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Markkinavalvonta

Terveysteknologia ry katsoo, ettd ehdotus tekodlyasetuksen valvontamallista on perusteltua pyrkia
rakentamaan hyodyntden olemassa olevia markkinavalvonnan puitteita. Hajautukseen perustuva
malli ei ole kuitenkaan taysin ongelmaton. Suuririskisten tekoalyjarjestelmien osalta, valvontavastuu
on jo nykymuodossaan Fimealla (lddkinnalliset laitteet ja IVD-laitteet), mutta valvonta- ja
ohjauskysymykset voivat jakautua myds useammalle viranomaiselle (esim. tietosuoja, asiakas- ja
potilastietojarjestelmat). Olennaista on varmistaa substanssiosaaminen, tiedonvaihto,
yhdenmukaiset tulkinnat seka ratkaisutoiminnan selkeys ja nopeus naiden viranomaisten valilla.
Tiedostamme valvonnassa ja ohjauksessa jo nykymuodossaan havaitut resurssipuutteet ja pidamme
tarkeana tukea markkinavalvontaa sen edellyttdmassa laajuudessa myds huomioimalla
lisdresursoinnin tarpeen. Lisdresursseilla voidaan varmistaa mm. substanssiosaamisen riittavyys.

Kannatamme Fimean nimeamista ilmoittamisesta vastaavaksi viranomaiseksi silloin, kun
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos hakee tekoadlypatevyytta ladkinnallisten laitteiden ja IVD-
laitteiden kysymyksissa. Huomioiden terveysteknologia-alalla syntyneet sdaantelysta johtuvat
pullonkaulat, prosessin on oltava nopea ja noudatettava samaa logiikkaa kuin missa tahansa muussa
ohjelmistopatevyyden nimeamismenettelyssa. Olennaista on varmistaa, etta seka tekoalyasetusta
etta laakinnallisia laitteita ja IVD-laitteita koskevat vaatimukset virtaviivaistetaan, jotta valtetaan
paallekkaisyydet tai ristiriitaisuudet.

Pidamme loogisena toteuttaa tekoalyjarjestelmien avoimuusvelvoitteiden valvonta sektorikohtaisen
valvonnan yhteydessa, mutta yhteistyOssa Liikenne- ja viestintdviraston (Traficom) kanssa, jonka
nykyisiin tehtaviin kuuluu digipalveluasetuksen mukaisten verkkoalustojen valvonta.
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Terveysteknologian alaan kuuluvat tekoalysovellukset ovat usein rajanvetotuotteita ja siten niiden
valvonnassa on tarked varmistaa toimialan markkinavalvojan myoétavaikutus. Yhdenmukaisten
tulkintojen varmistamiseksi tyd Traficomin kanssa on valttamatonta.

Kiellettyjen tekoalykaytanteiden valvonnan osoittaminen tietosuojavaltuutetulle on ehdotuksena
perusteltu tietosuojaan liittyvan kytkennan vuoksi, mutta myds sen osalta pidamme tarkedana
toimialakohtaisen markkinavalvontaviranomaisen kuulemista. Esimerkiksi kiellettyihin
kayttotapauksiin lukeutuva tunteiden paattely tekoalyasetuksen tarkoittamana kayttétapauksena ei
koske laadketieteellisia kayttotarkoituksia ja tallaista kayttoa tulemme nakemaan mm.
hyvinvointialueilla.

Kannatamme ehdotusta siitd, etta Liikenne- ja viestintavirasto toimisi asetuksen edellyttamana
keskitettyna yhteyspisteend, joka tarjoaisi asiantuntijatukea muille toimivaltaisille viranomaisille ja
vastaisi yhteydenpidosta EU:n yhteistyoelimiin. Virastolle on jo Iahtenyt kehkeytymaan asema EU:n
digi- ja datasaadosten koordinaattorina, mika antaa edellytykset toimia myos tekoalyasetuksen
yhteyspisteend. Hajautetussa mallissa keskitetyn yhteyspisteen merkitys korostuu.

Koska tekodlyasetus on taysin uutta sdadntelya, on erityisen tarkeaa terveyssektorilla varmistua siita,
etta yritykset ja hyvinvointialueet ovat tietoisia uusista velvoitteista koskien tarjoajaa ja
kdyttoonottajaa. Asetus velvoittaakin jasenmaata jarjestamaan tekodlyasetuksen soveltamista
koskevaa tiedotus- ja koulutustoimintaa asetuksen piiriin tuleville yrityksille, kayttoonottajille ja
paikallisille viranomaisille. Lisdksi jasenvaltion on tarjottava ohjeistusta ja vastattava tiedusteluihin
liittyen asetuksen toimeenpanoon. Naista tehtdvista ei kuitenkaan ole ehdotettu sadadettdvan tassa
hallituksen esityksessa. Nahdaksemme keskitetyn yhteyspisteen olisi otettava nama tehtadvat
koordinoitavaksi tehden tarvittavaa yhteisty6ta muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Naita
viranomaisia terveysalalla ovat mm. STM, Fimea ja Valvira. Toistaiseksi on toimialallamme
ndyttaytynyt siltd, ettd kyseiset viranomaiset eivat ole saaneet riittavasti tukea tdman tehtavan
toteuttamiseksi, mika heijastuu epavarmuutena toimintakentalla.

Nakemyksemme mukaan tiedotus-, koulutus- ja ohjeistustehtavat voidaan saataa toimialan
markkinavalvontaviranomaisten tehtaviin kuuluviksi ja Traficomin tulisi tukea muita viranomaisia
tarvittavalla tavalla. Tehtavakokonaisuudessa on myds mahdollinen yhteys asetuksen edellyttamaan
sddntelyn testiymparistoon (sandbox), josta on tarkoitus valmistella erillinen hallituksen esitys.
Testiymparistojen osalta korostamme, etta sote-alalla testiymparistot tulevat olemaan teknisesti
haastavia ja on tarkea varmistaa seka toimialakohtainen osaaminen etta selkeys toimialasdaantelyn
raskaiden vaatimusten tayttamiseksi.

Lopuksi toteamme, etta tukea ja neuvontaa olisi tarjottava myds hyvinvointialueiden ICT-ratkaisujen
hankkijoille, jotta oikeudelliset vaatimukset eivat muodostu esteeksi suuririskisten
tekodlyjarjestelmien kehittamiselle ja kdyttoonotolle.
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Koska kyseessa on taysin uusi valvontamalli, on tarkeaa arvioida sen toimivuutta kokemusten
kerryttya. Tarkastelua on hyva tehda suhteessa myos muihin EU:n digi- ja datasdadosten tuomiin
valvonta- ja viranomaistehtaviin ja niiden jarjestamiseen.

Lausuntonne koskien vaikutusten arviointia

Tekodlyasetuksen vaikutustenarviointiin on ndkemyksemme mukaan suhtauduttava varauksella ja
on kriittistd, ettd terveysteknologia-alalla painoarvoa annetaan Fimean lausunnolle. Perustelemme
tatad silld, ettd toimialallamme on juuri viety lapi massiivinen regulaatiomuutos, kun komissio vahvisti
uudet ladkinnallisten laitteiden ja IVD-laitteiden asetukset (MDR:n ja IVDR:n). Nama tulivat voimaan
vuonna 2017 ja viela yli viisi vuotta voimaantulon jalkeen toimiala on taydellisessa kaaoksessa
saantelyn aiheuttamien pullonkaulojen, resurssipuutteiden ja saantelyyn liittyvien epavarmuuksien
vuoksi. Saantelyn tavoitteena on ollut parantaa potilasturvallisuutta, mutta onkin johtanut
potilaiden hoitoon tarvittavien laitteiden saatavuushairi6ihin ja innovaatioiden karkaamiseen
Euroopan ulkopuolelle.

Merkittavimmat yritysvaikutukset kohdistuvat tekoalyjarjestelmia kehittaviin ja markkinoille
saattaviin yrityksiin. Naiden yritysten on varmistettava asiakkaansa kanssa, mika on jarjestelman
kayttotapaus ja siihen perustuva riskiluokitus, ja varmistettava tarvittaessa jarjestelman
vaatimuksenmukaisuus. Asetuksen vaikutukset ovat oletettavasti suhteessa suurempia
innovatiivisiin startup- ja pk-yrityksiin. Tama nostanee markkinoille tulon kynnysta, heikentanee
markkinakilpailua ja asettanee monet eurooppalaiset kehittdjayritykset |ahtokohtaisesti
takamatkalle suhteessa kolmansista maista ponnistaviin kilpailijoihin. Tama puolestaan vaikuttanee
tekodlystartupien ja -osaajien ja alku- ja kasvuvaiheen investointien suuntautumiseen pois
Euroopasta.

Yleisesti ottaen tekodlyasetuksen vaikutusten arvioimista vaikeuttaa se, etta kyse on taysin uudesta
saantelystd, jonka sovellusalueet ovat vasta muotoutumassa. Terveysteknologia-alan tuotteisiin
sovelletaan tietyin ehdoin suuririskisten tekoalyjarjestelmien vaatimuksia, mika lisaa entisestaan
vaikutusten arvioinnin vaikeuskerrointa ja epavarmuuksia. Tekoalyasetus tuottaa sen
soveltamisalaan tuleville terveysalan yrityksille, viranomaisille ja muille toimijoille taakan, joka voi
muodostua tuntuvaksi ja moninkertaiseksi huomioiden samanaikaisesti toteutettavan
toimialasaantelymuutoksen.

Lausuntonne koskien sadnnoskohtaisia perusteluita

Lausuntonne koskien pykalia
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Muut kommentit HE -luonnoksesta

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

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

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry

Lausuntopalvelu.fi 4/4



