Al REGU

Ekosysteemikartta

MD-, IVD- ja tekoalysaantely:
Ekosysteemikartta ja toimijat

Ekosysteemikartan tarkoituksena on tarjota yleiskuva sédntelyyn liittyvistd toimijoista ja palveluista. Tiedot on koottu 3.11.2026 tilanteen mukaisesti ja niitd
pdivitetddn mahdollisuuksien mukaan. Kartassa voi kuitenkin esiintyd puutteita, virheitd tai vanhentunutta tietoa, eikd sen sisdltod tule tulkita oikeudellisena
neuvontana tai viranomaiskannanottona. Kayttdjdn tulee tarvittaessa tarkistaa tiedot alkuperdisistd Idhteistd ja arvioida niiden soveltuvuus omaan
tilanteeseensa. Vastuu sddntelyn noudattamisesta ja vaatimusten téyttdmisestd on toiminnanharjoittajalla.
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Lukijalle

EU:n tekoadlysadados on tuonut uusia vaatimuksia ja vastuita terveysalan
tuotekehitykseen seka lisannyt saantelyyn liittyvien toimijoiden ja roolien maaraa.
Tama ekosysteemikartta tarjoaa yleiskuvan keskeisista toimijoista, viranomaisista ja
palveluista, jotka liittyvat terveysalan tekoalyratkaisujen saantelyyn.

Dokumentti sisaltaa kaksi karttaversiota:

1. Koko ekosysteemia kuvaava kartta (s. 4)
Esittaa saantelyyn liittyvat toimijaryhmat.

2. Viranomaistoimintaa kuvaava kartta (s. 5)
Havainnollistaa eri viranomaisten rooleja ja vastuusuhteita suhteessa toisiinsa.

Karttojen lisaksi dokumentissa kuvataan erikseen kunkin toimijan rooli terveysalan ja
tekodlyn saantelyn kontekstissa.

Toivomme, etta kartta auttaa hahmottamaan monimuotoista toimintaymparistoa
ja toimii kaytannon tukena kaikille aihepiirin parissa tyoskenteleville yrittajille,
kehittajille, asiantuntijoille ja muille toimijoille.

Selkeamman tulevaisuuden puolesta,
Al Regu -tiimi

Elisa Laatikainen, Sanni Aromaa, Teemu Moilanen,
Sari Korhonen ja Eeva-Kaisa Haavisto

Al REGU

Ekosysteemikartta

Lisatietoja:
www.airegu.fi

elisa.laatikainen@haaga-helia fi
Projektipddllikko, Al Regu
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MD-, IVD- ja tekoalysaantely: Ekosysteemikartta

Tahan karttaan on koottu terveysalan tekoalyn saantelyyn
liittyvia toimijoita, jotka vaikuttavat tuotekehitysprosessiin
sen eri vaiheissa ja tuottavat monenlaisia palveluita

yrittdjan tueksi.

oo

Kartalla on linkkeja tdmdn
dokumentin sivuille seka
airegu.fi-verkkosivuilta
[oytyviin sisaltoihin.
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ILMOITETUT
LAITOKSET

limoitetut laitokset tarjoavat yrityksille
testaus-, arviointi- ja sertifiointipalveluja,
joilla varmistetaan tekodlya sisaltavien
tuotteiden ja jdrjestelmien
vaatimustenmukaisuus. Yritykset saavat
ilmoitetuilta laitoksilta korkean riskin
laitteilleen
vaatimustenmukaisuustodistukset, jotka
tarvitaan markkinoille saattamista varten.

oD
s.10

ASIANTUNTUALAITOKSET

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja
TyGterveyslaitos vahvistavat yhdessa
Suomen sddntely- ja valvontajarjestelmaa
varmistamalla, ettd tekodlyd hyddynnetdan
turvallisesti, eettisesti ja lainsdddanndn
edellyttamalld tavalla niin terveysalalla,
tydeldmassa kuin teknisessa kehityksessa.

(anirme
s. 25

KESKEISET MINISTERIOT

Tyo- ja elinkeinoministerio seka sosiaali- ja
terveysministerio toimivat lainsdddannon
valmisteluvastuussa ja edistavat sellaisen
toimintaympdriston toteutumista, jossa
suomalaisyritykset voivat tayttaa
saantelyn asettamat velvoitteet ja
sdilyttda kilpailukykynsa.

(anirmn
s. 28

VALVOVAT
VIRANOMAISET

Valvovat viranomaiset huolehtivat siita,
ettd sdddokset ja madrdykset
toteutuvat kdytannossa jo markkinoilla
olevien tuotteiden osalta. Valvovat
viranomaiset antavat myds ohjausta ja
neuvontaa, jonka avulla yritykset voivat
varmistaa, ettd niiden tekoalyratkaisut
tayttavat sekd turvallisuusvaatimukset
ettd tekodlysaadoksen mukaiset
velvoitteet.

oD
s.6

SAANTELYHIEKKALAATIKOT
(REGULATORY SANDBOXES)

Tekodlyhiekkalaatikot ja sd@ntelyn
testiympdristot tarjoavat organisaatioille
mahdollisuuden kehittda ja testata
tekodlyjdrjestelmid hallitusti viranomaisten ja
asiantuntijoiden tuella. Ne vahentavat
saantelyyn liittyvid riskejd ja tukevat
turvallisten, luotettavien ja
vaatimustenmukaisten ratkaisujen
markkinoille padsya.

oD
s. 23
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TOIMIALAJARJESTOT
JA VERKOSTOT

Jarjestot ja verkostot auttavat
yrityksid noudattamaan sdantelyn
vaatimuksia sekd l0ytamaan oikeat
tahot tukemaan tekodlyratkaisujen

turvallista ja lainmukaista
kehittamista.
(Esim. HealthTech Finland ja
Sailab MedTech Finland)

(anirmn
s. 14

MD-, IVD- JA

TEKOALYSAANTELYN
KONSULTIT

MD- IVD- ja tekodlysddntelyn konsultit
auttavat yrityksid rakentamaan
vaatimustenmukaisia jérjestelmia,
tuottamaan tekodlysadddksen edellyttamaa
teknistd dokumentaatiota, kehittdamaan
turvallisia ohjelmistoarkkitehtuureja ja
varmistamaan, etta riskienhallinta,
datankadsittely ja laatujdrjestelmat ovat

LAKIASIOIDEN KONSULTIT

Lakitoimistot ja konsultointiorganisaatiot
tarjoavat yrityksille tukea tekodlyn
saantelyn tulkintaan ja auttaa
varmistamaan, ettd yritysten
tekodlyratkaisut ovat turvallisia,
ldpindkyvid ja EU-sddntelyn mukaisia. Ne
auttavat riskiluokittelussa,
dokumentaatiossa, governance-mallien
rakentamisessa sekd tietosuoja- ja
datasdantelyn juridisissa kysymyksissa.

oo
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kunnossa.
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REGTECH- JA
TYOKALUTOIMUAT

Nama yritykset toimivat tekodlyn,
tietoturvan, tietosuojan, regulaation
ja legal techin rajapinnoissa, ja
tarjoavat tyokaluja organisaatioille,
jotka pyrkivat navigoimaan nopeasti
muuttuvassa sddntely-ymparistossa.
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Euroopan unionin [
osarahoittama

]
Haaga-Helia

3.11.2026


https://www.airegu.fi/ai-ja-mdr-regulaation-asiantuntijalista-2/
https://www.airegu.fi/ai-ja-mdr-regulaation-asiantuntijalista-2/
https://www.airegu.fi/ai-ja-mdr-regulaation-asiantuntijalista-2/
https://www.airegu.fi/

Tekoalyn saantelyn ja valvonnan rakenne Suomessa terveys- ja hyvinvointialalla

KESKEISET MINISTERIOT

Valmistelevat lainsaadantoa ja ohjaavat
hallinnonalojaan

ILMOITETUT LAITOKSET

lImoitetut laitokset tarkastavat
vaatimustenmukaisuuden ja sertifioivat
CE-merkinnan vaativat laitteet

ENNEN KUIN TUOTE ON MARKKINOILLA.

(Huom! Lahinna AI-MDR ja Al-IVDR-laitteet, eivat
esimerkiksi Al-hyvinvointilaitteet.)

Eurofins
SGS Fimko Fimea nime33
ja valvoo
Sertio

Sosiaali- ja
terveysministerio STM
Vastaa sosiaali- ja

terveysalan
sddntelystd

Ohjaa, valvoo Johtaa ja
ja rahoittaa ohjaa

Fimea
(STM:n alainen)

Valvoo lddkinndillisic
tekodlylaitteita
(AI-MDR, Al-IVDR).

Ty6- ja elinkeinoministerio TEM
Ohjaa EU:n tekodlysasetuksen kansallista

toimeenpanoa omalla hallinnonalallaan ja _ Liikenne-ja
vastaa siihen liittyvéstd kansallisesta westmtf\mmsterlo

koordinoinnista.

Ohjaa tyo-, elinkeino-, innovaatio- ja
tuoteturvallisuuspolitiikkaa ja vastaa
ndiden sdcintelystd.

Ohjaa, valvoo
ja rahoittaa

Ohjaa ja
valvoo
Ohjaa ja valvoo
yhdessa muiden
ministerididen
kanssa
Tietosuojavaltuutettu Tukes

(TEM:in alainen)

Valvoo tekodilyd
sisdltavid
kuluttajatuotteita ja
hyvinvointilaitteita.

(itsendinen viranomainen)

Valvoo henkilotietojen
kasittelyd tekodilyjcir-
jestelmissd, biometriaa,
profilointia ja kiellettyjé
tekodlykdytdntoja.

Vastaa lilkenne-,
viestintd- ja
digisccintelyn aloista.
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VALVOVAT VIRANOMAISET

Ohjaa, valvoo

ja rahoittaa Valvovat,

MARKKINOILLA OLEVAT TUOTTEET

etta terveysalan tekodlyjarjestelmia kaytetaan
ja markkinoidaan saantojen mukaisesti.

Suomessa valvonta on jaettu useille viranomaisille

Traficom (LVM:n alainen)

Toimii tekodlysdddoksen  Valvoo tekodlyn

kansallisena yhteyspisteend.

Koordinoi viranomaisyh-  merkintdvevoitteita
teistyotd ja 3.5.27 alkaen  digitaalisissa ja

avoimuus- ja

niiden omien vastuualueiden mukaan.

PAAVALVOJAT

Valvovat omilla
vastuualueillaan, ovatko
markkinoilla ja kaytdssa

olevat tekodlyjarjestelmat
sallittuja ja turvallisia.

testiympdriston toimintaa.  fyysisisssd
ympdiristoissd.

PERUSOIKEUS- JA

Lupa- ja valvontavirasto LVV
(Valtion viranomainen, hoitaa useita
hallinnonaloja)

Valvoo suuririskisten tekodlyjdrjestelmien
kéyttod sosiaali- ja terveydenhuollossa
sekd sosiaaliturvaetuuksien kdésittelyssa.

Tasa-arvovaltuutettu
(Itsendinen viranomainen)

Yhdenvertaisuusvaltuutettu
(Itsendinen viranomainen)

Valvoo, etteivdt Valvoo, etteivdt

tekodlyjdrjestelmdt tekodlyjdrjestelmdt
syrji kayttdjic syrji sukupuolen
perusteella

Eduskunnan oikeusasiamies

(Eduskunnan alainen)

Valvoo julkisen
terveydenhuollon

viranomaisten toimintaa

tekodlyn kéytossa

Tulli
(Valtiovarainministerion
alainen)

Estdd laittomat
tekodlylaitteet (tekodlyd
sisdltavat lddkinndlliset- tai
hyvinvointilaitteet).

Valvoo valtion toimintaa
tekodlyn kdytdssd (myds
sosiaali- ja terveysalalla)

Kilpailu- ja kuluttajavirasto
(TEM:in alainen)

Suojelee kuluttajia ja markkinoiden
kilpailua jéilkikédteen puuttumalla
harhaanjohtavaan markkinointiin ja
kilpailunrajoituksiin.

> Uudenmaan liitto
® Nylands forbund

Oikeuskansleri
(Valtioneuvoston alainen)

LAILLISUUSVALVOJAT

Valvovat, ettei tekoaly loukkaa
perusoikeuksia ja etta viranomaiset
kayttavat tekodlya lainmukaisesti.

SEKTORI- JA KAYTTO-
TILANNEVALVOJAT

Valvovat tekodlyjarjestelmien
kayttod, markkinointia ja
markkinoille paasya

eri toimintaymparistoissa.
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Valvovat .
viranomaiset

Valvovat viranomaiset huolehtivat
siita, etta lait, maaraykset ja asetukset
toteutuvat kaytannossa jo markkinoilla
olevien tuotteiden osalta.

Valvovat viranomaiset antavat myos
ohjausta ja neuvontaa, jonka avulla
yritykset voivat varmistaa, etta
niiden tekoalyratkaisut tayttavat
seka turvallisuusvaatimukset etta

tekoalysaadoksen mukaiset velvoitteet.

Avoin kaikille

LAAKINNALLINEN LAITE

e

Al REGU

Ekosysteemikartta

HYVINVOINTILAITE

Fimea

-

Laitetutkimusneuvola

Fimean Laitetutkimusneuvola
tutkimuksen suunnitteluvaiheen
tueksi.

Traficom
Lupa- ja valvontavirasto
Tukes
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VALVOVAT VIRANOMAISET

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea vastaa
|laakinnallisten laitteiden ja niissa kaytettavan tekoadlyn

valvonnasta.

Yhteys tekoadlyn Kohderyhma
ja terveysalan « Laakinnallisten laitteiden
regulaatioon valmistajat, mukaan lukien

Fimea valvoo Suomessa

markkinoilla olevien laakinnallisten

laitteiden turvallisuutta ja R
saantelyn noudattamista.

valvonta kohdistuu seka itse
laitteeseen etta siina kaytettavaan
tekoalyjarjestelmaan.

Lue lisaa: https://fimea.fi/etusivu

laakinnallisten ohjelmistojen
ja Al-laitteiden valmistajat

Tutkimuslaitokset ja

kliiniset toimijat, jotka
Tekodlya sisaltavissa kehittavat tekoalya ladke- ja
laakinnallisissa laitteissa Fimean terveysteknologiaan

e Terveydenhuollon
ammattilaiset ja
organisaatiot, jotka kayttavat
tekoalya laaketieteellisessa
paatoksenteossa

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille
* Ohjeet ja yleinen neuvonta

laakinnallisten laitteiden saantelysta

* Neuvonta tekoalya sisaltavien
laakinnallisten laitteiden sadntelysta

e Laitetutkimusneuvola

| =En

Palvelujen maksullisuus

Yleinen neuvonta ja Laitetutkimusneuvola
ovat maksuttomia. Hakemuksista,
rekisterdinneista, paatoksista ja
tarkastuksista voidaan peria maksuja.

- - [ 5]
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https://fimea.fi/etusivu

VALVOVAT VIRANOMAISET

Traficom

Traficom eli Lilkenne- ja viestintavirasto vastaa liikenteen,

viestinnan ja digitaalisen infrastruktuurin saantelysta ja

valvonnasta.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Traficom toimii tekoadlyasetuksen
kansallisena yhteyspisteena ja
koordinoi asetuksen toimeenpanoa
Suomessa.

Traficom muun muassa valvoo
chatbottien ja tekoalysisaltojen
merkitsemista tekoalyksi.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvien
suuririskisten tekoalyjarjestelmien
ja niiden avoimuusvelvoitteiden
valvonta kuuluu Fimealle.

Traficomin alaisuudessa toimii
my0s Kyberturvallisuuskeskus.

Kohderyhma

e Terveysalan chatbot- ja

virtuaaliavustajapalvelujen
tarjoajat

Tekoalylla tuotettua
tai muokattua sisaltoa
julkaisevat terveysalan
toimijat

Laakinnallisten
tekoalylaitteiden kehittajat
ja kayttoonottajat,

jotka tarvitsevat yleista
tietoa tekoalysaadoksen
vaatimuksista

Lue lisaa: https://www.traficom.fi/fi
Yhteystiedot: Jenni Koskinen, johtaja, digivalvonta ja tietotuotanto, email: jenni.koskinen@traficom.fi

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tekoalyasetusta koskeva asiakaspalvelu ja
yleinen neuvonta

* Ohjeet tekoalyn kayttoa ja tekoalylla
tuotettua sisaltoa koskevista
avoimuusvelvoitteista

* Tekoalyn saantelyn testiymparisto ja
siihen liittyva viranomaisohjaus

| =En

Palvelujen maksullisuus

Yleinen neuvonta ja viranomaisohjeet
ovat maksuttomia. Testiymparistoon

ja muihin erikseen hinnoiteltuihin
viranomaispalveluihin voi liittya maksuja.

- - [ 5]
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https://www.traficom.fi/fi

VALVOVAT VIRANOMAISET

Lupa- ja

valvontavirasto

Lupa- ja valvontavirasto LVV valvoo sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluja ja tietojarjestelmia Suomessa.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan .
regulaatioon

Lupa- ja valvontavirasto

valvoo EU:n tekoalyasetuksen

mukaisten suuririskisten

tekoalyjarjestelmien kayttoa

sosiaali- ja terveydenhuollossa .
seka sosiaaliturvaetuuksien

kasittelyssa.

Lue lisaa: https://lvv.fi/etusivu

Kohderyhma

Sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijat, jotka kayttavat
tekoalya palvelu- ja
etuuspaatoksissa tai
kiireellisen hoidon
luokittelussa

Naihin kayttotarkoituksiin
tarkoitettujen
tekoalyjarjestelmien tarjoajat

oS
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Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Antaa markkinavalvontaviranomaisena
yleista ohjausta siita, millaisia pakollisia
vaatimuksia tekoalyjarjestelmille ja
niiden kayttoonotolle asetetaan

* Yllapitaa virallista Astori-rekisteria,
johon liitetaan saantelyn vaatimukset
tayttavia hyvinvointisovelluksia ja

| =E8

Palvelujen maksullisuus

Hakemusten kasittely, ilmoitukset,
lupapdatokset ja rekisterdinnit (kuten
Soteri tai tuottajarekisterit) ovat yrityksille
maksullisia julkisoikeudellisia suoritteita.
Yleinen ohjaus ja neuvonta sen omiin lupa-
ja valvonta-asioihin liittyen on maksutonta.

- - [ 5]
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https://lvv.fi/etusivu

limoitetut
laitokset

[Imoitetut laitokset

arvioivat laakinnallisten
laitteiden ja ohjelmistojen
vaatimustenmukaisuutta ennen
markkinoille saattamista silloin,
kun ulkopuolinen arviointi on
pakollinen.

Tekoalya sisaltavissa laitteissa
arviointi kattaa myos
tekoalyjarjestelmaan sovellettavat
vaatimukset. Hyvaksytyn
arvioinnin perusteella ilmoitettu
laitos myontaa tarvittavan
sertifikaatin.

e

Ekosysteemikartta

SGS FIMKO

Ainoa, jolla on patevyys arvioida kaikkia
ohjelmistoja ja tekoalyjarjestelmia

Kiwa Sertio Oy

Erikoistunut IVD-laitteiden arviointiin

Eurofins

Ei arvioi korkean riskin laakinnallisten
laitteiden tekoalyjdrjestelmia

uroopan unionin

Al REGU
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ILMOITETUT LAITOKSET

SGS Fimko

SGS Fimko on suomalainen ilmoitettu laitos, joka arvioi ja
sertifioi laakinnallisia laitteita ja IVD-laitteita.

Yhteys tekoadlyn Kohderyhma
Ja tervey.salan o Ligkinnillisten laitteiden ja
regulaatloon ohjelmistojen valmistajat

Arvioi laakinnallisten

laitteiden ja ohjelmistojen
vaatimustenmukaisuutta ennen
markkinoille saattamista. Tekoalya
sisaltavissa laitteissa arviointi
kattaa myos tekoalyjarjestelmaan
sovellettavat vaatimukset.

e |VD-laitteiden valmistajat

Lue lisaa: https://www.sgs.com/fi-fi

oS
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Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

SGS Fimko tarjoaa seka MD- etta IVD-
asetusten mukaisen ilmoitetun laitoksen
palvelut (QMS- ja teknisen dokumentaation
arvioinnit, EU-sertifikaatit) seka ISO 13485
—sertifiointia.

| =E8

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksullisia.

]

ngi¥n
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ga-Helia

Yhteystiedot: Seppo Vahasalo, lIimoitetun laitoksen vastuuhenkilo, email: seppo.vahasalo@sgs.com
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https://www.sgs.com/fi-fi

ILMOITETUT LAITOKSET

Kiwa Sertio Oy

Kiwa Sertio Oy on suomalainen IVD-laitteiden arviointiin ja
sertifiointiin erikoistunut ilmoitettu laitos.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Auditoi ja arvioi IVDR-
soveltamisalaan kuuluvia laitteita
ja ohjelmistoja (my0s tekodlya
sisaltavia) seka sertifioi ISO
13485-jarjestelmia.

MDR-palvelua on kuitenkin
nykyisin saatavilla myos Kiwa-
konsernin MDR -ilmoitetuilta
laitoksilta.

Kohderyhma

e |VD-laitteiden ja -ohjelmistojen
valmistajat

e |VD-alan toimijat, jotka
tarvitsevat ISO 13485
-sertifiointia

Lue lisaa: https://www.kiwa.com/fi/fi/
Yhteystiedot: email: sertio@kiwa.com

oS
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Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

Sertio tarjoaa seka MD- etta IVD-asetusten
mukaisen ilmoitetun laitoksen palvelut
(QMS- ja teknisen dokumentaation
arvioinnit, EU-sertifikaatit) seka I1SO 13485
-sertifiointia.

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksullisia.
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ILMOITETUT LAITOKSET

Eurofins Electric &
Electronics Finland

Eurofins on muita kuin korkean riskin laakinnallisia laitteita
ja IVD-laitteita arvioiva ja sertifioiva ilmoitettu laitos.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Eurofins arvioi laakinnallisten
laitteiden ja ohjelmistojen
vaatimustenmukaisuutta ennen
markkinoille saattamista. Tekoalya
sisaltavissa laitteissa arviointi
kattaa myos tekoalyjarjestelmaan
sovellettavat vaatimukset.

Eurofinsin patevyydesta arvioida
l[aakinnallisten laitteiden
ohjelmistoja on rajattu pois
korkean riskin jarjestelmat.

Kohderyhma

e Laadkinnallisten laitteiden ja
ohjelmistojen valmistajat

e |VD-laitteiden valmistajat

Lue lisaa: Eurofins, laakinnalliset laitteet
Yhteystiedot: Sanna Jakonen, Business Unit Manager, email: sanna.jakonen@cpt.eurofinseu.com

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tarjoaa laakinnallisten laitteiden CE-
merkintdaan vaadittavia testaus-,
tarkastus- ja sertifiointipalveluita

* Tarjoaa MD- ja IVD-asetuksiin liittyvat
ilmoitetun laitoksen palvelut, pl.
korkean riskin ladkintalaitteiden
tekoalyjarjestelmat

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksullisia.

- - [ 5]
S Euroopan unionin -]

Uudenmaan tiitto Py Eul
.+ | osarahoittam: Haaga-He|ia

Nylands forbund

3.11.2026

13


https://www.eurofins.com/fi-fi/tuotetestaus/electrical-electronics/sertifiointi-ja-tuotehyvaeksyntaepalvelut/laeaekinnaelliset-laitteet/

Jarjestot ja
verkostot

Jarjestot ja verkostot auttavat
yrityksia noudattamaan
saantelyn vaatimuksia seka
|oytamaan oikeat tahot
tukemaan tekodlyratkaisujen
turvallista ja lainmukaista
kehittamista.

e

Al REGU
Ekosysteemikartta

Huom: Mya@s valtionhallinto

(STM) rahoittaa esim. STM jarjestdjana
tekodlykokeiluja yrityksissa DigiFinlandin
0 kanssa

\ SOTE-ALAN VERKOSTOT: y

DigiFinland Oy
“RAHOITTAVAT TAHOT: ' SOTE-tekoalyn ekosysteemi-’
|
Business Finland \ MDR-ydinryhma
Sitra ooy
BN " AI/MDR-tukiklinikat
S Avoimia
> AEELILS kaikille

JARJESTOT:
Teknologiateollisuus ry

Al Finland ry
Terveysteknologia ry (Healthtech Finland)

]
L g
Haaga-Helia
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https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/tyoryhmat/mdr-tyoryhma/
https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/tilaisuudet/ai-aamut/

JARJESTOT JA VERKOSTOT

Al Finland ry

Valtakunnallinen tekoalyverkosto organisaatioille.

Al Finland toimii Teknologiateollisuus ry:n sateenvarjon alla.

Yhteys tekoadlyn Kohderyhma
]a tervey.Séﬂan e Kaiken tasoisesti
regulaatioon tekoaly3 hyddyntavit ja

kehittamishaluiset yritykset,

Al Finland toimii kansallisena ) o R
organisaatiot ja yhteisot

tekodlyverkostona, joka auttaa
yrityksia ja tutkimusyhteisoja
hyodyntamaan, soveltamaan ja
kehittamaan tekoalyn kayttoa
toiminnassaan tekoalyasetuksen
asettamissa raameissa
lapinakyvyyden, riskienhallinnan
ja luokittelun vaatimukset
huomioiden.

e Paattajat ja johto seka
tekoalypalveluiden tarjoajat
ja asiantuntijat

Lue lisaa: https://aifinland.fi

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tyopajoja, seminaareja ja sparrauksia

* Verkostoja, joista l6ytaa regulaatio-
osaajia

* Materiaaleja vastuullisen tekoalyn
periaatteista

* Tekoalysaadoksen tulkintoja ja
ajantasaista tietoa

| =EN

Palvelujen maksullisuus

Vastike, jasenmaksu. Palvelut vain jasenille.
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Yhteystiedot: Karoliina Partanen, Director, email: karoliina.partanen@aifinland.fi

3.11.2026
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JARJESTOT JA VERKOSTOT

Terveysteknologia ry

(Healthtech Finland) Terveysteknologian toimialajarjesto ja
Teknologiateollisuus ry:n jasenyhdistys.

Yhteys tekoalyn

ja terveysalan
regulaatioon
Terveysteknologia ry tukee
jasenyritystensa kasvua ja
kansainvalistymista, ja pyrkii
edistamaan mahdollistavan

saantely-ympariston kehittymista.

Terveysteknologia ry tukee
jasenyrityksiaan jakamalla tietoa
toimialan saantelysta (MDR, IVDR,
AIA, EHDS jne) ja tarjoamalla
yrityksille verkoston, jossa
keskustella toimialalle yhteisista
aiheista.

Kohderyhma

e Terveysteknologia- ja
laakinnallisten laitteiden
valmistajat seka
palveluntarjoajat

e Startupit ja kasvuyritykset,
terveysalan teknologiasektori

e Tutkimuslaitokset ja
sidosryhmat, jotka ovat
mukana alan kehittamisessa

Lue lisaa: https://teknologiateollisuus.fi/healthtech/
Yhteystiedot: Nelli Karhu, johtava asiantuntija, email: nelli.karhu@teknologiateollisuus.fi

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Neuvontaa regulaatiovaatimusten
tayttamiseksi

e Tukea yrityksille terveysalan saantelyyn
* Yhteistyofoorumi alan yrityksille

e Vaikuttaminen saantely-ympariston
kehittymiseen

| =EN

Palvelujen maksullisuus

Palvelut on tarkoitettu paaosin vain jasenille
ja ne ovat heille maksuttomia.
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https://teknologiateollisuus.fi/healthtech/

Sailab - MedTech Finland ry

Voittoa tavoittelematon terveysteknologian toimialajarjesto.

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Yleinen saantelyn neuvonta ja ohjaus

Yhteys tekoalyn Kohderyhma jasenistolle.
Ja te:vey.salan * Yiranomai§etja pdattajat, e Vaikuttamistyd kansallisella
regulaatioon J?j‘_'.(a osallls’FHv'at aIan“ ja EU-tasolla ministerididen,
Edustaa lagkinnallisis laitteita SEREEAT, [Esie MER hyvinvointialueiden, viranomaisten
(MD/IVD) valmistavia, jakelevia ja ohjaukseen ja rahoitukseen. (erit. Fimea), poliitikkojen ja muiden
S * Sosiaali- ja terveydenhuollon sidosryhmien suuntaan.
Vaikuttaa EU:n ja kansallisen ammattimaiset kayttajat,
saantelyn kehittamiseen seka hyvinvointialueiden paattajat
osallistuu lainsaadantohankkeita ja hankintayksikot. ﬂ]] —_
koskeviin kuulemisiin ja . .
lausuntomenettelyihin (MDR, IVDR, PaIveIUJen maksullisuus
tekodlyasetus). Padosin maksuttomia jasenille.
Tarjoaa jasenilleen tietoa Myods kaikille avoimia maksuttomia
ja koulutusta tekoadlyn tilaisuuksia.
saantelyvaatimuksista sote-
sektorilla.

s [ |G gef®R

Lue lisaa: https://www.sailab.fi/
Yhteystiedot: Kirsi Talman, johtava asiantuntija, terveysteknologian saantely ja turvallinen kaytto, kirsi.talman@sailab.fi;
Marjukka Turunen, johtava asiantuntija, terveyspolitiikka, marjukka.turunen@sailab.fi 3.11.2026


https://www.sailab.fi/

JARJESTOT JA VERKOSTOT %%%

Al REGU

Teknologiateollisuus ry

Suomen suurin elinkeinoelaman toimialaliitto, joka edustaa
teknologiateollisuuden yrityksia. Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tekoalyasetuksen yhteenvetoja ja
ohjeistuksia

Yhteys tekoilyn Kohderyhma P |
ja tervev.sa|an « Eri teknologia-alojen e Tyoryhmia ja jasenkoulutuksia
regulaatioon yritykset, muun muassa « S3antelyseurantaa (tekodlys3adds,
Teknologiateollisuus tukee yrityksis VEATIEIS o) i O datasaados, kyberturvallisuuden
saantelyn, kuten tekoalyasetuksen, aloilla saadokset)
noudattamisessa ja pyrkii s ot
ikuttamaan nJ pﬁ; teluun * Tyonantajatja e Vaikuttamista EU- ja kansallisella tasolla
vall(”u : taah t“se“ vah. 'S te Il: o yritysverkostot, jotka yritysten puolesta
Ee d SI'I'_"" : , ag’b‘”tO JTI'S ukstin kehittivit tai hybdyntavit
ansallisesti ja EU-tasolla. o .
- . tekoadlya tuotteissaan m —
Teknologiateollisuuden o o
jasenyhdistyksis ovat * Poliittiset paattajat ja EU- Palvelujen maksullisuus
Terveysteknologia ry ja vaikuttajat, joille yhdistys tuo . N
Al Finland ry alan nikemyksis Palvelut voivat olla maksullisia. Osa

tilaisuuksista ja tuotoksista on kaikkien
avoimesti hyodynnettavissa.
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Lue lisaa: https://teknologiateollisuus.fi
Yhteystiedot: Ville Peltola, paallikko, tekoaly ja data, email: ville.peltola@teknologiateollisuus.fi
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JARJESTOT JA VERKOSTOT

DigiFinland Oy

Kehittaa ja tuottaa kansallisia digitaalisia ratkaisuja
julkishallinnolle, edistaa tiedon yhteentoimivuutta ja

tiedolla johtamista.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Vastaa kansallisten digipalvelujen
kehittamisesta ja toimii
SOTE-tekoalyn ekosysteemin
koordinoijana. DigiFinlandilla on
keskeinen rooli tekoalyn turvallisen
kayttoonoton ohjeistuksissa, Al/
MDR-kysymyksissa ja kansallisissa
riskiperiaatteissa.

Kohderyhma

e Julkisen sektorin toimijat
(sosiaali- ja terveydenhuolto
seka hyvinvointialueet)

e Valtion virastot ja kunnat,
jotka digitalisoivat
palvelujaan

e Yhteistyokumppaneina
yritykset, jotka tuottavat
ratkaisuja julkisen sektorin
digipalveluihin

Lue lisaa: https://digifinland.fi
Yhteystiedot: email: digifinland@digifinland.fi
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Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut ja toiminnot

Ohjeita ja malleja julkishallinnon tekoalyn
ja datan kaytolle

e Tulkintoja sote- ja julkissektorin
tekoalyvaatimuksista

* Yhteentoimivuus- ja
tietoturvaratkaisuja

e Julkisen sektorin tekoalykokeilujen
koordinointia

e Al-aamu-webinaarit joka toinen
keskiviikko

| =EN

Palvelujen maksullisuus

SOTE-tekoalyn ekosysteemin ohjeet ja
materiaalit maksuttomia.
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SOTE-tekoalyn
ekosysteemi Reglaatiooh liittyvat

: e : : . alvelut yrityksille
Suomalainen yhteistyoverkosto, joka keskittyy tekoadlyn P B yrity )
* Ohjeita terveydenhuollon tekoalyn

kehittamiseen ja hyodyntamiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa. K3yton vaatimuksiin

Yhteys tekoéilyn Kohderyhméi * Tekodlyn riskienhallinnan ja

Ja tervey.salan * Sosiaali- ja terveydenhuollon laadunhallinnan malleja
regulaatloon orgénisgat!ot, ' e Yhteistydverkoston terveysalan
Sote-alan toimijoiden hyvinvointialueet ja tekoalykehittajille

vapaamuotoinen verkosto, (TR TAESHEf t o ) .
e Koordinoitua tietoa tekoalyasetuksen

2 Leeliintats [emeal st ¢ Yritykset, jotka kehittavat "
saantelylinjauksia sote-tekoalyn tervyeyde'njhuollon soveltuvuudesta sote-kontekstiin
(diagnostiikka, dokumentaatio . e m
! ! tekoalyratkaisuja
riskienhallinta) turvalliseen y J —
hyodyntamiseen. Ekosysteemin * Viranomaiset ja Palvelujen maksullisuus
alla toimii myds Al/MDR-tyoryhma. paattijat, jotka vastaavat
terveysteknologian Maksuton.
saantelystd ja kdyttoonotosta m Al-aamut m MDR-Al-tukiklinikka
Kaikille avoimet Tukiklinikka
Al-aamu-webinaarit. Al-MDR-regulaatiohaasteiden kanssa
limoittaudu mukaan tasta! painiville. Imoittaudu tasta!
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Lue lisaa: https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/
Yhteystiedot: Jukka Lahesmaa, puheenjohtaja (STM), email: jukka.lahesmaa@gov.fi

3.11.2026 20


https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/tilaisuudet/ai-aamut/
https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/tyoryhmat/mdr-tyoryhma/
https://digifinland.fi/sote-tekoalyn-ekosysteemi/

JARJESTOT JA VERKOSTOT

Business Finland

Business Finland on valtion organisaatio, joka tukee

yritysten innovaatioita, kasvua ja kansainvalistymista.

Yhteys tekoadlyn Kohderyhma

Ja terve&{53|an e Suomalaiset yritykset,

regulaatloon tutkimusorganisaatiot ja
startupit

Business Finland rahoittaa
tekoalyyn liittyvia tutkimus-,
kehitys- ja innovaatiohankkeita.

Business Finland jarjestaa ja
mahdollistaa tilaisuuksia, joissa
kasitellaan myos tekoalyn
saantelya.

Lue lisaa: https://www.businessfinland.fi/
Ota yhteytta: My Business Finland

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut

* Yhteistilaisuuksia ja tiedoksiantoja
saantely-ymparistosta ja sen
muutoksista

| =EN

Palvelujen maksullisuus

Neuvonta on maksutonta.
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https://www.businessfinland.fi/
https://www.businessfinland.fi/palvelut/tieto-ja-neuvonta/mybusiness-finland/

JARJESTOT JA VERKOSTOT

Sitra

Suomen itsendisyyden juhlarahasto on Suomen
eduskunnan alainen tulevaisuustalo ja rahasto, joka
rahoittaa ja kaynnistaa yhteiskunnallisia uudistuksia.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Sitra tuottaa analyyseja
tekoadlyasetuksen vaikutuksista,
kehittaa malleja datavastuulliseen
tekoadlyn kayttoon ja tukee
saantelyn kaytannon soveltamista
Suomessa. Osallistuu EU-tason
datapoliittisiin hankkeisiin
(datasaados, EHDS, tekoadlyn
hallinta).

Kohderyhma

e Julkishallinnon toimijat,
yritykset ja kansalaisjarjestot

* Tieteelliset ja
yhteiskunnalliset verkostot,
jotka kehittavat kestavia ja
eettisia digiratkaisuja

e Erityisesti toimijat, jotka
rakentavat vastuullisen
tekoalyn ja datatalouden
malleja

Lue lisaa: https://www.sitra.fi
Yhteystiedot: Laura Halenius, Senior Lead, Data, Al, EU-sadntely, email: laura.halenius@sitra.fi
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Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tyokaluja ja suosituksia vastuulliseen
tekoadlyn kayttoon

* Datasaados-, tekoalyasetus- ja
datatalousanalyyseja

e Oppaita datan hallintaan, avoimuuteen
ja eettiseen tekoalyn kayttoon

| =EN

Palvelujen maksullisuus

Maksuton.
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e

Al REGU

Ekosysteemikartta

Sandboxit eli
saantelyhiekkalaatikot

Traficom valmistelee Suomessa virallisesti kayttoonotettavaa
tekoalysaantelyn testiymparistoa, joka julkaistaan ja avautuu
kayttoon nailla nakymin 3.5.2027.

EUSAIR on laatinut suosituksia ja tyokaluja testiymparistojen
toteuttamiseen.

3.11.2026 23



SAANTELYHIEKKALAATIKOT

Saantelyhiekkalaatikot

Tekodlysaantelyn hiekkalaatikot (Al regulatory sandbox)
ovat testiymparistoja, joissa organisaatiot saavat tukea
tekoalyratkaisujen kehittamiseen tekoalyasetuksen
vaatimusten mukaisuuden tayttamiseksi tuotekehityksen

aikana.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Suuririskisten laakinnallisten
laitteiden ja ohjelmistojen kohdalla
tekodlysaadoksen noudattaminen
vaatii riskien kartoitusta.

Saantelyn testiymparistot auttavat
varmistamaan tekoalyjarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden jo
tuotekehitysvaiheessa.

Kohderyhma

e Tekoalya sisaltavien
laakinnallisten laitteiden tai
ohjelmistojen kehittajat ja
valmistajat

Lue lisaa: Tekoalyn saantelyn testiymparistot
Yhteystiedot: Data-, tekoaly- ja datanhallinta-asetuksien asiakaspalvelu
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Al REGU

Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

e Sdantelyneuvonta (compliance)

e Tuotteen saantelynmukaisuuden
tarkastelu tuotekehitysvaiheessa,
ennen markkinoillepaasytestausta

» Tarkastelun lisaksi tekoalyjarjestelmien
tekninen testaus tarvittaessa

* Mahdollistaa viranomaisyhteistyon jo
kehitysvaiheessa

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palveluiden suositellaan olevan
maksuttomia start-upeille ja pk-yrityksille.
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https://traficom.fi/fi/tekoalyn-saantely/tekoalyn-saantelyn-testiymparisto
https://traficom.fi/fi/yhteystiedot/asiakaspalvelu/data-tekoaly-ja-datanhallinta-asetuksien-asiakaspalvelu
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Ekosysteemikartta

Kansalliset
asliantuntija- THL

Tuottaa ohjeistuksia

laitokset

Kansalliset asiantuntijalaitokset

vahvistavat yhdessa Suomen

saantely- ja valvontajarjestelmaa

varmistamalla, etta tekoalya TTL
hyodynnetaan turvallisesti, eettisesti
ja lainsaadannon edellyttamalla
tavalla niin terveysalalla,
tyoelamassa kuin teknisessa
kehityksessa.

keskittyy tekoalyn
vaikutuksiin tyoelamassa.
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KANSALLISET ASIANTUNTIJALAITOKSET

Terveyden ja

hyvinvoinnin laitos THL

Valtion tutkimus- ja asiantuntijalaitos sosiaali- ja

terveydenhuollon alalla.

Yhteys tekoadlyn Kohderyhma

ja terveysalan
regulaatioon

Tuottaa ohjeistuksia ja

tutkimusta tekoalyn eettisesta

ja tietoturvallisesta kaytosta
sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Osallistuu STM:n ja DigiFinlandin
koordinoimiin saantelytyoryhmiin.

Lue lisaa: https://thl.fi/etusivu

e Sosiaali- ja terveydenhuollon

viranomaiset,
hyvinvointialueet ja
kuntatoimijat

Tutkimusyhteisot, jotka
kehittavat tekoalya
terveyden, hyvinvoinnin ja
vaestoanalytiikan tueksi

Paatoksentekijat, jotka
hyodyntavat dataan ja
tekoalyyn perustuvaa tietoa
kansanterveyden ohjauksessa

Yhteystiedot: p. 029 524 6000 (valtakunnallinen vaihde)
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Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

e SOTE-tekoadly- ja dataohjeistuksia seka
neuvontaa julkisen sektorin ja yritysten
kayttoon

* Ohjeistusta terveydenhuollon datan
kaytosta tekoalysovelluksissa

* Riskienhallintamallit ja
vaikuttavuusarviointi

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksuttomia.
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KANSALLISET ASIANTUNTIJALAITOKSET

Tyoterveyslaitos TTL

Tyoterveyslaitos on tyoelaman tutkimus- ja
asiantuntijaorganisaatio, joka kehittaa terveellista,
turvallista ja tuottavaa tyoelamaa Suomessa, tekoalyn ja

teknologian kehityksen huomioiden.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Tyoterveyslaitos tuottaa tutkimus-
ja kehittamistietoa tekoalyn
vastuullisesta kayttoonotosta seka
ihmislahtoisista toimintatavoista.
Terveysalan toimijoille TTL voi
tarjota nakokulmia erityisesti
tekoalyn kayttoon kliinisessa
tyossa, asiantuntijatyossa seka
organisaatioiden toimintamallien
toteuttamisessa.

Lue lisaa: ttl.fi

Kohderyhma

Terveysteknologiayritykset
Hyvinvointialueet

Terveydenhuollon
organisaatiot

Tyonantajat ja tyoyhteisot

Tutkimus- ja
kehittamisorganisaatiot

Yhteystiedot: Puhelin (vaihde): 030474 1
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Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille
e Tutkimustieto tekoalyn vaikutuksista
tyoelamaan

* Tekoalyn vastuullisen kdayttoonoton
asiantuntijatuki

e Koulutukset ja webinaarit

| =EN

Palvelujen maksullisuus

Tutkimustieto ja monet tyokalut ovat
maksuttomia, asiantuntijapalvelut
maksullisia. Koulutuksia ja webinaareja on
seka maksuttomina etta maksullisina.
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Keskeiset

ministeriot

TyO- ja elinkeinoministerion ja
Sosiaali- ja terveysministerion
yhteistyo muodostaa perustan,
jonka varaan suomalaiset yritykset
voivat rakentaa turvallisia,
|lapinakyvia ja tekoadlysaadoksen
mukaisia tekoalyratkaisuja.

TEM
Tyo- ja
elinkeinoministerio

oS

Al REGU

Ekosysteemikartta

STM
Sosiaali- ja
terveysministerio

Ohjaa SOTE-tekoalyn ekosysteemia
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MINISTERIOT

Tyo- ja

elinkeinoministerio

Ministerio, joka vastaa tyo-, elinkeino-, innovaatio- ja

teollisuuspolitiikasta Suomessa.

Yhteys tekoalyn
ja terveysalan
regulaatioon

Johtaa Suomessa tekoalyasetuksen
kansallista toimeenpanoa ja
valmistelee lainsaadantoa tekoalyn
hallinnasta, valvontaviranomaisista
ja yritysten velvoitteista.

Vastaa myos kansallisesta
tekoalystrategiasta ja
valvontamallista.

Kohderyhma

e Yritykset, elinkeinoelama ja
innovaatiotoimijat

e Tutkimus- ja
kehitysorganisaatiot

* EU- ja kansalliset
paatoksentekijat, jotka
toimivat tekoalya ja
digitalisaatiota koskeva
politiikan parissa

e Startupit ja pk-yritykset,
jotka hyodyntavat tekodlya
liiketoiminnassaan

Lue lisaa: https://tem.fi/etusivu
Yhteystiedot: p. 0295 16001, email: kirjaamo.tem@gov.fi
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Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

e Ohjausta ja tietoa yrityksille heita
koskevista velvoitteista

* Raportit ja linjaukset

* Tekoalysaadoksen tulkinnassa
avustavat materiaalit (TEM + Traficom)

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksuttomia.

- - [ 5]
S Euroopan unionin -]

Uudenmaan tiitto Py Eul
.+ | osarahoittam: Haaga-He|ia

Nylands forbund

3.11.2026

29



Sosiaali- ja
terveysministerio

Ministerio, joka vastaa sosiaali- ja terveyspolitiikasta seka
vaeston hyvinvoinnista ja turvallisuudesta.

Yhteys tekoalyn Kohderyhma
Ja terve&{53|an e Sosiaali- ja terveydenhuollon
regulaatioon viranomaiset,

hyvinvointialueet ja

Vastaa tekoadlyn saantelysta .
palveluntuottajat

terveydenhuollon ja
sosiaalipalveluiden alueella,
erityisesti laaketieteellisten
tekoalysovellusten osalta.

* Terveysteknologia- ja
laakintalaitetoimijat; soveltaa
tekodlya hoidon, diagnostiikan

EU:n tekoalyasetus velvoittaa tai hallinnon tukena
sosiaalietuuksiin ja tyosuojeluun

kytkeytyvat jarjestelmat tiukkaan * Tutkimus-ja

valvontaan ja syrjimattomyyteen kehitysorganisaatiot; kehittaa
luokittelemalla ne korkean riskin eettista ja saadeltya tekoalya
sovelluksiksi. sote-sektorille

Lue lisaa: https://stm.fi/etusivu
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Ekosysteemikartta

Regulaatioon liittyvat
palvelut yrityksille

* Tekoalyasetuksen tulkinta
terveydenhuollon, sosiaalietuuksien ja
tyosuojelun sovelluksille

* Sote-sektorin tekodlyn kayton riskien
arvioinnin ohjeistus

e SOTE-tekoalyn ekosysteemin ohjaus

| =En

Palvelujen maksullisuus

Palvelut ovat maksuttomia.

- - [ 5]
S Euroopan unionin -]

Uudenmaan tiitto Py Eul
.+ | osarahoittam: Haaga-He|ia

Nylands forbund

Yhteystiedot: p. 0295 16001 (Valtioneuvoston vaihde), email: kirjaamo.stm@gov. fi

3.11.2026

30



	AI Regu Ekosysteemikartta 031126 valmis.pdf
	Tekoälyn sääntelyn ja valvonnan rakenne Suomessa terveys- ja hyvinvointialalla.pdf



