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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tekoalyasetuksen toimeenpanoa
koskevaksi lainsaadannoksi

Ndkeminen ja silmaterveys NAE ry kiittda ministeriotd mahdollisuudesta lausua hallituksen
esitysluonnokseen tekoadlyasetusta taydentdvaksi lainsdaadanndksi.

Esityksen tarkoituksena on toimeenpanna EU:n tekoélyasetus (2024/1689) niiltd osin kuin kansallinen
toimeenpano edellyttda taydentdvia saanndksid. Lausuttavana oleva kokonaisuus on tarkea osa tekoalya
koskevan sddntelyn kokonaisuutta. NAE lausuu luonnokseen yksityisten silmiterveyspalveluntuottajien ja
silmaterveysteknologian valmistajien nakdkulmasta.

Hajautus varmistaa sektorikohtaista osaamista

Esitys on valmisteltu yhteensopivaksi olemassa olevan kansallisen lainsdadannon ja viranomaisrakenteiden
kanssa. Viranomaiset maariteltdisiin lahtokohtaisesti niiden nykytehtdvien pohjalta. Toteutus tulee
tarkoittamaan markkinaviranomaisen valvontavastuun hajautumista eri viranomaisille. Hajautetun mallin
avulla pyritdaan hyédyntamaan viranomaisten olemassa olevaa markkinavalvonta- ja muuta osaamista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) nimedminen tekoalya hyodyntavien ladkinnallisten
laitteiden osalta markkinavalvontaviranomaiseksi on hyva asia. Se varmistaa riittavan sektorikohtaisen
osaamisen tekoalya hyddyntavien laakinnallisten laitteiden ja ohjelmistojen osalta.

NAE pitd3 mallia tarkoituksenmukaisena ja perusteltuna.

IImoitettujen laitosten osalta puolestaan tekodlyasetuksen saanndsten toimeenpano huolettaa.
Tietojemme mukaan asetuksen tarkoittamia ilmoitettuja laitoksia ei ole vield koko EU-alueella ainoatakaan.

Lahes kaikki tekodlya hyodyntavat [adkinnalliset laitteet kuuluvat suuririskiseen ryhmaan. Vaikka
asetuksessa on huomioitu mm. ladkinnéllisten laitteiden EU-asetus (MDR), tullaan sen soveltamisessa
tarvitsemaan viela laajasti tdsmennyksia ja tarkennuksia ennen voimaantuloa.

Informointi tarkeaa

Saantelyn ja valvonnan kokonaisuus muodostuu NAE ry:n ndkemyksen mukaan yksityisille sosiaali- ja
terveyspalvelujen tuottajille haastavaksi. Sdantely tulee pdaosin unionin asetuksesta ja sitd tdydennetdan
kansallisella lainsadadannolla. Lahtokohta tulee olla se, etta palveluntuottajat 16ytavat tarvittavan tiedon
helposti ja se on yksiselitteista.

Suuririskisten tekoalyjarjestelmien valvontaa tulisi esityksen mukaan hoitamaan Fimean lisaksi seitseman
muuta markkinavalvontaviranomaista. Kuten edella todettiin, kaikki sosiaali- ja terveyspalveluihin liittyvat
tekoalyjarjestelmat tuleva lahtokohtaisesti kuulumaan tahan kategoriaan. Tasta syysta terveyspalveluiden
tuottajat tarvitsevat selkeda neuvontaa ja informointia seka selvan tiedon eri viranomaisten vastuista.

NAE ry:n mielesta tietosuojavaltuutetun roolia on syyta erikseen korostaa. Valtuutettu valvoisi
tekodlysaadoksen 5 artiklan mukaisten tekoalyn kayttoa koskevien kieltojen noudattamista. Yksityisten
sote-palveluntuottajien nakdkulmasta tietosuojavaltuutetulle esitetyissa tehtdvissa on keskeista
suuririskisten tekoalyjarjestelmien valvonta, silla lahes kaikki yksityisten terveydenhuollon
palveluntuottajien kehittamat ja kdyttamat tekoalyjarjestelmat edellyttavat mitd todennakoisimmin jonkin
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asteista henkilotietojen kasittelya.

Seuraamusmaksut eriarvoistavat

Esitysluonnos lahtee siitd, ettd viranomaiselle ei maarattaisi seuraamusmaksua. Kaytannodssa tama
tarkoittaa sita, ettei seuraamusmaksuja maarattaisi hyvinvointialueille, vaikka ne ovat merkittavia
palveluntuottajia ja myds tekoalyjirjestelmien hyédyntajia. NAE ry toteaa, ettd esitetty ratkaisu asettaa
yksityiset palveluntuottajat julkiseen ndhden eriarvoiseen asemaan.

Muut kommentit HE-luonnoksesta

Nikeminen ja silmaterveys NAE ry haluaa lisdksi kiinnittdd huomiota kahteen asiaan:

1) Tekoalyasetus tuo isoja mahdollisuuksia sen sdatamaan testausymparistdjen kokonaisuuteen liittyen.
N&ita “hiekkalaatikoita” on tekoalyasetuksen mukaisesti perustettava vahintaan yksi jokaiseen
jasenvaltioon. Erityisesti terveyteen ja terveydenhuoltoon erikoistuneiden hiekkalaatikoiden tarve on
merkittava jasenvaltioiden lisdksi myos yksityisten terveysteknologiajattien toiminnassa.

2) Vuonna 2019 EU komission laatimat eettiset ohjeet tulee huomioida tekodlymallien suunnittelussa ja

kaytdssa. NAE toivoo, ettd Suomi osaltaan huolehtisi, ettd vuonna 2019 laadittua ohjeistusta paivitetaan ja
tarkastellaan saanndllisesti. Mielestamme tulisi harkita eettisten ohjeiden noudattamisen velvoittavuuden
lisdamista erityisesti sote-alan jarjestelmien ja muiden yhteiskunnan kannalta kriittisten palveluiden osalta.

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

Tekoilyasetuksella ja nyt lausunnolla olevalla lainsdddannélla tulee olemaan vaikutuksia NAE ry:n
edustamille yksityisille terveyspalvelujen tuottajille. Silla, etta terveyspalveluihin ja laakinnallisiin laitteisiin
liittyvat jarjestelmat kuuluvat 1ahtokohtaisesti suuren riskin tekoalyjarjestelmat -kategoriaan tulee
vaistamatta olemaan jasenyrityksille suuria vaikutuksia. Tdssa vaiheessa pystymme vain arvioimaan, etta
yksityiset palveluntuottajat tulevat olemaan suurimmaksi osaksi kayttéonottajia, mutta jotkut tuottajista
tulevat varmasti toimimaan myds tarjoajina.
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