen automatisoitu paatdksenteko, aiheuttaa heidan
oikeuksilleen ja vapauksilleen.'® Saantelyn on oltava selkeaa ja ymmarrettdvaa soveltajan

" Ks. myos Euroopan tietosuojaneuvoston hyvaksyma, alun perin henkilotiedirektiivin aikaisen 29 artklan mukaisen
tyéryhman laatima Suuntaviivat automatisoiduista yksittaispaatoksista ja profiloinnista asetuksen (EU) 2016/679
taytantéonpanemiseksi, 17 WP251rev01.

2 Ks. PeVL 4/2021 vp, kappale 4, PeVL 14/2018 vp, s. 4—5.
13peVL 14/2018 vp, s.3, jossa korostetaan myds arkaluonteisten tietojen kasittelyd koskevan saantelyn selkeyttd ja

ymmarrettavyytta seka kiinnitetddn huomiota tietosuojaa koskevien sdanndsten monimutkaisuuteen ja raskauteen, mita
tulisi pyrkia jatkossa valttdmaan.

14Tietosuojavaltuutetun toimisto, Tietosuojan vaikutustenarvioinnin ohje, jakso automaattisesta paatoksenteosta (TSA 22
art.) ja riskiperusteisesta arvioinnista.

5 Euroopan unionin tuomioistuimen tuomio asiassa C-634/21, Schufa, tuomion kohta 57.
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4.6

4.7

4.8

4.9

kannalta eli terveydenhuollon toimijan on kyettdva luotettavasti tunnistamaan, mihin
oikeusperusteeseen kasittely nojaa ja mika on kunkin edellytyksen oikeudellinen luonne.

Esityksen keskeisin EU- ja valtiosdantdoikeudellinen pulma liittyy ehdotettuun suostumuksen
kasitteeseen. Esityksen mukaan potilaan nimenomainen suostumus ei olisi tietosuoja-
asetuksen tarkoittama kasittelyn oikeusperuste eikd myodskaan 22 artiklan tarkoittama
nimenomainen suostumus automaattiseen paatdksentekoon, vaan sitd luonnehditaan
valtiosdantdoikeudelliseksi suojatoimeksi. Samaa kasitetta kaytettaisiin siis eri merkityksessa
ja tarkoituksessa kuin tietosuoja-asetuksessa. Tama jo itsessdan on osaksi kaytanndn
soveltamisen kannalta harhaan johtavaa.

Suostumuksella on tietosuoja-asetuksessa tasmallinen sisaltd: sen on oltava vapaaehtoinen,
yksilGity, tietoinen ja yksiselitteinen, ja se on voitava peruuttaa milloin tahansa yhta helposti
kuin se on annettu. Jos kansallisessa erityissdanndksessa kaytetddn samaa termia mutta eri
oikeudellisessa merkityksessa, saantely on omiaan vaikeuttamaan soveltamista ja lisiamaan
riskia siitd, ettd terveydenhuollon toimijat arvioivat kasittelyperustetta virheellisesti.
Perustuslakivaliokunta on painottanut sdantelyn selkeytta ja ymmarrettavyytta varsinkin arjen
asioiden kannalta merkittdvien ja perusoikeusherkkien asioiden yhteydessa. Tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan tarkoittamien erityisiin  henkildtietojen ryhmiin  kuuluvien ja
valtiosdantboikeudellisesti arkaluonteisten tietojen saantelyssa, varsinkin yksildiden arjen
kannalta merkittavissa kysymyksissa edellyttanyt selkeyttd myos soveltajan kannalta
arvioituna.'® Vaikeaselkoisuudella on liséksi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
ja myds potilaiden oikeusturvaa heikentavaa vaikutusta.

Terveydenhuollon kontekstissa yleensa ja varsinkin julkisen terveydenhuollon kontekstissa
tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen kayttaminen oikeusperusteena on yleensa
ongelmallista juuri potilaan ja palvelujarjestelman valisen epasymmetrisen suhteen vuoksi.
Tama todetaan myds tietosuoja-asetuksen johdannossa. Suostumuksen vapaaehtoisuutta ei
voida yksinkertaisesti olettaa, kun potilas on tosiasiallisesti riippuvuussuhteessa
palvelujarjestelmaan ja kun kyse on paasysta palveluihin. Osin tdman vuoksin ja osin muiden
terveydenhuoltoon liittyvien seikkojen takia suostumus ei olekaan Suomen terveydenhuollossa
ensisijainen henkilotietojen kasittelyn oikeusperusta.

HenkilGtietojen kasittelyn oikeusperusta on sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietolain
perusteella henkildtietojen kasittelyn oikeusperusta on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c¢ alakohta eli kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi seka erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta liséksi 9 artiklan 2
kohdan h alakohta.’ Tiedollisen itsemaaraamisoikeuden suojaamiseksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietolaissa saadetaan luovutusluvista ja kielloista.
Perustuslakivaliokunta on pitanyt tatd ja aikaisemmin potilaslain 13 §:4an sisaltyneita
suostumuksen rajoittamista koskevia saannoksia mahdollisena.

6 PeVL 4/2021 vp, kappale 13 esim. PeVL 51/2016 vp, s. 5, PeVL 45/2016 vp, s. 3.

17 Ks. Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta seka siihen liittyvksi
laeiksi, HE 246/2022 vp, luku 7.1., 4 §:n sdanndskohtaiset perustelut ja luku 11 suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys.
PeVL 89/2022 vp.
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4.10

4.11

412

4.13

Paasaantona lakisaateisen velvoitteen osalta terveydenhuollossa on nain potilassuhteeseen
perustuva tiedonkasittelytarve osana lakisdateisen velvoitteen tayttamista. Tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohta sisaltaa lisaksi varsin seikkaperaisesti sdannokset
myOs ennakoivasta terveydenhuollosta. Kyseisen tietosuoja-asetuksen kohdan mukaan
kasittely on tarpeen ennalta ehkaisevaa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten,
tydntekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai
sosiaalihuollollisen hoidon tai kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon
palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadannon
perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja
noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksia ja suojatoimia. Tietosuoja-asetuksen 3 kohdassa
edellytetty keskeinen erityinen suojatoimi on lakiin perustuva salassapitovelvollisuus ja se, etta
tietoja kasittelee terveydenhuollon ammattihenkild.

Suostumusvaatimus poikkeaisi terveydenhuollon saantelyn ja tietosuoja-asetuksen
soveltamisen yleisesta systematiikasta. Laboratorioanalyysit, kuvantaminen,
potilasasiakirjamerkintéjen tallentaminen ja algoritmeja hyddyntavat laakinnalliset laitteet
toimivat ilman erillistd suostumusta automaation kayttéon kyseisen yksittaisen laitteen osalta.
Terveydenhuollossa toiminnan ja henkilGtietojen kasittelyn taustalla on potilaslain mukainen
yhteisymmarrys potilaan ja ammattilaisen valilld seka lisdksi tarkkarajaisella ja tasmallisella
lailla tietosuoja-asetuksen artiklan vaatimusten mukaisesti saadetty kasittelyn oikeusperusta.
ja kaytettavistd menetelmistd paattaa terveydenhuolto.® Yksittaisten tutkimuslaitteiden tai -
menetelmien kayttdédon ei edellytetad erillistd potilaan suostumusta ja potilaslain 6 §:stéd on
luettavissa, ettei ladketieteellisesti perustelun hoidon tunnistamisesta ja valitsemisesta voida
vastuuta jattaa potilaalle. Kaytettavista teknologioista paattaa terveydenhuolto, ei yksittainen
potilas mutta tutkimukset ja hoito tehdaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.

Potilaslain saanndksiin nahden ehdotettu erillinen suostumus ei toisi aineellista lisdarvoa
itsemaaraamisoikeuden toteutumiselle vaan ennen muuta hallinnollista taakkaa. Erillisten
suostumusten pyytdminen on lisdksi omiaan inflatoimaan suostumuksen merkitysta, kuten
evastesuostumuksista saatu kokemus osoittaa. Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytanndssa
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kaytdon saantelysta kantavana linjana on ollut huolehtia
siita, etta potilaalla sailyy riittava tiedollinen itsemaaraamisoikeus.'® Jos tdma toteutuu muulla
tapaa kuin valtiosaantoisella suostumuksella, ei erilliselle valtiosaantdiselle suostumukselle
lisdsuojatoimena ole tarvetta. Arviomme on, ettd potilaislain yleissaantely pitkalti turvaa
itsemaaraamisoikeutta samoin kuin terveydenhuoltolain 51 §:48n nimenomaisesti ehdotettu
saannos siita, ettd potilaalla on aina oikeus terveydenhuollon ammattihenkilén tekemaan
arvioon.

Suostumuksen ongelmallisuuteen liittyvat pulmat koskettavat asiallisesti myds suostumuksen
kayttamista valtiosdantdisenad suojakeinona. Toisin kuin asiakastietolakia koskeneessa
perustuslakivaliokunnan lausunnossa PeVL 4/2021 vp, nyt kyseessa on potilaan tai asiakkaan
kaynnistdmaan palvelutapahtumaan liittyva arvio, joka voidaan suoraan myds liittda potilaslain

18 aki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), erityisesti 5 § (potilaan tiedonsaantioikeus) ja 6 § (potilaan
itsemaaraamisoikeus); potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen kanssaan.

9 PeVL 89/2022 vp, kappaleet 9 — 10.
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4.14

4.15

5.1

yleisiin sdanndksiin hoidon suunnittelusta ja toteuttamisesta yhteisymmarryksessa asiakkaan
kanssa.

Saantelykontekstiin liittyvat riskit ja suhde potilaslainsdadantéén samoin kuin se, ettd nyt
kyseessa on potilaan tietojarjestelmasovelluksen avulla itse omassa asiassaan tekemasta
yhteydenotosta terveydenhuoltoon erottavat digitaalisen palvelutarpeen arvioinnin tilanteen
olennaisesti asetelmasta koronavilkku -sovelluksessa. Koronavilkku-sovelluksessa oli
poikkeuksellisesta, vapaaehtoiseen ohjelmistosovellukseen perustuvasta tartuntatautien
torjunnan valineesta, joka ei ollut samalla tavoin yhteydessa yhteisymmarryksessa potilaan
kanssa tapahtuvaan hoidon suunnitteluun ja hoitoon. Koronavilkussa ja sen
taustasovelluksessa oli kyseessa laaja-alaisesta, ison henkiljoukon ja siten suuren maaran
henkildtietoja kasittelysta.  Perustuslakivaliokunnan koronavilkku -sovellusta koskeneen
lausunnon johtopaatdsta valtiosaantdoikeudellisen suostumuksen edellyttamisestad ei voida
nain suoraviivaisesti ulottaa nyt kasilla olevaan kasittelytilanteeseen.?°

Hoidon tarpeen arviointi digitaalisesti tosiasiallisesti helpottaa palveluun paasya ja siksi
suostumuksella ei ylipddnsd ole vastaavaa merkitystd tehokkaana suojatoimena.
Perustuslakivaliokunta on painottanut nyt jo vakiintuneena pidettavassa kaytanndssaan
tietosuoja-asetuksen sisaltamaa riskiperusteista lahestymistapaa ja sita, etta perustuslain 10
§:ssa saadetty henkilttietojen suoja turvataan ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja
saadettavan kansallisen yleislainsdadannon nojalla.?! Lahtokohtaisesti riittavaa on, etta
henkilotietojen suojaa ja kasittelyd koskeva saantely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen
kanssa. Tastdkin nakdkulmasta on tarpeen kriittisesti arvioida, onko valtiosaantoiselle
lisdsuojatoimelle riskiin perustuvia tarpeita. Arviointiin vaikuttaa nahdakseni olennaisestikin se,
ettd ennakoivien menetelmien kayttd terveydenhuollossa ei ole valtiosdantdoikeuden tai
tietosuoja-asetuksen nakokulmasta ole erityisen ongelmallinen, kunhan kasiteltavat tiedot
rajataan ja niiden suojaaminen jarjestetaan tietosuoja-asetuksen mukaisella tavalla.??

DIGITAALINEN HOIDON TARPEEN ARVIO AUTOMAATTISENA
PAATOKSENTEKONA

Esitysluonnoksessa on tehty merkittava oikeudellinen valinta siing, ettd automaatiolla tehty
hoidon tarpeen arvio maaritellddn nimenomaisesti tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
mukaiseksi automatisoiduksi yksittaispaatdokseksi. Hoidon tarpeen arvioinnin méaarittely
automaatiolla tehtavaksi yksittaispaatdokseksi on uusi oikeudellinen arviointi. Ennakoivaa
terveydenhuoltoa koskeva esitys HE 159/2025 vp jatti 22 artiklan soveltuvuutta koskevan
kysymyksen viela avoimeksi.?> Nyt lausunnoilla olevan esityksen tarkoituksena on saataa

20peV/L 20/2020 vp.

21 PeVL 4/2021 vp, kappale 10 — 11, PeVL 14/2018 vp, s.4-5.

22 Ks. nain myos professori, OTT Susanna Lindroos-Hovinheimon eduskunnan perustuslakivaliokunnalle10.2.2026
antama valtiosaantooikeudellinen asiantuntijalausunto asiassa HE 159/2025 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi

terveydenhuoltolain seka sosiaali- ja terveydenhuoltolain seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

annetun lain muuttamisesta, HE 159/2025 vp.

23Hallituksen esitys eduskunnalle eduskunnalle laeiksi terveydenhuoltolain sekd& sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelystad annetun lain muuttamis HE 159/2025 vp (terveydenhuoltolakiin ja asiakastietolakiin tehtavia
tdsmennyksia, ennakoiva sosiaali- ja terveydenhuolto). Esitys jatti tietosuoja-asetuksen 22 artiklaa koskevan kysymyksen
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tietosuoja-asetuksen 22 artiklan edellyttdma kansallinen oikeusperusta automatisoidulle
hoidon tarpeen arvioinnille.

Esityksen tarkoitus on taltd osin sindnsa perusteltu. Lainsdadannon yhtena tehtavana on
luoda perustuslain ja unionin oikeuden, tassa tapauksessa tietosuoja-asetuksen
edellyttamat selkeat perusteet toiminnalle ja teknologian kaytdlle seka siind yhteydessa
tapahtuvalle henkildtietojen kasittelylle. Kéytanndssa kuitenkin ehdotuksessa on ainakin
jossain maarin sekoittuneet automaatio yleisesti ja tietosuoja-asetuksen tarkoittamat
automatisoidut yksittdispdatdkset. Terveydenhuollon hoidon tarpeen arviointi ei ole
mitenkaan yksiselitteisesti, jos ollenkaan, tietosuoja-asetuksen 22 artiklan tarkoittamaa
automaattista paatdksentekoa. Kansallisessa lainsaadanndssa olisi perusteltua soveltaa
samoja kriteerejd kuin tietosuoja-asetuksen tulkinnassa eikd omaksua tietosuoja-
asetuksesta poikkeavia tulkintoja, jollei talle ole erityisia perusteita.

Tietosuoja-asetuksen 22 artiklassa saadetaan sekad automatisoiduista yksittaispaatoksista ja
profiloinnista. Artiklan 1 kohdassa sdadetaan, ettad rekisterdidylla on oikeus olla joutumatta
sellaisen paatoksen kohteeksi, joka perustuu pelkastaan automaattiseen kasittelyyn, kuten
profilointiin, ja jolla on hanta koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa haneen vastaavalla
tavalla merkittavasti. Padsaanto on nain automatisoitujen yksittaispaatosten kielto.?* Euroopan
tietosuojaneuvoston vahvistamissa aikaisemman Artikla 29 mukaisen tietosuojatyéryhman
laatimissa suuntaviivoissa todetaan, ettei tietosuoja-asetuksessa maaritella
"oikeusvaikutuksia” tai "vastaavalla tavalla merkittdvid” vaikutuksia. Artiklan sanamuodosta
kay kuitenkin tietosuojatydéryhman suuntaviivojen mukaan selvasti ilmi, ettd vain vakavat
vaikutukset kuuluvat 22 artiklan soveltamisalaan. Vaikutusten on oltava riittavan suuria tai
huomattavia ollakseen huomionarvoisia tassd arvioinnissa. Suuntaviivojen mukaan
esimerkiksi paatoksella, joka vaikuttaa henkilon mahdollisuuksiin saada
terveydenhuoltopalveluja, on rekisterdidylle tallaisia merkittavia vaikutuksia.?®

Artiklan 2 kohdassa sdadetaan 1 kohdan yleisesta kiellosta kolme poikkeusta, joissa on myds
huolehdittava rekisterdidyn oikeudet ja vapaudet seka oikeutetut edut turvaavat suojatoimet.
Tarkoituksena on tietosuoja-asetuksen johdannon 71 kohdassa tarkemmin tulkitulla tavalla
rekisterdidyn etujen suojaamiseksi automaattisen paatdksenteon kielteisiltd vaikutuksilta
asetettu yleinen kielto. Saannoksen tarkoituksena on, ettd rekisterdity pystyy valvomaan
henkilGtietojensa kayttda ja kayttamaan tiedollista itsemaaraamisoikeutta.

Poikkeuksia paasaantdiseen automaattisen paatdksenteon kieltoon ovat tietosuoja-asetuksen
22 artiklan 2 kohdan mukaan muun muassa rekisterdidyn nimenomainen suostumus tai
suojatoimet sisaltadva unionin tai kansallinen lainsaadanto. Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan 4
kohdassa rajoitetaan edelleen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
erityisiin  henkilétietoryhmiin ~ kuuluvien tietojen kayttéén perustuvaa automaattista

talta osin avoimeksi, ks. HE 159/2025 vp, s. 41 ja 50 seka PeVL 4/2026 vp, jossa hienovaraisesti kyseenalaistettiin se,
oliko esityksen kasittelylle perustuslakivaliokunnassa tarvetta.

2 Ks. Euroopan tietosuojaneuvoston vahvistama henkilotietodirektiivin aikaisen 29 artiklan mukaisen tyéryhmén
Suuntaviivat automatisoiduista yksittaispaatoksista ja profiloinnista asetuksen (EU) 2016/679 taytantdénpanemiseksi, 17
WP251rev01, s. 20-21.

25 Suuntaviivat WP251rev01, s. 23
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5.6

5.7

5.8

5.9

yksittaispaatosten tekoa. FErityisiin  henkildtietoryhmiin - kuuluvat myds terveystiedot.
Automaattinen yksittaispaatdsten tekeminen on talldin sallittua vain, jos sovelletaan 9 artiklan
2 kohdan a tai g alakohtaa ja asianmukaiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien seka oikeutettujen etujen suojaamiseksi on toteutettu. Viitattu sallittu kayttétapaus
9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa koskee rekisterdidyn antamaan nimenomaista suostumusta
tiettya tai tiettyja kayttotarkoituksia varten. Artiklan 2 kohdan g alakohta puolestaan koskee g)
kasittely on tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainsdadannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden, siind
noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind saadetaan
asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi.

Terveystietojen kasittelyyn perustuvassa automaattisessa yksittdispaatdksessad on siten
vaihtoehtoina joko nimenomainen suostumus tai unionin oikeuden tai jasenvaltion lailla
saadetty tarkean yleisen edun mukainen tarve, joka on oikeasuhtainen, noudattaa keskeisilta
osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja sisaltda tarvittavat suojatoimet. Automaattisen
paatoksenteon oikeusperusteet ovat vaihtoehtoisia, eivat paallekkaisia.

Perustuslakivaliokunnan aikaisemman kaytannon perusteella valtiosdantooikeudellinen
suostumus kansallisena lisdsuojatoimena on henkilétietojen kasittelyn oikeusperusteen osalta
ollut mahdollinen, mutta tdama perustuslakivaliokunnan kannanotto ei siis ole koskenut
automaattista paatoksentekoa. Johdonmukainen perusta automaattiselle paatoksenteolle
terveydenhuollossa olisi ndhdakseni riittavat selkeyden ja tasmallisyyden vaatimukset tayttava
laki ja siind maaritelty tarkea yleistd etua koskeva syy. Potilaan yhteisymmarrys ja
itsemaaraamisoikeus puolestaan turvataan kattavasti potilaslain ja asiakastietolain
saannoksilla.

Euroopan unionin tietosuoja-asetuksen perusteella ei ole yksiselitteista, ettd digitaalisessa
hoidon tarpeen arvioinnissa on kaikilta osin kysymyksessa tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
tarkoittamalla tavalla paatoksesta, jolla hantd koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa
haneen vastaavalla tavalla merkittavasti. Hoidon tarpeen arviointi ei ole oikeuksia ja velvoitteita
koskeva paatds. Sen sijaan arvioinnilla on tai voi olla tosiasiallisia merkityksid julkisen
terveydenhuollon palveluun paasyssa. Digitaalinen hoidon tarpeen arvio ei kuitenkaan esta
ottamasta yhteytta terveydenhuoltoon muualla tavoin. Hoidon tarpeen arviointi on julkinen
hallintotehtava ja hallinto-oikeudellisesta nakokulmasta tosiasiallista hallintotoimintaa.
Oikeusturva toteutetaan asettamalla riittdvat kriteerit kaytettdvan automaation laadulle ja
valvomalla sitd seka yksilotasolla mahdollisuudella ja oikeudella ottaa ottaa yhteytta uudelleen
ja saada ihmisen arvio.

Euroopan unionin tuomioistuin on tulkinnut 22 artiklan automaattisen paatdéksenteon
maaritelmaa tietosuoja-asetuksen johdantokappaleen kohdan 71 mukaisesti laajentavasti
tuomiossaan 7.12.2023 asiassa Schufa Holding C-634/21, ECLI:EU:C:2023:957. Euroopan
unionin  tuomioistuimen  julkisasiamies @ Pikamae  korosti asiaa  koskeneessa
ratkaisuehdotuksessaan nimenomaan paatoksen kasitteen laajentavaa tulkintaa.?®
Julkisasiamies painotti tosiasiallisia vaikutuksia eika antanut painoa ihmisen muodolliselle

2 Julkisasiamies Pikam&en ratkaisuehdotus asiassa C-634/21, SCHUFA Holding, ECLI:EU:C:2023:220, kappale 38.
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5.10

5.11

5.12

osallistumiselle, jos kaytdnndssa automaatiossa annettu ratkaisuperuste, Kkyseisessa
tapauksessa luottokelpoisuutta koskevat pisteet luottopaatdkselle, on tosiasiassa ratkaisevaa
paatoksenteolle.?” Hoidon tarpeen arviointi ei ole paatds hoidosta eika diagnoosi eli se ei ole
vaikutuksiltaan samankaltainen Schufa -tapauksessa kyseessa olleen luottokelpoisuutta
osoittavan pistemaaran kanssa. Asetelma on nain erilainen.

Euroopan unionin tuomioistuin yhtyi pitkalti julkisasiamiehen tarkasteluun paatdksen kasitteen
laajasta tulkinnasta ja automaation tosiasiallisten vaikutusten ottamisesta huomioon.?®
Tuomion ja sen perusteluiden valossa kuitenkin selkean oikeusperustan saataminen
automaation kayttamiselle noudattamalla tietosuoja-asetuksen 22 artiklan vaatimuksia, ja
erityisesti artiklan 4 kohdan erityisia vaatimuksia voi olla perusteltua varovaisen tulkintalinjan
mukaisesti. Apulaistietosuojavaltuutettu on ennakkokuulemispyyntdihin antamissaan
ratkaisuissa 6482/186/2020 ja 3895/83/2022, joissa oli kyse potilastietojen kasittelysta
ennaltaehkaisyn ja ennakoinnin tarkoituksessa, arvioinut hoidon tarpeen arvioinnin kaltaista
tilannetta. Ennakkokuulemispyynndon kohteena olleissa palveluissa terveydenhuollon
ammattihenkild olisi voinut arvioida tarvetta ohjata asiakas hoidon piiriin tietoteknista tydkalua
kayttaen. Apulaistietosuojavaltuutettu katsoi, ettd niiden asiakkaiden kohdalla, joita ei olisi
ohjattu palvelun perusteella ammattihenkildn tarkempaan tarkasteluun, kyseessa olisivat olleet
sellaiset merkittavat vaikutukset, ettd kasittelyssa saattoi todennakdisesti syntya tietosuoja-
asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja automatisoituja yksittaispaatoksia.
Apulaistietosuojavaltuutetun paatokset sisaltavat myos erittelya siita, milloin taas automaatiolla
tehtava riskianalyysi ja seulonta eivat ole vaikutustensa vuoksi tietosuoja-asetuksen 22 artiklan
tarkoittamaa automaattista paatdksentekoa. Apulaistietosuojavaltuutetun kannanottoihin
sisaltyvien varaumienkin ja erittelyiden takia asiaa pitaisi tarkastella hallituksen esityksessa
tarkemmin ja eritellymmin.

Hallituksen esityksen luonnoksen mukainen edelleen laajentava ja suoraviivainen tulkinta
kaytannossa johtaa siihen, ettd Suomessa rajoitetaan automaation kaytt6a enemman kuin mita
Euroopan unionin tietosuoja-asetus edellyttda. Hallituksen esitysta olisi talta osin viela tarpeen
arvioida perusteluiden ja valtiosaantdisen arvioinnin osalta tarkemmin. Esitystad olisi my0s
tarkasteltava suhteessa hallituksen esityksen eduskunnalle laiksi digitaalisten palveluiden
tarjoamisesta annetun lain muuttamisesta ja siind olevan valtiosaantéoikeudellisen arvioinnin
kanssa. 2° Tuossa hallituksen esityksessa on todettu, ettd neuvonnassa voi joissain tilanteissa
syntyd tietosuoja-asetuksen tarkoittamia automatisoituja  yksittdispaatoksia mutta
paasaantdisesti neuvonta ei olisi automaattista paatoksentekoa.

Digitaalisella hoidon tarpeen arvioinnilla on edella todetusti hyvaksyttavat ja painavatkin
tarkoituksen perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadetyn oikeuden riittaviin terveyspalveluihin
toteuttamisen kannalta. Automaatio mahdollistaa nopeasti hoidon tarpeen tunnistamisen ja
samalla terveydenhuollon voimavarojen kohdentamisen tarveperusteen mukaisesti.
Automaatiossa tapahtuvaa henkil6tietojen tietojenkasittelya on nain pidettava myos tietosuoja-

27 Jjulkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen kappaleet 41 -52 asiassa C-634/21.
28 Euroopan unionin tuomioistuimen Schufa -asiassa C-634/21 antaman tuomion kohdat 42-60.
29 HE 106/2026 vp, ks. Luku 2.3.5. automatisoidut yksittaispaatokset ja luku 10 suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys
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5.13

5.14

5.15

5.16

asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g kohdan mukaisesti tarkeda yleistad etua koskevasta syysta
kasittelyn laajuus on oikeasuhtaista.

Tietosuoja-asetuksen 22 artiklan 4 kohdan mukaisesti automaatiossa tulee olla myo6s
asianmukaiset suojatoimet. Euroopan unionin tuomioistuin antoi Schufa -asiassa myos
ohjausta tietosuoja-asetuksen tulkinnasta. Tuomion kohdan 65 mukaan tietosuoja-asetuksen
22 artiklan 2 kohdan b alakohdan, johon ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin viittaa, osalta
kyseisen saanndksen sanamuodostakin kdy tuomioistuimen mukaan ilmi, etta kansallisessa
lainsdddanndssa, jossa sallitaan automatisoidun yksittdispaatoksen tekeminen, on
vahvistettava asianmukaiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien seka
oikeutettujen etujen suojaamiseksi. Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 71
perustelukappaleen valossa tallaisiin toimenpiteisiin on erityisesti kuuluttava rekisterinpitajan
velvollisuus kayttdd asianmukaisia matemaattisia tai tilastollisia menetelmia ja toteuttaa
teknisia ja organisatorisia toimenpiteitd, jotka soveltuvat erityisesti sen varmistamiseen, etta
virheriski minimoidaan ja virheet korjataan, seké velvollisuus turvata henkilGtiedot siten, etta
rekisterdidyn etuihin ja oikeuksiin kohdistuvat mahdolliset riskit otetaan huomioon, ja estaa
muun muassa haneen kohdistuva syrjinta. Naihin toimenpiteisiin kuuluu lisaksi vahintaankin
rekisterdidyn oikeus vaatia, ettd tiedot kasittelevat rekisterinpitajan puolesta luonnollinen
henkild, seka oikeus esittdd kantansa ja riitauttaa paatdés. Tama viime mainittu edellytys taytyy
hallituksen esityksen luonnoksessa, jonka mukaan potilaalla on aina oikeus terveydenhuollon
ammattihenkilon tekemaan arvioon.

Luonnoksessa kaavailtu valtiosdantéoikeudellinen suojatoimi ei juurikaan vastaa automaation
todennakoisiin  virheisiin  tulkittuna Schufa -ratkaisussa todetulla, tietosuoja-asetuksen
johdannon kohtaan 71 palautuvalla tavalla. Ehdotuksessa on toisaalta myds useita tosiasiassa
merkityksellisiin riskeihin sdanndsperusteisesti vastaavia suojatoimia, jotka hyvin toteuttavat
tietosuoja-asetuksen 22 artiklan ja sen johdannon 71 kohdan vaatimuksia.

Ehdotuksessa terveydenhuoltolain muutetuksi 51 §:ksi edellytettaisiin ensinnakin, etta
kaytettavan automaation on sovelluttava suomalaisen terveydenhuollon kayttéon ja sen tulee
perustua laaketieteellisesti hyvaksyttaviin kriteereihin. Hyvinvointialueen on varmistettava
automaation laatu ennen sen kayttoonottoa ja valvottava sita. Hyvinvointialueen on hallittava
automaation kaytdstd potilaiden turvallisuuteen, oikeusturvaan ja yhdenvertaisuuteen
kohdistuvia riskeja. Hyvinvointialueen on edelleen nimettdva naiden velvoitteidensa
toteuttamisesta vastuussa oleva henkild ja julkaistava selked ja ymmarrettdva kuvaus
automaation toimintaperiaatteista. Taltd osin vaatimukset vastaavat hyvin Euroopan unionin
tuomioistuimen tuomiossaan 27.2.2025 asiassa C-203/22 Dun & Bradstreet Austria,
ECLI:EU:C:2025:14, esittdmia kriteereita rekisterdidyn informoinnin vaatimuksista.

Vastaavasti terveydenhuoltolain 51 §:n luonnoksessa ehdotetut sdanndkset automaatiolle
asetettavista laadullisista vaatimuksista asiallisesti analogisesti vastaavat terveydenhuollon
tosiasiallisen toiminnan kontekstissa niitd hyvaa hallintoa suojaavia vaatimuksia, joita
hallintolain (434/2003) 8b lukuun ja julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain
(906/2019) 6 a lukuun sisaltyy saantdperusteisen automaattisen paatdksenteon osalta
tehtdaessa automaatiolla hallintopaatoksia. Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain
saannodkset ovat osin yksityiskohtaisempia. Hallintolain ja julkisen hallinnon tiedonhallinnasta
annetun lain automaattista paatdksentekoa hallintoasiassa, josta nyt ei siis ole kysymys,
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saadettin  perustuslakivaliokunnan = myo6tavaikutuksella ja ne siten vastaavat
perustuslakivaliokunnan omaksumaa linjaa julkisen hallinnon automaatiosta.3°

517 Perustuslakivaliokunnan mukaan automaattisen paatoksenteon saantelyd on arvioitava
perustuslain 21 §:ssa turvattujen hyvan hallinnon periaatteiden ja 118 §:ssa saadetyn
virkavastuun kannalta. Perustuslain 21 §:n ja julkisen vallan kaytdon lakiperustaisuuden
nakokulmasta kiinnittanyt kuitenkin huomiota siihen, ettei automaattisessa paatdksenteossa
massaluonteisessakaan toiminnassa saa vaarantaa hyvan hallinnon vaatimuksia tai
asianosaisen oikeusturvaa.?' Tietosuoja-asetuksen sdanndksia on perustuslakivaliokunnan
kasityksen mukaan usein tarvetta tdydentdd nimenomaan hyvan hallinnon ja hallinnon
oikeussuojajarjestelman nakokulmista.3? Tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen saantely, jota
tulkitaan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti,
muodostaa kuitenkin perustuslakivaliokunnan usein toistaman kannan mukaan yleensa
riittdvan saanndspohjan myds perustuslain 10 §:ssa turvatun yksityiselaman ja henkilttietojen
suojan kannalta. Valiokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdadannon nojalla.®® Seka julkisen etta
yksityisen terveydenhuollon osalta merkittavan yleislainsdadannén muodostavat potilaslain ja
asiakastietolain sdannokset.

5.18 Merkittdvd osa hoidon tarpeen arvioinnin automaation riskeistd katetaan myds muulla
lainsaadannolla. Tekoalyyn sovelletaan Euroopan unionin tekoalyasetusta (EU) 2024/1689.34
Hoidon tarpeen arvioinnissa kaytettava ohjelmisto on kaytannodssa aina Euroopan unionin
I&akinnallisista laiteista annetun asetuksen tarkoittama ja kyseisen lainsdadannén mukaisesti
hyvaksytty laakinnallinen laite.3® Laakinnallisten laitteiden asetuksen liitteen VIII
luokitussdannon 11 mukaan diagnostista tai terapeuttista paatoksentekoa tukeva ohjelmisto
kuuluu vahintdan luokkaan lla, vakavammissa tilanteissa luokkaan Ilb. Jos jarjestelma
hyodyntaa tekodlya, sovellettavaksi tulee myo6s tekoalyasetus, jolloin jarjestelma on
lahtokohtaisesti suuririskinen seka liitteen | (ladkinnallinen laite) etta liitteen Il 5 a kohdan
perusteella (oikeus valttamattdmiin julkisiin palveluihin, profilointi mukaan luettuna).
Laakinnallisten laitteiden asetuksessa on ylipdansa perusteelliset saannokset laitteille
asetettavista vaatimuksista ja vaatimuksenmukaisuuden hallinnasta ja varmistamisesta seka
laakinnallisten laitteiden hyvaksymisesta. Naihin kriteereihin ndhden kaavailtu suostumus ei
toisi tehokkaita riskienhallintaratkaisuja automaation laadun mahdollisia puutteita ja virheita
ajatellen. Hallituksen esityksessa olisi tarvetta tarkemmin tarkastella 1aakinnallisten laitteiden

30 PeVL 81/2022 vp.

31 PeVL 81/2022 vp, kappale 5, PeVL 7/2019 vp, s. 8—9; ks. myds PeVL 49/2017 vp, s. 5, PeVL 35/2005 vp, s. 2.

32 PeVL 81/2022 vp, kappale 7 ja PeVL 7/2019 vp.

33 PeVL 81/2022 vp, kappale 9 ja PeVL 14/2018 vp, s. 4-5.

34 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 paivana kesakuuta 2024, tekoalya koskevista
yhdenmukaistetuista sdannoista ja asetusten (EY) N:o 300/2008, (EU) N:o 167/2013, (EU) N:o 168/2013, (EU) 2018/858,

(EU) 2018/1139 ja (EU) 2019/2144 seka direktiivien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 ja (EU) 2020/1828 muuttamisesta
(tekodlysaados), EUVL L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0;.

35 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta 2017, Iaakinnallisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta, EUVL L 117, 55.2017, s. 1-17, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j.
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5.19

*k*

saantelystd sekd muusta terveydenhuollon saantelysta tulevia suojatoimia, joilla suojataan
automaation laatua ja potilasturvallisuutta.

Johtopaatoksend on, etta erillista valtiosaantoista suostumusta ei ole oikeudellista
velvollisuutta ottaa kayttoon lisasuojatoimena eikd sen kayttoon ottaminen ole
myoskaan oikeudellisesti perusteltua. Automaattisen paatoksenteon ja digitaalisen
hoidon tarpeen arvioinnin suhdetta olisi tarpeen myds arvioida tarkemmin ja
eritellymmin esityksessa. Suomalaisessa lainsddadannossa ei ole perusteltua omaksua
Euroopan unionin tietosuoja-asetuksesta poikkeavia tulkintoja.

Laati:
Senior Counsel, OTT Tuomas Poysti

Hallinto-oikeuden dosentti
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