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Sosiaali- ja terveysministerion Kirjallinen
asiantuntijalausunto koskien hallituksen esitysta HE
46/2025 eduskunnalle EU:n tekoalyasetusta
taydentavaksi lainsaadannoksi

Sosiaali- ja terveysministerio kiittdd mahdollisuudesta antaa kirjallisen asiantuntijalausuntonsa koskien
hallituksen esitystd HE 46/2025 eduskunnalle EU:n tekoélyasetusta tdydentavéksi lainsaadannoksi. Sosi-
aali- ja terveysministerit on osallistunut hallituksen esityksen valmisteluun tyd- ja elinkeinoministerion te-
koalyasetuksen kansallisen toimeenpanon tydryhmassa.

Sosiaali- ja terveysministerid kannattaa hallituksen esitysluonnoksessa ehdotettua hajautettua markkina-
valvonnan mallia seka sita, ett Traficom nimetéén tekoélyasetuksen tarkoittamaksi yhteyspisteeksi. Eh-
dotetussa hajautetussa mallissa osaaminen ja asiantuntemus keskittyvat niihin viranomaisiin, joissa on jo
ennestdan markkinavalvontatehtévia.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla Fimealle ehdotetaan markkinavalvontatehtavia silta osin,
kun olisi kyse asetuksen | liitteen A jaksossa tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen laitteiden valvonnasta. Esityksessa ehdotetaan myos, ettd Fimea toimii ilmoittamisesta
vastaavana viranomaisena silloin, kun vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos hakee ilmoitetuksi lai-
tokseksi, jonka arvioitavat tekodlyjarjestelmat ovat ladkinnallisia laitteita tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettuja laitteita. On my0s tarked varmistaa, etté tekodlyasetuksen tarkoittamia ilmoitettuja laitoksia on Suo-
messa riittavasti, jotta tekodlyjarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi ja sitd myoté kehittdminen ja
markkinoille saattaminen on sujuvaa. On myds huomioitava, etté tekoalyjarjestelmén vaatimustenmukai-
suuden arviointi voi jatkossa edellyttaa seka ladkinnallisia laitteita koskevan lainsdadannon etté tekodalyjar-
jestelmia koskevan lainsdddanndn noudattamista. Olisi tarked pyrkid yhteensovittamaan ndita vaatimuksia
niin pitkalle kuin se on mahdollista.

Hallituksen esityksesséa ehdotetaan, ettad Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena silloin, kun on
kyse tekodlyjarjestelmista, joita kayteta&n asetuksen Il litteen 5 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitetuissa
kayttétapauksissa. Koska Valvira valvoo tallakin hetkella sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmia, on
ehdotus ainakin silté osin kannatettava.
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Hallituksen esityksen mukaan Valvira toimisi valvovana viranomaisena silloin, kun valvonta kohdistuu
Kansanelakelaitokseen. Sosiaali- ja terveysministerio katsoo olevan tarkoituksenmukaista, ettd Kansan-
elakelaitoksen tekodlyjarjestelmien ja niiden kayton valvontaan liittyvié seikkoja arvioitaisiin uudelleen sen
Kansanelakelaitosta koskevan lakipaketin yhteydessd, joka nyt on sosiaali- ja terveysministeriéssa valmis-
telussa, ja joka tullaan antamaan eduskunnalle syksylla 2025. Tarkoituksenmukaisimpaan lopputulokseen
paasemiseksi Kansanelédkelaitoksen valvontaan kohdistuvia muutoksia on syyta kasitella yhtena kokonai-
suutena, mika puoltaa Kansanelékelaitosta koskevan tekodlyvalvonnan uudelleen arviointia samassa yh-
teydessa, kun Kansaneldkelaitoksen valvontaan tehdaan muutoksia.

Tekodlyjarjestelmia koskevan viranomaisvalvonnan alkaminen tekodlyasetuksen rikkomisesta varmistaisi,
etté& markkinoille tuotavat tekodlyjarjestelmét ovat turvallisia ja kunnioittavat perusoikeuksia. Saantelylla
olisi my®s ennalta ehkaisevaa vaikutusta, kun tekoalyjarjestelmien kehittgjilla olisi kannustin kehittaa
markkinoille tuotavat tekoalyjarjestelmat vastaamaan tekoalyasetuksen vaatimuksia niihin kohdistuvan
valvonnan ja seuraamusten vuoksi. Esitys voisi siten johtaa luottamuksen kasvamiseen tekodlyjarjest-
elmia kohtaan.

Tekodlyasetuksen suoraan sovellettavien vaatimusten tayttdminen voi aiheuttaa yrityksille kustannuksia ja
hallinnollista taakkaa. Tekodlyasetuksen saannésten epaselvyyden on myds havaittu kuormittavan yri-
tyksié. Asetuksen suoraan sovellettaviin vaatimuksiin ei lahtokohtaisesti sisally kansallista likkumavaraa,
ellei tekodlyasetuksessa ole sdadetty toisin. Tekoalyjarjestelmia koskeva viranomaisvalvonta ja tekoaly-
asetuksen rikkomisesta maarattéavat seuraamukset voivat rajoittaa elinkeinovapautta, silla yritysten mark-
kinoille tulon esteet voivat kasvaa. Selkean ja ennakoitavan oikeustilan voidaan kuitenkin toisaalta katsoa
edistavan tekoalysektorin yritysten kilpailukykya ja innovointia.

Esitys kasvattaa kansallisten viranomaisten tekoalyjarjestelmiin liittyvia valvontatehtavia. Tekodalyasetuk-
sen kansallisen toimeenpanon on tunnistettu vaativan resursseja viranomaisten henkilotyévuosien lisda-
miseen ja osaamisen kehittdmiseen valvontaa varten seka tietojarjestelmien seka rekisterien kehittami-
seen ja yllapitamiseen. Viranomaisten arviot resurssitarpeista ovat yhteensa 44,5 htv ja noin 825 tuhatta
euroa muihin kuluihin, eli yhteensa noin 4,8 miljoonaa euroa vuodessa toiminnan ollessa taysin
kaynnissa. Lisaksi kyvykkyyden rakentamisvaiheen kertakustannuksen arvioidaan olevan 1,5 htv ja 1,76
miljoonaa euroa eli yhteensé noin 1,9 miljoonaa euroa. Viranomaisten antamiin resurssiarvioihin siséltyy
kuitenkin merkittavia epavarmuuksia johtuen muun muassa tekoalyasetuksen voimassaolon ja sen
toimeenpanon aikaisesta vaiheesta. Kaytettavissa ei ole myoskaan ollut tarkkaa arviota siita, kuinka
monta asetuksen vaatimusten piiriin kuuluvaa tekoalyjarjestelmaa on asetettu markkinoille tai on kehit-
teilla.

Tekodlyasetuksen soveltamisen alkaminen porrastetusti jaksottaa tekodlyasetuksen kansallisen toimeen-
panon vaikutuksia valtiontaloudelle. Kiellettyjen tekoalyyn liittyvien kaytanteiden valvonta alkaa elokuussa
2025, suuririskisten tekodlyjarjestelmien valvonta alkaa porrastetusti elokuussa 2026 ja 2027 ja
avoimuusvelvoitteiden kohteena olevien tekodlyjarjestelmien valvonta puolestaan elokuussa 2026. Virano-
maisten antamaan ohjaukseen ja neuvontaan panostettaisiin kuitenkin etupainotteisesti jo ennen valvon-
nan alkamista. Tekoalyasetuksen kansallisen toimeenpanon edellyttdmat viranomaistehtévat rahoitetaan
toimeenpanon ensivaiheessa olemassa olevia resursseja uudelleen kohdentamalla.
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