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Tekoalyasetuksen kansallinen toimeenpano

eElinkeinoministeri on asettanut EU:n tekoalyasetuksen kansallisen
toimeenpanon tyoryhman toimikaudelle 29.4.2024-30.6.2026. Jasenet
ministerioista.

e Tyoryhman tavoitteena on vastata niiden toimien suunnittelusta ja
valmistelusta, joita tarvitaan tekoalyasetuksen toimeenpanemiseksi
kansallisesti. Tarkein alatavoite on arvioida, mita kansallista lainsaadantoa
tekoalyasetus edellyttaa seka valmistella ehdotus tekoalyasetuksen kansallista
taytantoonpanoa koskevaksi lainsaadannoksi.

e Tyoryhman tehtavana on tehda esitys:

e toimivaltaisista viranomaisista, niille osoitettavista tehtavista, tyonjaosta ja vaadittavista
resursseista ml. osaaminen

e asetuksen salliman kansallisen likkumavaran kaytosta

e saantelyn testiymparistoja koskevan velvoitteen tayttamisesta joko perustamalla oma
testiymparisto tai muulla tavoin

e muista jasenvaltion velvoitteiden tayttamista edellyttavista toimista
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Kansallinen toimeenpano

Tyoryhma esittaa viranomaistehtavien maaraamiseen "hajautettu+tuki-mallia”.

eMarkkinavalvontatehtavat on hajautettu viranomaisille niiden nykyisten
tehtavien perusteella (asetuksen lahtokohta)

e isdksi yhdella viranomaisella olisi tukirooli:

1) Keskitetyn yhteyspisteen rooli: tiedonvalitys ja vuosittaisraportointi (70 art 2
kohta)

2) Tukirooli: tekoalyteknologiaa koskeva asiantuntijatuki muille
markkinavalvontaviranomaisille

e Hallituksen esitysluonnos oli lausunnoilla 4.12 saakka (lausuntopalvelu.fi)

e Uuden hallituksen esityksen valmistelu on alkanut (mm. saantelyn
testiymparistot)

e Hanke: https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=TEMO044:00/2024



https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=TEM044:00/2024

Tekoalyasetuksen soveltamisaikataulut

e Paasaantoisesti elokuu 2026

e Poikkeuksia:
Luvut | ja Il (esim. tekoalylukutaito ja kielletyt kaytannot), 6 kk voimaantulon jalkeen

Luku Il jakso 4 (limoittamisesta vastaavat viranomaiset ja ilmoitetut laitokset), 12 kk
voimaantulon jalkeen

Luku V (yleiskayttoiset tekoalyratkaisut), 12 kk voimaantulon jalkeen
Luku VII (hallinto), 12 kk voimaantulon jalkeen

Luku XII (Luottamuksellisuus ja rangaistukset) ja 78 artikla, 12 kk voimaantulon jalkeen,
poikkeuksena artikla 101 (yleiskayttoisiin tekoalyratkaisuihin liittyvat sakot)

Artikla 6(1) (suuririskiset jarjestelmat) ja vastaavat velvoitteet tassa asetuksessa, 36 kk
voimaantulon jalkeen eli 2.8.2027



Requirements

Prohibited practices, but permitted
in lawful medical contexts following
relevant laws and standards

Requirements for high-risk Al

Special obligations for
general-purpose Al
models

Transparency
obligations

Examples

Prohibited Al

practices with
unacceptable risk
(Art 5)

High-risk Al system (Art 6)

/ Covered by EU 1 Use case in 1\
. harmonisation Annex Il AND risk \
y. legislation (Annex <6§ of harm to health, 2
y [) AND third-party safety, \"\
y conformity fundamental b
£ assesement rights \
/ \ ZE\ J \
,/'" General-purpose Al models (Art 51)
4 \
y L Defined by the N\
Systemic HICREmRACE I Commission, ex officio,
risk capabilities, e.g.,>10 @ or upon scientific panel

FLOPs in training alert (Annex XIIl)

Certain Al systems with specific transparency obligations (Art 50)

[AI systems/general-purpose Al models aimed at interacting with individuals or generating content]

Y 4
v 4
;’_.

Manipulation, exploitation, social scoring,
facial recognition, emotion inference

Medical devices Class =lla (e.g., Al-
assisted X-ray diagnosis), emergency
triage, medical training assessment,

asylum health risk screening,
healthcare workforce management

Language models in patient
information, diagnostics,
clinical data management

Health assistant
chatbots, synthetic media
for patient education

N

)ptional: codes
of conduct

Other Al systems with no or minimal risk (Art 95)

Spam filters

LAHDE: httbs://www.nature.com/articles/s41746-024-01213-6
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Suuririskiset jarjestelmat :}%

a4

 STM:n hallinnonalan tekoalyjarjestelmat lahtokohtaisesti suuririskisia
jarjestelmia

e Liite I: Laakinnalliset laitteet ja in vitro diagnostiikka laakinnalliset laitteet, jos kolmannen
osapuolen arviointi

* Liite lll: 5a "Tekoalyjarjestelmat, joilla viranomainen arvioi henkiloiden oikeutta
valttamattomiin julkisiin etuuksiin ja palveluihin, kuten terveydenhuollon palveluihin, ml.
myontaminen, vahentaminen, peruuttaminen tai takaisinperiminen”; 5d esim. hatapuhelut

+* Poikkeuksena tasta paasaanndsta on 6 artiklan 3 kohdan mukaan 11l litteessa tarkoitettu
tekoalyjarjestelma, jos se ei aiheuta merkittavaa vahingon riskia luonnollisten henkildiden terveydelle,
turvallisuudelle tai perusoikeuksille, ja ettei se vaikuta olennaisesti paatoksenteon tulokseen.
Edellytyksena on, etta tallaisen tekoalyjarjestelman tarkoituksena on suorittaa suppea menettelyllinen
tehtava, parantaa aiemmin suoritetun ihmisen toiminnan tulosta, havaita paatoksentekotapoja tai
poikkeamia aiemmista paatoksentekotavoista, eika sen tarkoituksena ole korvata aiemmin tehtya
ihmisen tekemaa arviota tai vaikuttaa siihen ilman asianmukaista ihmisen suorittamaa arviota, tai se
on tarkoitettu suorittamaan valmistelutehtava, joka koskee liitteessa lll lueteltujen kayttotapausten
kannalta merkityksellista arviointia. Liitteessa lll tarkoitettua tekoalyjarjestelmaa on kuitenkin aina
pidettava suuririskisena, jos tekoalyjariestelma suorittaa luonnollisten henkildiden profilointia.




Mita tavoittelemme STM:ssa? =~

e Petteri Orpon hallitusohjelmassa tavoite muotoillaan seuraavasti: Suomi on
teknologinen edellakavija, joka hyodyntaa digitalisaation ja tekoalyn
mahdollisuudet taysimaaraisesti, inmiset mukana pitaen. (s. 5)

e Mahdollistava lainsaadanto:

* Mahdollistetaan tekoalyn kayttd sosiaali- ja terveydenhuollossa esimerkiksi
tyovuorosuunnittelussa, ennaltaehkaisyssa, oma- ja itsehoidossa seka
palvelu- ja hoitotoiminnassa. Tama tehdaan perusoikeudet turvaten.
Selvitetaan todennakoisimmin automatisoitavissa olevat sosiaali- ja
terveydenhuollon tehtavat seka niihin liittyvat mahdollisuudet ja riskit. (s. 39)
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Selvitamme tekoalyn hyodyntamista mahdollistavaa saantelya

Selvityksen alla mm.
e Etsiva terveydenhuolto

e Asiakkaiden "seuranta” teknologialla
esim. kotihoidossa

e Asiakasneuvonta ja ohjaus
e Hoidon tarpeen arviointi

e | ausuntojen ja todistusten
Kirjoittaminen

® Asiakas- ja potilastietojen kirjaaminen




Etsiva (tietoon perustuva) terveydenhuolto

B B oamte
4 e
e X

Hankkeen tavoite:

e Hyvinvointialueilla olisi mahdollista potilastietoja analysoimalla
e tunnistaa potilaita, joiden hoito ei vastaa suosituksia ja ottaa heihin yhteytta

(sekundaaripreventio).
e Potilastietojen kasittely tassa tehtavassa ei ole nykylainsaadannon mukaan taysin selvaa

Tarve lainsaadannon uudistamiselle

e Hallituksen esitys kesalla/syksylla 2025

e Esiselvitys kaynnissa

e [ainsaadannolliset kysymykset: voimassaoleva hoitosuhde, kayttooikeus asiakastietoon,
automaattinen paatoksenteko, yhdenvertaisuus, potilaan oikeus kieltaytya/suostumus,

tekoaly
e Hankeikkuna https://stm.fi/hanke?tunnus=STM020:00/2024



https://stm.fi/hanke?tunnus=STM020:00/2024

Asiakkaiden "seuranta” teknologialla esim. kotihoidossa

e THL:n selvitystyo kaynnissa teknologian hyodyntamisesta
henkilostomitoituksen laskennassa ymparivuorokautisessa hoidossa

e STM:ssa valmistellaan samaan aikaa HE:ta, joka pohjautuu THL:n
selvitystyolle
e \almistelua varten on perustettu laaja seurantaryhma

® Samassa Yhteydessa on kuitenkin arvioitava muu saadostarve liittyen
teknologian ml. tekoalyn hyodyntamiseen sosiaalihuollossa

e HE kevat 2025, voimaan 1.7.2025




Asiakasneuvonta ja ohjaus

e Miten tekoalya voidaan hyddyntaa viranomaisen neuvonnassa?
e Digipalvelunlain 6 a § Palveluautomaation kayttd neuvonnassa

e Ei ole selvda, missa maarin tekodlya voidaan hyddyntaa, koska viranomaisen tulee ennalta
varmistaa neuvonnan asianmukaisuus

e VM:n tyoryhma Digiesteiden purkaminen https://vm.fi/digiesteiden-purkaminen

e YKksi tyOpaketeista liittyy automaation lisddmiseen neuvonnassa

e |ainmuutos, jolla mahdollistetaan tekoalyn kaytto palveluautomaatiossa, kuten esim. chat-
palveluissa?



https://vm.fi/digiesteiden-purkaminen

Hoidon tarpeen arviointi

e | ainsaadannon mukaan ammattilainen vastaa hoidon tarpeen arviosta
e Terveydenhuoltolaki 21 §

e Selvitetaan, miten lainsaadantoa tulisi muuttaa, etta automaatio (ja tekoaly)
hoidon tarpeen arvioinnissa olisi mahdollista

Yy ¥ ane.
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Muut

Lausuntojen ja todistusten Kirjoittaminen

e Hyvan tydn ohjelma (STM)

e \/oidaanko luoda automaattisesti todistuksia potilastietojen perusteella?
e Selvitetdan kirjaamiseen liittyvia kokemuksia

Asiakas- ja potilastietojen kirjaaminen
e EHDS-asetuksen edellyttamien muutosten tekeminen kaynnissa: voidaan sisallyttaa
tekoalyn kayttoon liittyvia kokonaisuuksia tarpeen mukaan

Toisiolain ja tutkimuslainsdadannon uudistaminen

e TyOryhman tehtavana on tunnistaa ja arvioida toisiolain ja muun sote-alan
tutkimuslainsaadannon nykytilaan liittyvia ongelmakohtia seka koota asiantuntemukseen

perustuvia toimenpide-ehdotuksia tunnistettujen ongelmakohtien korjaamiseksi.
e Toimikausi 22.8.2024 — 28.2.2026



Kiitos!
outi.ayras-blumberg@gov.fi

Sosiaali- ja
terveysministerio
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