
TOIMITUSJOHTAJAN OHJE 1 / 2025:
HUSIN TEKOPOLITIIKKA 
- TEKOÄLYÄ TEKOÄLYASETUKSEN JA EU:N 
TEKOÄLYTOIMISTON OHJEISTUKSEN MUKAISESTI



VERSIONHALLINTA 

Versio Muokkaajan / Hyväksyjän nimi Pvm. Sisältökuvaus (lyhyt) 

1.0 Mikko Rotonen / Matti Bergendahl 14.1.2025
HUS Johtoryhmän hyväksymäversio 14.1.2025, HUS 
tekoälypolitiikan esittelykalvot, Q & A, esimerkkejä, viitekehys

Jakelu HUS

Käyttörajoitus julkinen / luokittelematon (=HUS sisäinen) / salassa pidettävä / turvallisuusluokiteltu

Säilytysaika 10 vuotta



- Tekoälyn aiheuttama muutos on ennustettu olevan yhtä suuri yhteiskunnallinen ja työelämän muutos kuin 

Internet 1990-luvulla

- Tekoälytekniikoita on useita ja niihin liittyviä riskejä on eri tasoisia

- Keskeisin lainsäädäntö on tekoälyasetus (AI Act), joka on tullut voimaan 1.8.2024 ilman erillistä kansallista 

käsittelyä EU:n sisämarkkinalainsäädäntönä

- Tarkentavaa ohjeistusta antaa EU:n tekoälytoimisto, joka ensimmäisessä webinaarissaan 30.5.2024 ohjeisti eri 

tekoälyä hyödyntäviä ja tekoälypalveluja tarjoavia toimijoita käyttämään kansainvälisiä ISO-standardeja 

tekoälyn hallinnassa (ISO 42001) ja tekoälyn riskienhallinnassa (ISO 23894)

- EU tavoittelee uutta innovatiivista, mutta samalla vastuullista tekoälyn hyödyntämistä eri toimialoille suojaten 

kuitenkin kansalaisiaan mahdollisilta väärinkäytöksiltä

- EU on toteuttanut tekoälyn arvioinnin riskiperusteisesti ja erityisesti suuririskiset tekoälyjärjestelmät tarkastetaan 

ulkopuolisen Ilmoitetun laitoksen toimesta, CE-merkitään ja rekisteröidään EU:n osoittamaan rekisteriin 

vastaavasti kuin lääkintälaitteet

- Vastaavasti tekoälyä hyödyntävien toimijoiden tulee laatia käyttämistään tekoälyjärjestelmistä 

perusoikeusvaikutusten arvio ja riskiarvio, dokumentoida ne ja rekisteröidä tekoälyjärjestelmän käyttö EU:n 

osoittamaan rekisteriin

- Arviointi ja dokumentointi tulee laatia niin ketterästi, jottei liian raskas arviointiprosessi estä hallittua tekoälyn 

hyödyntämistä eri prosesseissa ja toiminnoissa
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TEKOÄLYASETUS JA SEN HALLINTAMENETTELYT



7.2.20254

TEKOÄLYJÄRJESTELMIEN RISKILUOKITUS EU:SSA
5 ARTIKLA KIELLETYT TEKOÄLYYN LIITTYVÄT KÄYTÄNNÖT
6 ARTIKLA SUURIRISKISTEN TEKOÄLYJÄRJESTELMIEN LUOKITUSSÄÄNNÖT
51 ARTIKLA YLEISKÄYTTÖISTEN TEKOÄLYMALLIEN LUOKITTELU YLEISKÄYTTÖISIKSI TEKOÄLYMALLEIKSI, JOIHIN 
LIITTYY JÄRJESTELMÄRISKI

Pakollinen laaja 

riskienarviointi

Pakollinen laaja 

riskienarviointi

Pakollinen suppea 

riskienarviointi



TEKOÄLYN KÄYTTÖTARKOITUKSEN MUKAINEN 
PÄÄTÖKSENTEKO JA NOUDATETTAVAT ISO-STANDARDIT

Käyttötarkoitus

LääkintälaiteKyllä/ 

CE-merkitty
Ei

ISO 13485

Suuririskinen 
tekoälyjärjestelmä

Kyllä/

CE-merkitty Ei

Ilmoitettu laitos Ilmoitettu laitos

Tuotantokäyttö Tuotantokäyttö Tuotantokäyttö

ISO 42001  
/harmonisoituna  

ISO 9001
Riskienhallinta

ISO 14971

Riskienhallinta

ISO 23894
Riskienhallinta

ISO 23894

ISO 42001  
/ harmonisoituna  

ISO 9001

Riskienhallinta

ISO 23894

Tekoälypolitiikan kohde
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ASKELMERKIT ERI RISKIENHALLINTA-ARVIOINTIEN OSALTA

Käytössä oleva
henkilötietoja 

käsittelevä

tietojärjestelmä

Tarkista 

henkilötietojen 

tietosuojariskien / 

-vaikutusten 

arviointi

Laadi 

tekoälytekniikan 

riskien ja 

vaikutusten 

arviointi

Laadi 

henkilötietojen 

tietosuojariskien / 

-vaikutusten 

arviointi

Laadi 

tekoälytekniikan 

riskien ja 

vaikutusten 

arviointi

Uusi
henkilötietoja 

käsittelevä

tietojärjestelmä

Laadi 

tekoälytekniikan 

riskien ja 

vaikutusten 

arviointi

Uusi
ei-henkilötietoja 

käsittelevä

tietojärjestelmä

Käytössä oleva
ei-henkilötietoja 

käsittelevä

tietojärjestelmä

Laadi 

tekoälytekniikan 

riskien ja 

vaikutusten 

arviointi

Dokumentoi ja 

rekisteröi 

tekoälyn käyttö

Dokumentoi ja 

rekisteröi 

tekoälyn käyttö

Dokumentoi ja 

rekisteröi 

tekoälyn käyttö

Dokumentoi ja 

rekisteröi 

tekoälyn käyttö

Tietosuoja- ja Tekoälyasetus Tekoälyasetus



- Tekoälyasetus on niin laajavaikutteinen, että siitä on perusteltua antaa HUS-yhtymän kattava ohje 

vastaavasti kuin tietoturva-asetuksesta on laadittu (HUS Tietoturvapolitiikka)

- Tekoälypolitiikka-ohje on laadittu ISO 42001 Tekoälyn hallintastandardin mukaisesti ja kattaa sen 

kaikki kappaleet ja sisältövaatimukset

- Liitteenä 1 on pakollinen perusoikeusvaikutusten arviointiosuuden tulkinta (artikla 27 ja liite III)

- Riskienhallintataulukko (liite 2) on laadittu tekoälyasetuksen, ISO 42001 standardissa ja ISO 

42001:en liittyvän tekoälyriskien hallinta menetelmästandardin ISO 23894 mukaisesti

- Riskienarviointitaulukon mukainen dokumentaatio tulee laatia tekoälyä hyödyntävissä 

organisaatioissa ja käyttö tulee myös rekisteröidä EU:n osoittamaan rekisteriin ja toimitettava 

viranomaisille pyydettäessä.

- Riskien arviointia varten muodostetaan moniammatillinen valmisteleva asiantuntijaryhmä, joka 

arvioi käyttökohteen riskejä ja riskiluokkia yhdessä HUSin eri toimintayksiköiden kanssa  ja laatii 

riskienarviointiesityksen johtavalle viranhaltijalle päätettäväksi

- Ohje sisältää käytönaikaisen seurannan ja jatkuvan parantamisen ohjeistukset laatujärjestelmän 

mukaisesti 
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TOIMITUSJOHTAJAOHJE
”HUSIN TEKOÄLYPOLITIIKKA” 



TEKOÄLYPOLITIIKAN 
KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA



Miksi me teemme tällaisen vaikka HVAilta tällainen puuttuu?

Suomen eri hyvinvointialueet ovat hyvin erilaisessa tilanteessa tekoälyn hyödyntämisessä omassa toiminnassaan. 
Vasta yksi hyvinvointialue (PirHA) on valmistellut Tekoälypolitiikka-ohjettaan.

Organisaatioilla, jotka aikovat hyödyntää tekoälyä eri muodoissaan, tulee olla EU tekoälyasetuksen ja EU:n 
tekoälytoimiston ohjeistuksen mukaan tekoälypolitiikka, jossa se linjaa oman roolinsa, vastuut ja velvoitteet ja 
toimintaprosessit jatkuvan parantamisen periaatteeseen perustuen.  

Lisääkö tämä meillä kustannuksia tai byrokratiaa?

Lisääntyvä lainsäädännöllinen ohjaus ja sen ratifiointi organisaatioissa lisää organisaation hallinnollista taakka. 
Lähtökohtaisesti julkisensektorin organisaatioiden tulee noudattaa voimassa olevaa lainsäädäntöä ja toimia sen 
mukaisesti. Tekoälyasetus edellyttää organisaation johdon linjauksia ja ohjeistuksia tekoälyn hyödyntämisen 
suhteen. HUS laatii henkilötietojen tietosuojariskien arvioinnin ja vaikutusten arvioinnin eri tietojärjestelmien osalta. 
Aivan vastaavasti tulee laatia tekoälyn riskien ja vaikutusten arviointi niissä tilanteissa, joissa tekoälyä käytetään 
osana tietojärjestelmää. 

Koska kyse on teknologiasta, niin tarkastelu on tarkennettua ja se täyttää tekoälyasetuksen ja tekoälyn hallintaan 
liittyvien ISO-standardien mukaiset 11 tarkastelunäkökulmaa. Arviointi tehdään eri asiantuntijoiden johdolla ja 
siihen käytettävä aika ei saa ylittää 2 tuntia. Vasteaika etenemispäätökselle tulee määritellä.
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KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA (1/4)



Miten valta ja vastuut esim. tulosaluejohtajien osalta muuttuvat vai muuttuvatko?

Ohjeistus perustuu samaan valta- ja vastuuasetelmaan kuin toimitusjohtajan ohjeessa 22/2023 
Henkilörekisterihallinnon ohje ja Tietoturvapolitiikka 15/2023. 

Konsernipalvelujen eri vastuualueiden johdolla on vastuullaan päättää tekoälyn käytöstä vastuullaan olevissa 
tietojärjestelmissä aivan kuin nyt niiden rekisterien käytöstä ja tietosuojaan liittyvistä asioista.

Kliinisten tulosalueiden johdon vastuut ovat kuvattu organisaatioyksiköiden johdon vastuissa aivan kuin 
tietoturvapolitiikassa ja henkilörekisterihallinnan ohjeissa.

Kenen resurssia AI-politiikassa tullaan jatkossa käyttämään?

Tekoälyasetus on vielä nuori ja siihen tulee lisäohjeistusta EU:n tekoälytoimistolta ja kansallisilta kahdeksalta eri 
markkinavalvontaviranomaiselta. HUS-yhtymän kannalta keskeiset kansalliset markkinavalvontaviranomaiset ovat 
lausunnolla olevan lakiesitysluonnoksen mukaan Tietosuojavaltuutetun toimisto, Fimea ja Traficom.

HUSin sisäisessä ohjauksessa keskiössä on moniammatillinen asiantuntijaryhmä, joka valmistelee 
konsernipalvelun eri viranhaltijoille päätettäväksi tekoälyn riski- ja vaikutusten arviot.

Asiantuntijat tulevat seuraavista yksiköistä: Lääketieteellinen johto, Lakiasiat, Strategia ja kehittäminen ja 
Tietohallinto.
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KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA (2/4)



Keiden kanssa tätä politiikkaa on valmisteltu ?

- Tekoälypolitiikka ohje on laadittu yhteistyössä HUSin lääketieteellisen johdon, tietohallinnon, 

lakiasiat, strategia- & kehittämisyksikön, asiakaspalvelujen ja Diagnostiikkakeskuksen 

asiantuntijoiden toimesta.

- Ulkopuolisina asiantuntijoina on kuultu KPMG:n ja Health Tech Finland ry:n johtavia 

lakiasiantuntijoita

- Sisäinen tarkastus on kommentoinut tekoälypolitiikkaluonnosta ja sen havainnot on 

huomioitu esityksen pohjana olevaan versioon
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KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA (3/4)
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Miten tekoälypolitiikan ohjeistus toimii käytännössä?

KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA (4/4)

Tulosalue
Tulosyksikkö
Vastuualue

Konsernipalvelujen
päättävä viranhaltija

Valmisteluryhmä

Esitys tekoälyn 
käyttökohteeksi

Ohjeistaa ja läpi käy 
käyttökohteen, riskiluokan ja 
riskiarvion tulosalueen kanssa

Tekee päätöksen esittelyn pohjalta 
(hyväksyy, palauttaa, hylkää)

Tietohallinto Toteuttaa 
tekoälyjärjestelmän
tulosalueelle, 
dokumentoi ja 
rekisteröi sen

Ottaa tuotanto käyttöön 
tekoälyjärjestelmän

Raportoi mahdolliset 
poikkeamat

Käsittelee 
poikkeamat, 
korjaa, 
testaa, 
poistaa käytöstä ja 
raportoi viranomaisille

Markkinavalvontaviranomainen

EU:n tekoälytoimisto Valvoo ja 
lisäohjeistaa 
tekoälyn turvallista
käyttöä



TEKOÄLYN KÄYTÖN 
ESIMERKKITAPAUKSIA 
POTILASTIEDON KÄSITTELYSSÄ
OTTEITA SELVITYKSESTÄ: SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON TEKOÄLYN KÄYTTÖTAPAUKSET JA LAINSÄÄDÄNTÖ 
(4.12.2024).



Otteita STM:n DigiFinlandilla teettämään selvitykseen Sosiaali- ja terveydenhuollon-

tekoälyn käyttötapaukset ja lainsäädäntö (4.12.2024). 

Juridisen tarkastelun tehnyt Dittmar & Indrenius Attorneys Ltd. (29.10.2024)
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ESIMERKKITAPAUKSIA POTILASTIETOJEN 
KÄSITTELYSSÄ
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ESIMERKKITAPAUKSIA POTILASTIETOJEN 
KÄSITTELYSSÄ
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7.2.202523

Ote STM:n DigiFinlandilla teettämään selvitykseen Sosiaali- ja terveydenhuollon tekoälyn 

käyttötapaukset ja lainsäädäntö (4.12.2024). 

Juridisen tarkastelun tehnyt Dittmar & Indrenius Attorneys Ltd. (29.10.2024)

SUOSITUKSIA



TEKOÄLYN KÄYTÖN 
LUOKITTELUN VIITEKEHYKSIÄ



• Syksyn 2024 aikana EU:n tekoälytoimisto ja joitain muita toimijoita ovat julkaisseet erilaisia arviointi- 

ja luokittelupalveluja tekoälyn käytön tulkintoihin

• Näillä palveluilla ei ole juridista asemaan, mutta toimivat viitekehyksenä organisaation 

päätöksenteossa ja asiantuntijoiden tukena

EU:n tekoälytoimisto: EU:n tekoälysäädöksen noudattamisen tarkastaja

EU:n tekoälysäädöksen noudattamisen tarkistus | EU:n tekoälysäädös

TUV AI Lab: AI Act Risk Navigator

https://www.tuev-risk-navigator.ai/?lang=en

Lean Entries Ltd: Digital Tools to Explain the AI Act, Data Act and EHDS Regulation

Digital Tools to Explain the AI Act, Data Act and EHDS Regulation Released by a Finnish-Danish Joint 

Action by the End of 2024 | Lean Entries
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LUOKITTELUPALVELUJA TEKOÄLYN KÄYTÖN 
TULKINTAAN

https://artificialintelligenceact.eu/assessment/eu-ai-act-compliance-checker/#weglot_switcher
https://www.tuev-risk-navigator.ai/?lang=en
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/
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/


• ISO 42001 standardi sopii hyvin HUSin tyyppiseen monialayritykseen, jossa kaikki tekoälyn käyttö ei liity potilastiedon 

käsittelyyn, vaan kaikenlaiseen henkilötietojen käsittelyyn ja muuhun yleistiedon käsittelyyn tekoälyavusteisesti

• Lääkintälaitteiksi luokiteltavat ohjelmisto ohjataan jo nyt asiantuntijaryhmän arvioinnin perusteella lääkintälaitteita 

koskevaan ISO 13485 standardin mukaiseen kehitys- ja elinkaarenhallintaprosessiin

• ISO 42001 standardin rakenne on samanlainen kuin ISO 9001- ja ISO 13485-standardien rakenne ja ohjeistaa 

riskienhallintaperusteisesti palvelujen jatkuvaan kehittämiseen ja parantamiseen

• Lääkintälaitteiden luokittelussa ja arvioinnissa käytettävä päättelysäännöstö perustuu EU:n Medical Device 

Coordination Groupin (MDCG) ohjeistukseen, joka täsmentää MDR-lainsäädäntöä niin valmistajille kuin ilmoitetuille 

laitoksille

• Vastaavasti Tekoälyn hallintaan kehitetty ISO 42001 standardi ottaa huomioon organisaation toimintaympäristön, 

vastuut ja velvoitteet ja jatkuvan parantamisen tavoitteet

• Toimitusjohtajan ohje ”Tekoälypolitiikka” on laadittu ISO 42001 standardin mukaisesti ja siinä on huomioitu 

riskienhallintaan liittyvät vaatimukset, jotka on edellytetty tekoälyasetuksessa ja standardiin kuuluvassa 

riskienhallinnan menetelmästandardissa ISO 23894:ssä

• Tekoälypolitiikka ohje on laadittu yhteistyössä HUSin lääketieteellisen johdon, tietohallinnon, lakiasiat, strategia- & 

kehittämisyksikön, asiakaspalvelujen ja Diagnostiikkakeskuksen asiantuntijoiden toimesta.

• Ulkopuolisina asiantuntijoina on kuultu KPMG:n ja Health Tech Finlandin johtavia lakiasiantuntijoita 
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TEKOÄLYN HALLINTASTANDARDI ISO 42001:N SOVELTUVUUS HUSILLE
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