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Lausunnonantajan lausunto
Lausuntonne koskien keskeisid ehdotuksia

Sailab — MedTech Finland ry kiittaa ministeriotd mahdollisuudesta lausua tekoalyasetusta
taydentavaksi lainsdddanndksi annettuun hallituksen esitysluonnokseen.

1. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) nimedminen
markkinavalvontaviranomaiseksi tekoalya hyodyntavien ladkinnallisten laitteiden osalta hyva asia
EU:n tekodlyasetuksen mukaisena markkinavalvontaviranomaisena toimii 74 artiklan 3 kohdan
mukaisesti liitteessa | olevassa A jaksossa mainitun unionin yhdenmukaistamislainsaadantoa
sovellettaessa kyseisen sadadoksen nojalla nimetty markkinavalvontatoimista vastaava viranomainen.
Lausuttavana olevassa hallituksen esitysluonnoksessa sivulla 43-44 on lueteltu eri sektorikohtaisten
lainsdadantdjen markkinavalvontaviranomainen. Sailab — MedTech Finland ry pitaa erittdin hyvana
asiana, etta laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien ldadkinnallisten laitteiden
markkinavalvontaviranomaisena toimii tekoalyasetuksen osalta myds Fimea. Tama varmistaa
sektorikohtaisen osaamisen optimaalisen hyddyntamisen tekodlya hyddyntdvien ladkinnallisten
laitteiden ja ohjelmistojen osalta.

2. Tekodlyasetuksen saanndsten toimeenpano ilmoitettujen laitosten osalta huolestuttaa

Sailab — MedTech Finland ry esittda merkittavana huolenaiheena ilmoitettuja laitoksia ja niiden
nimitysta koskevaa asiakokonaisuutta. Tekodlyasetuksen tarkoittamia ilmoitettuja laitoksia ei ole
vield yhtakaan koko Euroopan unionin alueella. lImoitettujen laitosten nimitysprosessi,
tekodlyasetuksen toimeenpanon edellyttama lainsdddantéosaaminen ja muu kompetenssi ovat
valttamattomia edellytyksia siihen, ettad ilmoitetut laitokset voivat tehda niille annetut tehtavit ja
arvioida laitteet seka jarjestelmat tekodlyasetuksen vaatimuksenmukaisiksi. Téman osaamisen ja
kompetenssin kasvattaminen vie aikaa. Sailab — MedTech Finland ry nakee suurena riskina sen, ettd
tekoalyasetuksen toimeenpanosta tulee seuraava vakava pullonkaula EU-tasolla tekoalya
hyédyntavien innovaatioiden ja jo kehitteilla olevien laitteiden/jarjestelmien markkinoille
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saattamiseksi. Jo nyt nakyy EU-alueella yritysten vaikeus ponnistella seka rahallisesti etta ajallisesti
omien laitteidensa markkinoille saattamisen kanssa. Tekodlyasetus lisaa yrityksille asetettuja
vaatimuksia ja siten on vaarana, etta terveysteknologian toimiala halvaantuu ja innovaatiot viedadan
muualle (esim. USAan, jossa seka vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kustannukset ettd prosessien
kestot ovat ennakoitavia ja selkedsti EU-tasoa edullisempia).

3. EU:n tekodlyasetuksen ja ldadkinnallisia laitteita seka in vitro -diagnostiikkaa koskevien
laakinnallisten laitteiden EU-asetusten (745/2017 ja 746/2017) yhteensovittamisessa paljon
tekemistda mutta myds paljon mahdollisuuksia

Sailab — MedTech Finland ry haluaa tuoda esiin tasmennystarpeet koskien tekoalyasetuksen
yhteensopivuutta muihin lainsdaadantokokonaisuuksiin. Tahan kuuluvat niin laakinnallisia laitteita
koskevat EU-asetukset 745/2017 (MDR) ja 746/2017 (IVDR) seka ladkinnallisia laitteita koskevat
kansalliset saadokset, EU:n tietosuoja-asetus seka varautumista, huoltovarmuutta ja
kyberturvallisuutta koskevat EU-sddannokset (NIS2, CER-direktiivi) ja niitd koskevat kansalliset
toimeenpanosaaddkset. Terveysteknologian toimialalla on EU-tasoisesti todettu, etta lahes kaikki
l[adkinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaa koskevat ladkinnalliset laitteet, jotka hyddyntavat
tekoalya, kuuluvat tekoalyn mukaisiin suuririskisiin laitteisiin ja jarjestelmiin. Vaikka
tekodlyasetuksessa on huomioitu sektorikohtainen EU-lainsaadantd (mm. ladkinnallisten laitteiden
asetukset), on asetuksessa ja sen soveltamisessa laajasti tismennysten ja tarkennusten tarvetta
ennen kuin suuririskisia tekoalya hyédyntavien laitteiden ja jarjestelmien sadannokset astuvat
voimaan 2.8.2027.

Erityisen tarkeaa olisi huomioida tekoalyasetuksen mahdollisuudet, jotka ratkeavat suurelta osin
toimeenpanovaiheessa. Mita horisontaalisempi ja ennakoivampi on yhtenaisten tulkintojen ja
ohjeiden kokonaisuus, sitd sujuvampi ja yhdenmukaisempi on asetuksen toimeenpano kaytannossa.
Sailab — MedTech Finland ry toivoo, etta tahan mahdollisuuteen tartuttaisiin ministerididen taholta
ja valtyttaisiin esimerkiksi EU:n tietosuoja-asetuksen toimeenpanossa ilmenneiltda ongelmilta
(epdyhtenaiset ja ristiriitaiset tulkinnat seka lainsdddannon toimeenpanon erilaisuus eri alueilla ja eri
jasenvaltioissa). Yhteinen laaja vuoropuhelu on nyt enemman kuin tarpeen. Sailab — MedTech
Finland ry on tassa vuoropuhelussa aktiivisesti ja mielelladn mukana.

Lausuntonne koskien vaikutusten arviointia
4.2.4. Yritysvaikutukset

Kohdassa 4.2.4. kuvataan mahdollisia tekoalyasetuksesta ja sen kansallisesta taydentavasta
lainsdaadannosta aiheutuvia yritysvaikutuksia. Sailab — MedTech Finland ry toteaa, etta jo tallakin
hetkelld [adkinnallisten laitteiden valmistajia, maahantuojia ja jakelijoita, jotka ovat tiukasti MDR ja
IVDR sdantelyn alaisena, koskee merkittavan laaja kokonaisuus erilaisia ja eri séaddsten tuomia
vaatimuksia. Samoja toimijoita koskevat myos EU:n tietosuoja-asetus ja henkil6tietojen suojaa
koskevat kansalliset saannokset seka tiedon toisiokayton laki. Em. EU-asetusten lisaksi yrityksiin
kohdentuvat vastuullisuusvaatimukset kasvavat koko ajan, samoin kyberturvallisuuteen ja
varautumiseen liittyvat sddnnokset (mm. NIS2 ja CER-direktiivi ja ndiden toimeenpaneva kansallinen
sdaddoskokonaisuus) vaikuttavat myos terveysteknologian toimialan yrityksiin.
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Mikali Iadkinnallinen laite halutaan saattaa markkinoille, tulee sen kayda lapi
vaatimustenmukaisuuden arviointi, jonka suorittaa nimetty ilmoitettu laitos. Tekoalyasetuksen
mukaan ladkinnallinen laite, joka hyodyntada tekoalya, tulee arvioida em. vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin lisdksi myos tekodlyasetuksen vaatimuksenmukaiseksi eli sille tulee tehda myos
tekodlyasetuksen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettely. Tekoalyasetus huomioi kuitenkin
sen, ettei paallekkaistd dokumentaatiota ja vaatimustenarviointia tarvitse suorittaa.
Tekodlyasetuksen vaatimuksenmukaisuuden arvioinnin tekee asetuksen mukaan kolmas osapuoli,
ns. ilmoitettu laitos (vastaavasti kuin MDR/IVDR edellyttad), jonka kansallinen viranomainen
hyviksyy tekemaan tekoalyasetuksen vaatimuksenmukaisuuden arviointeja.

Sailab — MedTech Finland ry haluaa kiinnittaa lainsaatajan huomion nykyisten
vaatimuksenmukaisuuden arvioinnin prosessien pituuteen ja kustannuksiin, jotka vaikuttavat
merkittavasti yritysten motivaatioon ja mahdollisuuksiin tuoda uusia terveysteknologian ratkaisuja
markkinoille. Euroopan komission terveyden ja elintarviketurvallisuuden paaosasto (DG SANTE)
kdaynnisti vuonna 2022 tutkimuksen, joka tukee laakinnallisten laitteiden saatavuuden seurantaa
EU:n markkinoilla. Tutkimuksen kautta on rakennettu portaali, josta ndakee hyvin ladkinnallisten
laitteiden ja terveysteknologian toimialan haasteet laitesertifioinnissa ja muissa prosesseissa (Study
supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market | WHOCC PPRI).

Terveysteknologian toimialan Euroopan laajuisen jarjeston MedTech Europen tekeman selvityksen
(julkaistaan 12/2024) mukaan laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin
sisaltyvan pelkan laadunhallinnan sertifikaatin myontamisprosessi kestaa keskimaarin 19,5
kuukautta. Taman lisaksi prosessin kokonaisuudessaan kestda huomattavasti pidempaan
hakemuksen tekemisesta ja esiarvioinnista varsinaisen CE-merkinnan myontamiseen. Lisaksi
prosessikustannukset yrityksille ovat todella kovat, keskimaaraiset kustannukset voivat
ladkinnallisten laitteiden valmistajilla nousta jopa 3,5 miljoonaan euroon. Lisdksi vuosittaiset
yllapitokustannukset nousevat 100 000 euroon ja viiden vuoden padasta CE-merkinnan
myontamisestd EU-asetuksissa saddetty madaradaikaisarviointi nostaa kumuloituna
yllapitokustannukset jopa 500 000 euroon. Prosessien raskaus, pituus ja kustannukset
halvaannuttavat laakinnallisiin laitteisiin liittyvaa innovaatiotoimintaa, valmistajat poistuvat
Euroopan markkinoilta kustannuksiltaan edullisempiin maihin, tdma suunta on ollut ndhtavissa nyt
jo pidempaan ja se kiihtyy koko ajan. EU:n jasenvaltiot menettdvat em. syista terveysteknologian
tuomat kustannushyddyt ja potilaat jadvat ilman terveysteknologian ratkaisuja, jotka tukevat hoidon
laatua ja parantavat potilasturvallisuutta ja lisddvat ennaltaehkaisevaa diagnostiikkaa. EU:n
tekodlyasetuksen toimeenpanossa on risking, ettd edelld mainitut prosessit pitenevat entisestdan ja
kustannukset vain kasvavat ja sita kautta tekoalya kayttavan terveysteknologian ratkaisut jadavat EU-
mailta taysimaaraisesti hyddyntamatta. EU:n tekodlyasetuksen kansallisessa toimeenpanossa tulee
siten varmistaa, etta se mahdollistaa laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden innovointia ja markkinoille saattamista nykyista helpommin.

Lausuntonne koskien saannéskohtaisia perusteluita

Lausuntonne koskien pykalia
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Muut kommentit HE -luonnoksesta

Sailab — MedTech Finland ry haluaa kiinnittda lainsaatajan huomion lopuksi yhteen tekoalyasetuksen
tuomista isoista mahdollisuuksista eli tekoalyasetuksen sdaatamaan testausymparistdjen
kokonaisuuteen. Lainsaadanndn vaatimusten testaukseen tarkoitettuja ”hiekkalaatikoita” on
tekodlyasetuksen mukaisesti perustettava vahintaan yksi per jasenvaltio ja jasenvaltiot voivat tehda
yhteisty6ta asian osalta ja kdyttaa yhteisia testauksen “sandboxeja”. Tama tuo Suomelle erityisen
mahdollisuuden tarjota osaamistaan ja teknologiaratkaisujaan mahdollisuuksien mukaan muille
jasenvaltioille seka yrityksille; erityisesti terveyteen ja terveydenhuoltoon erikoistuneiden
hiekkalaatikoiden tarve on merkittdava muiden jasenvaltioiden lisdaksi myds yksityisten
terveysteknologiajattien toiminnassa. Talld hetkellda on meneilldan EU-tasolla terveysteknologian
toimialalla hiekkalaatikoiden kartoitus, johon Suomi voisi halutessaan vastata.

Kokonaisuudessaan MDR:n ja IVDR:n seka tekodlyasetuksen yhteensovittamisessa on laajoja
ongelmia mutta myos runsaasti mahdollisuuksia. Ongelmat tulee ratkaista ja mahdollisuudet
hyodyntaa taysimaaraisesti tekodlyasetuksen toimeenpanon edetessa kaikkien toimeenpanijoiden ja
toimijoiden yhteisty6lla. Sailab — MedTech Finland ry on erittdin mielelladn mukana naissa
toimeenpanotalkoissa tuoden erityisasiantuntemuksensa mukaan terveysteknologian toimialalta.

Jos organisaationne toimii tiedonhallintalain (906/2019) tarkoittamana tiedonhallintayksikkéna, mitka
ovat ndkemyksenne hallituksen esityksen luonnoksen 4.2.6. kappaleeseen "Tiedonhallinnan
muutosvaikutukset” organisaationne koskevan tiedonhallinnan osalta?

Toimiiko organisaationne tai edustamanne yritys tekodlyasetuksen tarkoittamana toimijana, ja jos toimii,
milla tavoin katsotte, ettd asetus ja ehdotettavat lait vaikuttavat organisaatioonne tai yritykseenne?

Vaikka nyt lausuttavana oleva hallituksen esitysluonnos ei sddda suuririskisten tekoalyjarjestelmien
osalta tekodlyasetuksen suuririskisia tekoalyjarjestelmia koskevia tdsmentavia sdannoksid, haluaa
Sailab — MedTech Finland ry tuoda esiin tiettyja tekodlyasetuksen artikloja koskevia huomioita ja
tdsmennystarpeita, jotka on huomioitava asteittain etenevassa tekoalyasetuksen toimeenpanossa
seka EU-tasolla etta kansallisessa toimeenpanossa. Huomiot on esitetty terveysteknologian
toimialan nakokulmasta eli ladakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien
ladkinnallisten laitteiden valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden nakdkulmasta.

Sailab — MedTech Finland ry:n jasenyritykset valmistavat ja/tai maahantuovat ldhes 90 % Suomessa
kaytossa olevista lddkinnallisista laitteista ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan (in vitro -
diagnostiikka) tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista. Terveydenhuollon ja potilaiden kaytossa on yli
500 000 terveysteknologian ratkaisua. Ladkinnallisia laitteita kdytetaan sairauksien diagnosointiin,
seurantaan, ennaltaehkaisyyn ja hoitoon. Tekoalya hyddyntavia ladkinnallisia laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaa koskevia ladkinnallisia laitteita, on jo laajalti kdytossa esimerkiksi kuvantamisessa,
diagnosoinnissa ja erilaisissa ohjelmistoissa, joilla on ladketieteellinen kdyttotarkoitus (ja jotka siten
ovat MDR:n ja IVDR:n mukaisia ladkinnallisia laitteita).
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Artikloja on avattu lausuttavana olevassa hallituksen esitysluonnoksessa lyhyesti kohdassa 2.5.5.

Artikla 8(2). Vaatimustenmukaisuus. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen teknisilla
dokumenteilla on tuttua terveysteknologiayrityksille. Voimassa olevat EU-asetukset MDR ja IVDR
saatavat tiukoista vaatimuksista ladkinnallisten laitteiden osalta jo nyt. Vaikka 8 artikla on sinallaan
selked ja vapauttaa paallekkaisten laadun- ja riskienhallintajarjestelmien seka teknisen
dokumentaation tuottamisesta, tarvitaan selvennysta ja tarkennusta, miten artiklaa tulkitaan ja mita
se edellyttda kaytannossa.

Artikla 9. Riskienhallintajarjestelma. Terveysteknologian toimialan huolenaiheita
riskienhallintajarjestelman osalta on se, miten arvioidaan tekodlyasetuksen riskienhallintaa
yhdistettyna asetuksen vaatimuksissa oleviin perusoikeuksiin. Tuoko tdma jotain uutta, mita ei vield
osata huomioida? Miten maaritelldaan tekodlyasetuksessa mainittu etuusriski? Millaisia vaatimuksia
ja millainen sisalto tulee maaritelld kayttoonottajaan kohdennetulle koulutukselle?
Tekodlyasetuksen vaatimat todellisten kayttéolosuhteiden testauksen sdannokset eivat mydskaan
valttamatta sovellu ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaa koskevaan toimialaan. Miten
maaritelldaan tekodlyasetuksen 9 artiklan 9 kohdassa mainittu haavoittuvassa asemassa olevat
ryhmat? Artiklan mukaan riskinhallintajarjestelmaa taytantoon pantaessa tarjoajien on kiinnitettava
huomiota siihen, onko suuririskisella tekoalyjarjestelmalla todennakoisesti sen kdyttotarkoitus
huomioon ottaen haitallinen vaikutus alle 18-vuotiaisiin henkil6ihin ja tarvittaessa muihin
haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin.

Artikla 11. Tekninen dokumentaatio. Teknista dokumentaatiota koskevat spesifit lisdavaatimukset
tulee maaritella tarkemmin. Koulutusdatan osalta maaritellaan yksityiskohtia puolueettomuudesta
ja puolueettomasta ohjauksesta, miten nama toimeenpannaan kaytdanndssa? lhmisen suorittama
valvonta ja algoritmilapinakyvyys ja tasmallisyys edellyttaa lisatarkennuksia. Perusoikeuksien
arviointi on tdsmennettava vastaavasti kuin riskienhallinnassa (artikla 9.). Lisdksi asetuksessa
saadetaan vaatimuksista koskien laitteiden ja jarjestelmien merkityksellisistd muutoksista, joiden
osalta tarvitaan myds tdsmennysta.

Artikla 13. Avoimuus ja tietojen antaminen kadyttoonottajille. Huolenaiheina terveysteknologian
toimialalla ovat tekoalyspesifit vaatimukset kdyttoonottajille, ihmisen tekema valvonta
tekoadlyjarjestelman tuotoksille, tekodlyjarjestelman tuotosten perusteleminen ja menetelmien
selittdminen, informaatio siita, miten tekoalyjarjestelma kiinnittyy perusoikeuksien suojeluun,
lokitietojen mekanismien kuvaus seka se, kuinka jarjestelma vélitetdan kayttoonottajalle. Nama
kaikki edellyttdvat lisda tasmennysta ja ohjeistusta.

Artikla 15: Tarkkuus, vakaus ja kyberturvallisuus. Terveysteknologian toimialan nakékulmasta
tarkentamista edellyttavat tekoalyyn liittyvat kyberturvallisuusuhat mukaan lukien koulutusdatan tai
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koulutusmallin myrkytys, erityiset vihamieliset tekodlyn kayttotapaukset sekda mekanismien kuvaus
lokien pitamiseksi.

Artikla 16. Valmistajan velvollisuudet. Huolenaiheet valmistajien puolelle tuleviin vaatimuksiin
liittyvat tekoalyjarjestelman lokituksen vaatimuksiin, lisaksi erityinen saavutettavuuden
noudattaminen tuotteen suunnittelussa edellyttdaa tasmennyksia.

Artikla 17. Laadunhallintajarjestelma. Terveysteknologian toimialan ndakdkulmasta erityinen
huolenaihe liittyy ennen laitteen tai jarjestelman markkinoille tuloa tapahtuvan tietojen hallinnan
laajuuteen. Tarkempia maarittelyja tarvitaan koskien tiedon hankintaa ja keruuta, tiedon
analysointia, tiedon merkintaa, tiedon tallennusta, tiedon suodatusta, tiedon louhintaa, tiedon
yhdistamista ja tiedon sailyttamista.

Artikla 18. Dokumentaation sailyttaminen. Mahdollinen huolenaihe liittyy erityisesti artiklaan
artiklan 17 laadunhallintajarjestelmaan ja siina vaadittuihin lisdayksiin koskien tiedonhallintaa. Ennen
markkinoille tuloa tapahtuvan tietojen hallinnan syvyys, mukaan lukien tiedon hankinta, tiedon
keruu, tiedon analysointi, tiedon merkinta, tiedon tallennus, tiedon suodatus, tiedon louhinta,
tiedon yhdistaminen ja tiedon sdilyttaminen vaikuttavat merkittavilta lisdvaatimuksilta
terveysteknologiayrityksille nykyiseen nahden.

Artikla 21. Yhteisty0o toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Tasmennysta edellyttda saannos
toimivaltaisen viranomaisen paasyvaatimuksista suuririskisten tekoalyjarjestelmien automaattisesti
luotuihin lokitietoihin, joihin viitataan artiklassa 12(1), silta osin kuin ndma lokitiedot ovat heidan
hallinnassaan.

Artikla 22. Suuririskisten tekodalyjarjestelmien tarjoajien valtuutetut edustajat. Olisi tarkeaa
tasmentaa tekoalyasetuksen liitteen | ja liitteen Ill soveltamisalan toisensa poissulkevuusperiaatetta.
On epaselvaa, koskevatko artiklan 49(1) vaatimukset rekisterditymisesta EU-tietokantaan ja
rekisteroitymisen ajankohdasta terveysteknologiatoimialan suuririskisten jarjestelmien ja laitteiden
valmistajia.

Artikla 25. Vastuut tekodlyn arvoketjussa. Erityisen huolenaiheemme kohteena on sdaannds, jonka
mukaan taloudellinen toimija katsotaan tarjoajaksi, jos toimija laittaa nimensa (tai tavaramerkkinsa)
toisen valmistajan valmistamaan suuririskiseen tekoélyjarjestelmaéan, tekee merkittdvan muutoksen
jo markkinoilla olevaan korkean riskin tekodlyjarjestelmaan tai muuttaa ei-suuririskisen
tekoadlyjarjestelman kayttotarkoitusta siten, ettd kyseinen tekoélyjarjestelma muuttuu suuririskiseksi
tekoadlyjarjestelmaksi. Ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien ldakinnallisten
laitteiden EU-asetusten perusteella laitteiden alkuperdinen valmistaja on vastuussa laitteen tai
jarjestelman kokonaisuudesta eika sille voida antaa muuta kayttotarkoitusta kuin se, minka laitteen
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valmistaja on sen alun perin antanut. Tekoalyasetuksen saannds siis mahdollistaa em. sdanndksen
merkittavan poikkeaman.

Jos toimijan rooli muuttuu, tekodlyasetuksen mukaan alkuperaisen tarjoajan on tehtava yhteistyota
"uuden" tarjoajan kanssa, tarjoten tarvittavat ja asiaankuuluvat tiedot uuden tarjoajan
vaatimustenmukaisuuden tukemiseksi tekoalyasetuksen kanssa. Jos korkean riskin
tekoadlyjarjestelma on tuotteen "turvakomponentti", koko tuotteen valmistajaa pidetaan
suuririskisen tekoalyjarjestelman "tarjoajana"”, jos komponentit lasketaan markkinoille yhdessa tai
otetaan kayttoon yhdessa (yhtena tuotevalikoimana).

Kohta 2.5.7. Standardit, vaatimustenmukaisuuden arviointi, todistukset ja rekisterdinti

Artikla 40. Yhdenmukaistetut standardit ja standardointituotteet. Kdytanndssa jaa nahtavaksi, missa
maarin horisontaalinen-vertikaalinen yhdenmukaisuus voidaan saavuttaa, kun otetaan huomioon,
ettd CEN-CENELEC:n JTC21:n kehittamat standardit kattavat myos "uusia" ndakokohtia (mukaan
lukien standardit artiklan 10 — Data ja tietohallinto; artiklan 14 — Ihmisen valvonta; jne. tarkoituksiin).

Artikla 43(3). Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Kdytannossa asiaankuuluvan asiantuntemuksen (ja
siihen liittyvan rekrytoinnin) kasvattaminen voi osoittautua monimutkaiseksi MDR/IVDR:n
ilmoitetuille laitoksille — mika voi johtaa viivastyksiin nimedmisessa ja siten saatavuusongelmiin
tekoélya hyodyntavien MD/IVD-valmistajien ndkokulmasta.

Artikla 43(4). Vaatimustenmukaisuuden arviointi. MDR ja IVDR eivdt nimenomaisesti tarjoa ennalta
maariteltyja muutostenhallintasuunnitelmia muodollisena mekanismina, mutta tietyt
"ennakoitavissa olevat" muutokset on voitu ilmoittaa alkuperdisen MDR/IVDR-sertifioinnin
yhteydessa. Onko mahdollista hyodyntaa olemassa olevia MDR/IVDR-sddnnoksia, jotta tietyt
muutokset sallittaisiin markkinoille tulon jalkeen ilman uudelleensertifioinnin tarvetta? Tama voisi
mahdollistaa tekoalyd hyddyntavien lddkinnallisten laitteiden valmistajille helpomman markkinoilla
pysymisen.

Artikla 44. Todistukset. On tarpeen tasmentaa tiettyjen pyyntojen vaikutukset erityisesti
sertifikaattien voimassaolon osalta. Liitteen Il tekodlyjarjestelmien sertifikaattien voimassaolo on
rajoitettu 4 vuoteen. Tassa on jalleen kysymys liitteen | ja liitteen Ill soveltamisalan toisensa
poissulkemisperiaatteen tdsmennystarpeesta.

Tekodlyasetusta koskevat terveysteknologian toimialan suurimmat riskit ja hallintatoimenpide-
ehdotukset

Riskienhallinta
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Ongelma: Epdselvyytta on edelleen siitd, miten tietyt ladkinnalliset laitteet ja diagnostiikkatydkalut,
luokitellaan asetuksen riskikategorisoinnissa.

Tarvittava toimenpide: Tarvitaan tdsmennyksia ja ohjeistusta siitd, miten riskiluokitus menee
mahdollisesti paallekkdin muiden saantelykehysten, kuten MDR:n ja IVDR:n, kanssa.

Selkean ohjeistuksen puute vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa

Ongelma: Epaselvyytta on siitd, mitka erityiset menettelytavat ovat tarpeen tekodlyjarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi seka tekodlya koskevien etta terveydenhuollon sdadosten
kanssa.

Tarvittava toimenpide: Lisdasetusten tulisi selventda dokumentaatio- ja testausmenettelyjs, joita
tarvitaan tekoalyjarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa.

Ihmisen valvonnan ja tekoalya hyodyntdvan terveysteknologiaratkaisun autonomian tasapaino

Ongelma: lhmisen osallistumisen laajuus tekoalylla toimivissa autonomisissa jarjestelmissa
terveydenhuollossa on epaselva.

Tarvittava toimenpide: Tarvitaan selkeammat ohjeet siitd, kuinka paljon ihmisen puuttumista
vaaditaan ja miten valvonta toteutetaan, jotta nama voidaan sisallyttaa riskienhallintakehyksiin.

Kyberturvallisuus ja tietosuoja

Ongelma: Asetus ei riittavasti huomioi MedTech-alaan liittyvia haasteita, kuten riippuvuutta
arkaluonteisista lddketieteellisista tiedoista ja suurta skaalautuvuutta.

Tarvittava toimenpide: Tekoalyyn perustuvien terveydenhuollon teknologioiden erityiset
kyberturvallisuusstandardit tulee huomioida tulevissa tekodlyasetuksen toimeenpanoon liittyvissa
ohjeistuksissa ja standardeissa.

Jalkimarkkinavalvonta ja vastuu

Ongelma: MedTech-yritykset ovat epavarmoja tekoalyjarjestelmien jalkimarkkinavalvonnan
laajuudesta ja menetelmista, erityisesti niiden jarjestelmien, jotka oppivat ja mukautuvat jatkuvasti
kdyttoonoton jalkeen. Tahan tarvitaan ohjeistusta.

Tarvittava toimenpide: Lisdasetusten tulisi tarjota konkreettiset vaatimukset jatkuvalle seurannalle
ja raportoinnille, erityisesti jarjestelmille, jotka muuttavat kdyttaytymistdaan ajan myota.

Yhteensopivuus olemassa olevien sdadésten kanssa (MDR/IVDR, GDPR)
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Ongelma: Miten tekoélyasetus on vuorovaikutuksessa muiden saantelykehysten, kuten MDR/IVDR:n
ja EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa? Lainsdaadantokokonaisuuksien yhteensovittaminen edellyttaa
paljon tarkennuksia, jotta tekodlyasetuksen ja lddkinnallisia laitteita koskevien asetusten ja muiden
saannosten yhteensopivuus voidaan parhaalla tavalla varmistaa.

Tarvittava toimenpide: Tekoalyasetuksen harmonisointi muiden olemassa olevien kehysten kanssa
on valttamatonta, jotta yhden sadadoksen noudattaminen ei ole ristiriidassa toisen kanssa.

Turunen Marjukka
Sailab - MedTech Finland ry

Lausuntopalvelu.fi 9/9



