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VTT - beyond the obvious



VTT:n motivaatio osallistua sote-alan
saantelyn kehittamiseen

= VTT tutkii ja kehittaa uusia innovaatioita terveydenhuoltoon

* Innovaatiot saatetaan tuotteiksi yritysten kautta, mutta regulaatio
tulee huomioida jo tutkimusvaiheessa

= |nnovaatioissa hyodynnetaan usein dataa ja tekoalya
* Hankkeiden toteuttaminen edellyttaa vahvaa ymmarrysta datan -
toisiokayttoa ja tekoalya koskevasta lainsaadannosta Aivoverenkiertohdirion
. . . Lo tunnistaminen videosta
= Osallistuminen regulaatiohankkeisiin

« TEHDAS Joint Action (https://tehdas.eu/): vaikuttaminen EHDS
infrastruktuuriin

* IHI/BRIDGE: Breakthrough Regulatory Innovation and
Development throuGh sandbox Environments

« AlDHealth: Regulation compliant Al development for healthcare ﬁg
(BF Co-innovation hakemus)

BRIDGE




Sote-Al-testiymparistot -selvitystyo m

= Tavoite: selvittaa sote-alan toimijoiden tarpeita tekoalysaadoksessa (Al Act)
maaritellyille testiymparistoille (Al Regulatory Sandbox)

= Menetelma: asiantuntijahaastattelut
= Tilaaja: Sosiaali- ja terveysministerio

= Aikataulu: kesakuu — marraskuu 2025




Tausta m

= EU:n tekoalyasetus, (EU) 2024/1689, velvoittaa jasenmaat toteuttamaan itse tai
yhteistyossa toisen EU maan kanssa vahintaan yhden kansallisen tekoalyn saantelyn
testiympariston

= Testiymparistd mahdollistaa tekoalyratkaisujen kehittamisen, testauksen ja validoinnin
kontrolloidussa testiymparistossa ennen viranomaishyvaksyntaa

Hallituksen esitys TEM091:00/2024 koskee tekoalyn saantelyn testiymparistojen
toimeenpanoa Suomessa ja maarittelee suuntaviivat kansalliselle testiymparistolle
+ Hallituksen esityksen mukaisesti kansallista testiymparistoa hallinnoi ja yllapitaa liikenne- ja

viestintavirasto (Traficom)
- Traficom ja toimivaltaiset markkinavalvontaviranomaiset vastaavat yksittaisiin testiymparistossa

toteutettaviin hankkeisiin liittyvasta kaytannon hallinnoinnista, ohjauksesta ja valvonnasta
Lisaksi on noussut tarve erikseen tutkia vaatimuksia testiymparistolle sote-alan
innovaatioiden kehittamisen nakokulmasta

Sote-alan erityispiirteiden tunnistaminen on keskeista taustatietoa:

+ kansallisen ratkaisun maarittelyyn
+ lainsaadannon mahdollistamien toimialakohtaisten ja alueellisten testiymparistojen tarpeen arviointiin

ja maarittelyyn



https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/6fcc4c67-cf69-49cd-b66f-d90143ecdb0e/f2c71e1b-e3ae-42a7-880e-c11ccbda0e29/LAUSUNTOPYYNTO_20250425070413.PDF

Mita tarkoitamme testiymparistolla?

_ Saantelyjarjestely
= Mahdollistaa kokeilut tilapaisin poikkeuksin tai kevennetyin

Tekoaly- PP T
asetuksen velvoittein K A/
vaatimus = Viranomainen valvoo ja antaa ohjausta Q9O 0
L = Tavoitteena saantelyn oppiminen ja kehittaminen
[ Tekninen alusta
Ei vaatimus, = Turvallinen tekoalysovellusten testaus

mutta monet | = P33sy data-aineistoihin
nakevat

hyodyllisens = Tyokalut mm. riskien, lapinakyvyyden ja puolueettomuuden @
arviointiin }X

L = Sidosryhmayhteistyon tukeminen digitaalisin valinein

qm 0 B

Selvitystyon lahtokohta:
Testiymparistoon voi sisaltya myos tekninen alusta



Haastatellut
organisaatiot/
henkilot

Organisaatio
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Teollisuuden etujarjestot
Ladketedllisuus ry
Teknologiateollisuus ry

Tutkimusorganisaatiot
Oulun yliopisto

THL

Henkilot

Lassi Rieppo, tekodlyasiantuntija
Maari Parkkinen, kehittamispaallikkd
Hannu Vilpponen, ICT-paallikkod

Jussi Jarventod, IT-hankejohtaja

Pekka Kahkipuro, tietohallintojohtaja
Merja Maijala, tietosuojavastaava

Patrik Koskinen, kehittamispaallikko
Mikko Kytd, kehittamispaallikkd

Vesa Mutalahti, ICT-juristi

Mikko Rotonen, innovaatiojohtaja
Teemu Kuortti, digiasiantuntija

Jarno Peltokangas, ICT-palvelupaallikkd
Oskar Niemenoja, Head of Data, Analytics & Bl
Annika Rokman, SaMD Discipline Lead

Mika Torhola, Chairman of the Board

Miika Leminen, kehityspaalliikd

Miikka Kallberg, kehityspaallikkd

René Coffeng, Senior Engineering Manager
Tuomas Granlund, kehitysjohtaja

Manu Setal, tutkimusjohtaja

Nadia Tamminen, johtaja
Nelli Karhu, johtava asiantuntija
Sandra Liede, oikeudellinen asiantuntija (Laissa Oy)

Ari-Pekka Kvist, tietojarjestelmaasiantuntija
Jarmo Paakkonen, tutkimuskoordinaattori
Mika Pihlajamaki, kehittamispaallikkd




Kysymysten aihepiirit

= Rooli testiympariston suhteen

= Yleiset kommentit tekoalylainsaadannosta, testiymparistosta ja
niiden vaikutuksesta organisaatioon

= Omat Al-lainsaadannon alaiset tuotteet

» QOdotukset ja hyodyt testiymparistoon liittyen

= Testiympariston suhde muuhun lainsaadantoon
= Kehittamistarpeet

= Kustannusten kattaminen



Yhteenveto tuloksista

= Tulosten arvioinnissa huomioitava
+ haastattelujen pieni maara (15 kpl)
* haastateltujen henkildiden erilaiset taustat

= Nakemys testiymparistosta: lainsaadantdokehikko (5 vast.), kehikko + tekninen testialusta (8 vast.)
= QOdotuksia

* ohjaus ja neuvonta
 lievennykset vaatimuksiin (mm. tosielaman testauksen toteuttamiseksi)
+ tekninen alusta: tietoaineistot ja laskentaresurssit
+ yhteisten kaytantdjen muodostaminen
+ regulaatioon liittyvien prosessien tuki (erityisesti pk-yrityksille)
= Haasteet
 yrityksissa pelko regulaatioprosessin mutkistumisesta ja lisatyosta
- tuotettava selkeaa lisaarvoa yrityksille, esim.
+ paasy dataan (onko realistinen?)
+ kokonaisvaltainen regulaatioympariston huomiointi (viranomaisresurssien riittavyys?)

= Sote-alan oma testiymparisto?
+ etenkin teknisen alustan osalta tarpeellinen
+ voisi rakentua tietoturvallisten ymparistdjen pohjalta tai olla integroitavissa sellaiseen
= Kustannukset
+ kayttékustannukset tulisi kattaa kayttomaksuilla (lievennyksia kuitenkin pienille yrityksille)



Jatkotyon pohjaksi ehdotettu testiymparistomalli

Toisiolaki,
EHDS

Tekoalyasetus

§ =

Kansallinen testiymparisto
(Al regulatory sandbox)

* ohjaus ja neuvonta

« lievennykset vaatimuksiin
(mm. tosieléaman testauksen &
toteuttamiseksi)

* yhteisten kaytantdjen muodostaminen

* regulaatioon liittyvien prosessien tuki
(erityisesti pk-yrityksille)

s

$

Sote-innovaatioita

tukevat tekniset

alustat

» tayttavat toisiolain
jaltai EHDS:n
vaatimukset

Muut tekniset
alustat
(toimialakohtaiset
tai toimiala-
riippumattomat)

Tekniset alustat

Yksi kansallinen saantelyn
testiymparisto (parhaillaan
toteutetaan TEM:n johdolla)

Testiymparistoon voidaan
projektikohtaisesti liittaa
tekninen alusta, joka tayttaa
ennalta asetetut vaatimukset

Tekninen alusta voi olla
toimialakohtainen tai
toimialariippumaton

Sote-alaa tukeva alusta
tayttaisi toisiolain (tai
tulevaisuudessa EHDS:n)
vaatimukset



Ehdotukset jatkotoimenpiteiksi m

= Vaatimukset testiymparistoon liitettaville teknisille alustoille

+ Tavoitteena mahdollistaa erilaisten teknisten alustojen kaytto testiympariston yhteydessa, mm.
toisiolain alaisten aineistojen hydodyntamiseksi.

+ Toimenpidesuositus: Kaynnistetaan keskustelu (TEM, Traficom, STM, Fimea, Valvira, Findata,
CSC, ...) esitetyn mallin kayttokelpoisuuden arvioinnista. Jatkotydssa maariteltaisiin laajemman
toimijajoukon yhteistyona teknisen alustan vaatimukset seka menettelyt niiden todentamiseen.

= Testiymparistojen kayttajien osallistaminen maarittelyyn

+ Tavoitteena yksityisen sektorin toiveiden huomiointi ja tietoisuuden lisaaminen.

« Toimenpidesuositus: Toteutetaan erityisesti yrityksille suunnattu tyopajasarja, jonka tavoitteena on
informoida yrityksia suunnitteilla olevasta testiymparistoratkaisusta seka koota siihen palautetta ja
parannusehdotuksia.

= Viranomaisyhteistyon vahvistaminen
+ Tavoitteena varmistaa sote-alan toiveiden huomiointi kansallisen testiympariston toteutuksessa.
+ Toimenpidesuositus: Vahvistetaan Fimean ja Valviran osallistumista tekoalyasetuksen

toimeenpanoon seka varmistetaan riittavat asiantuntijaresurssit testiympariston suunnitteluun ja
toteutukseen.




Yhteenveto

= Selvitystyon tulokset on koottu loppuraporttiin, joka julkaistaan joulukuussa
= Tuloksista ja jatkotoimenpiteista kaydaan keskustelu STM:n kanssa
= VTT on jatkossakin mukana testiymparistoihin liittyvassa kehittamistyossa

= Autamme yrityksia hyodyntamaan testiymparistoja ja sote-dataa
terveysinnovaatioiden kehittamisessa



beyOnd

the obvious
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