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Tekoalyn kehittamiseen liittyvat mahdollisuudet ja
riskit
1. Mahdollisuus: Yritysten kilpailukyky ja sen mydta liikevaihto kasvaa

tekodlya hyddynnettaessa yritysten tuotteiden ja -palveluiden
kehityksessa.

2. Mahdollisuus: Julkisen sektorin — erityisesti terveydenhuollon -
tuottavuus voi nousta tekoadlyn hyddyntamisen ansiosta, mutta tdma vaatii
koordinoitua kehitystydta ja opitun jakamista.

[+ Robotiikka ja automaatio]

3. Riski: Suomalaisyrityksia syoksyy konkurssiin ulkomaisten, tekoalya
voimakkaammin hyddyntavien yritysten vallatessa markkinaa.

4. Riski: Suomalaiset jaavat ilman tekoalyratkaisuja, kun yritysratkaisut
viedaan Yhdysvaltoihin ja muille markkinoille, joissa markkinoille paasy
koetaan kannustavammaksi.

5. Riski: Lyhyen aikavalin kehitys yliarvioidaan, mutta pitkan aikavalin
kehitys aliarvioidaan -> julkisten sote-palveluiden romahdus.
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Mahdollisuus: Yritysten kilpailukyky ja sen myota
lilkkevaihto kasvaa tekoalya hyodynnettaessa
tuotteiden ja -palveluiden kehityksessa.

* Naemme skenaarion jo toteutuvan esim.:
* Aiforia Technologies, Newlcon, Optomed, Sensotrend, Klinik,
BeeHealthy, Medixine, Disior....

* Tekoalyn hyddyntamisen nopeus ja yritysten halu panostaa
innovaatiotoimintaan tehokkuustavoitteiden lisaksi vaikuttaa
merkittavasti taloudellisiin vaikutuksiin. Kilpailu on jo kaynnissa.

* Edellytys:

* Suomessa ryhdytaan rivakasti toimiin tekoalyn hyddyntamisessa
terveysalalla. Tekodly pitaisi tuoda vahvemmin erityisesti
vientiyritysten tuotteisiin ja palveluihin.

* Valtio tukee infrastruktuurin rakentamista, ekosysteemin
luomista ja saantelya koskevan ymmarryksen lisdamista.
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Yritysten kasvu saavutetaan omalla soveltamisella 1
ja kehittamisella ja lahtee yrityksen strategiasta

Tekoalyn taloudellinen vaikutus ei ole lineaarista, mutta voi nopeutua ajan myadta.

Vaikutus kasvuun voin siten olla yli 3x korkeampi vuoteen 2030 mennessa kuin
seuraavien viiden vuoden aikana.

Alku on hidasta johtuen oppimiseen ja teknologian kayttoénottoon liittyvista
kustannuksista ja investoinneista, patee erityisesti saanneltyjen laakinnallisten
laitteiden alueella.

Haetaanko pienia vai isoja muutoksia markkinassa? Onko disruptio strategiassa?
Kasvua nopeuttaa ajan myo6ta kilpailun lisaantyminen ja kyvykkyyksien kehittyminen.

Hyddyt ovat suurimmat niille yrityksille, jotka lahtevat aikaisin liikkeelle esim.
kokeilujen, protoilun ja tietoisuuden lisdamisen kautta. My0s liikketoiminnallista hyotya.

Tama tapahtuu niiden yritysten kustannuksella, jotka hyddyntavat tekoalya vain
rajoitetusti tai ei ollenkaan.
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Mahdollisuus: Julkisen terveydenhuollon tuottavuus
voi nousta tekoalyn hyodyntamisen ansiosta, mutta
tama vaatii koordinoitua kehitystyota ja opitun

jakamista.

* Onko asia jo tapahtumassa?
* Julkisessa ja yksityisessa terveydenhuollossa on tehty paljon kokeiluja ja
onnistuneita tuotantoon vientejakin, mutta ei kaikilla kayttétapausten alueilla.

A. Hoitoty® ja diagnostiikka B. Asiointi ja oma- ja itsehoito C. Tukitoiminnot

« Paotilastiedon tehokkaampi kasittely
a monipuolisempi hyodyntaminen

+ Diagnosoinnin ja hoidon paatcksenteon « Ei-hoidolli tydn, avustavien tehta
tukeminen (tai automatisoiminen) ja tiedonkasittelyn sujuvoittami ta
automat ti
donhaki portointi, oppimi
kustel tan kan:

D. Sote-johtaminen

« Strategisen johtamisen ja teiminnanohjauksen
tukeminen, tiedolla johtaminen

+ Talouden, henkildstd- ym. resurssien seka
palvelutarpeen ennustaminen ja varautuminen

« Asiakastiedon tehokkaampi kisittely ja
monipuclisempi hyodyntaminen

» Ennu
ennaltaehkdisy viestd- ja yksilGtasolla

* Edellytys:
* Suomessa tekoaly otetaan julkisella puolella keskitetysti ja tehokkaasti kayttdéon.
Hyvinvointialueiden ja virastojen kehityspanostukset ja tiedonjako koordinoidaan.

Milta kehittdminen on nayttaytynyt esimerkiksi yritysnakékulmasta?
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https://digifinland.fi/wp-content/uploads/2024/03/DigiFinland_tekoaly_loppuraportti_210324.pdf

Valtiolta vaaditut aktiiviset toimet onnistumisen
mahdollistamiseksi

Rahoitus-
instrumentit

Kaupallistamis-
tuki Tulot

BKT:n kasvu ja verotulojen kasvu yritysten
kasvun mydGtd. Kaikista yrityksista tekoaly-
yrityksid, kilpailuetua Al-innovaatioista.

Suomenkieliset
kielimallit

Sadntely-

hiekkalaatikot

Menot
Julkisten menojen pieneneminen tekodlyn
hyodyntamiselld.

HenkilGdata-
lainsddadantd

Johtaminen &
koordinaatio
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Saantely ja RegTech-tyokalut
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Suomessa on vahvaa osaamista saantelyteknologian (eng. RegTech)
alueella. Yritysratkaisuina voidaan tarjota myds tydkaluja, joiden avulla

saantelyn vaatimuksia on helpompi noudattaa. Ks. esim. Lean Entries

https://www.leanentries.com/digital-tools-to-explain-the-ai-act-data-act-and-ehds-regulation-
released-by-a-finnish-danish-joint-action-by-the-end-of-2024/

STM:n roolina on keskittya vanhentuneen lainsaadannén paivittamiseen
tekodlyaikaan soveltuvaksi, kansallisen ja EU-lainsaadantéjen
yhteensovittamiseen seka tulkintojen harmonisointiin.
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Tulkintahaasteet: "Meidan ehdotuksemme ja idea ei 1
ole laakinnallinen laite” - vai onko sittenkin?

* (Case-esimerkki: Tekoadly kuuntelee ladkarin ja potilaan valistd keskustelua ja laatii siita
automaattisen potilaskirjauksen vastaanoton jalkeen vahentaen soteammattilaisen
tyota.

* "Lopullisen tulkinnan tekee laakari, joten tama ei ole laakinnallinen laite. Tassa
korvataan vain ihmisen tekeman kirjaus, ihmisen rooli ei poistu kokonaan.”

» Ollaan hyvin harmaalla alueella ja MDR:n mukainen ilmoitettu laitos tai Fimea voi
olla tasta eri mielta.

e MDCG:n ohje 2019:11 ohjelmistoluokittelusta "ilmaisee EU-komission tahtotilan”:
vaikka laakari kuittaisi ohjelmiston johtopaatoksen tai yksinkertaisen laskentamallin,
voidaan tekoalyratkaisu tulkita korkean riskin Iddkinnalliseksi laitteeksi eli luokan Ila
laitteeksi tai korkeammaksi IIb laitteeksi — syyna potilasturvallisuusnakékohdat.

* EU AI Actissa nama tekoalysovellukset menisivat korkeaan riskiluokkaan.
* Ohjeistuksia ei vield ole - ei ole tietoa millaisia ratkaisuja on tehty valvonnassa.
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Ilmoitettujen laitosten kertomia kokemuksia 1
tulkintahaasteista

* Nyt jo on yrityksia, jotka kayttavat tuotteissa ja palveluissa tekoalya, naita
arvioidaan osana nykyista MDR/IVDR-prosessia.

* Naiden yritysten kanssa ilmoitettu laitos ei ole joutunut keskustelemaan pitkaan
tekoalyn luokitteluasioista tai siita, onko kyseessa laakinnallinen laite vai ei.
Yhteisymmarrys on l6ytynyt verrattain nopeasti.

* Kannattaa asennoitua tekoalysaantelyyn potilasturvallisuutta ja kilpailua
edistdavana mahdollisuutena. Myds vastuu- ja oikeusturvakysymykset ovat
selkeampia.

* Sama koskee laakinnallisiin laitteisiin tehtavia muutoksia (lisataan uusi
ominaisuus, tekoalykomponentti) — saattaa vaatia ison arvioinnin.
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Onko hanke-ehdotus tai -idea toteutettavissa
rahoituskauden aikana? 1

Terveydenhuollon kliinisessa kaytdssa olevat tekoalyratkaisut ovat usein ohjelmistoina
ldakinnallisia laitteita ja saantely kattaa jo vaiheen, jossa tuotetta pilotoidaan tai
testataan terveydenhuollossa.

Vallitsevien saantelytulkintojen mukaan laakinnallisiksi laitteiksi luokiteltavia
ohjelmistoja ja palveluita ei voi esim. pilotoida tai testata hyvinvointialueiden kanssa,
vaikka olisi tarkoitus arvioida vain palvelun kaytettavyytta ja toteutettavuutta
kliiniseen kayttoon. Tulkinta herattaa ihmetysta: Kaytetaankd TKI-toiminnassa samoja

termeja kuin viranomaisissa, puhutaanko samoista asioista? Naihin tarvitaan selkeytta
ja tiedonvalitysta.

Ehdotuksen ja idean "“toteutus” eli kayttoonotto terveydenhuollossa voi tarkoittaa mm.
ilmoitetun laitoksen arviointia, rekisterdintia, viranomaismaksuja, kliinisia tutkimuksia,
kaytettavyystestausta...

Aika ja rahoitus eivat riita naihin kaikkiin. Tarvitaan molemminpuolista realismia.
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Rahoitus on tarkoitettu teknologian ja 1
asiantuntijapalveluiden hankintaan

Mistd julkinen sektori siis maksaa, kun kyse on laakinnalliseksi laitteeksi
luokiteltavasta ohjelmistosta?

* Terveydenhuollon kayttédn tarkoitetun tekoalysovelluksen kehittaminen ja
testaus saantelyn ja standardien vaatimusten mukaisesti.

* Prosessien maarittely ja jatkuva seuranta laadunhallintajarjestelman
vaatimusten mukaisesti.

* Tekoalyn testaus ja sen turvallisuuden ja suorituskyvyn osoittaminen ja
varmistaminen.

* Tekoalyn ja sen valmistajan sisainen ja ulkoinen valvonta.
* Tekoalyn kaytdn mahdollistaminen potilaan hoitotydssa ja diagnosoinnissa.

* Luottamus ja vastuu.
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- Hyvinvointialueita

- Konsultteja

- Terveysteknologiayrityksia
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Sandra Liede
johtava lakiasiantuntija
Terveysteknologia ry - Healthtech Finland
www.healthtech.fi

Sandra.liede@teknologiateollisuus.fi
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