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Hukummeko saantelyyn?

MDR on ollut jo iso juttu, vyoryyko paalle
viela lisaa vaatimuksia, tyota,
kustannuksia?

Estaako saantely hienot ideat ja
lilketoiminnan kaytannossa?

Miten Al Actissa on huomioitu MDR ja
ladkinnalliset laitteet, sopivatko ne
vhteen ollenkaan?

Kuvan ideoinnissa ja luomisessa kaytetty apuna
ChatGPT 40 + DALL-E




Puhalletaan ensikellukkeet

e Tekoalyjarjestelmien luokittelu

e Millaisia vaatimuksia Al Act tuo
suuririskisille tekoalyjarjestelmille?

e Mita yhteista ja mita eroja loytyy MDR:sta
ja Al Actista?

e Mita eiviela tiedeta?

Kuvan ideoinnissa ja luomisessa kaytetty apuna ChatGPT
40 + DALL-E




Jarjestelmien luokittelu

KORSI

johon sovelletaan tiettya lainsaadantoa
(mm. MDR, ks. Al Actin liite I)
+ Listatut soveltamisalat liite Il

Al Act -riski Mita sisaltaa? Vaatimukset MDR
Ei-hyvaksyttava | Mm. sosiaalinen pisteytys, Kayttotapaukset
kohdentamaton kasvojentunnistus, kielletty (tietyin
Il luku 5 artikla tunteentunnistus tyo+oppilaitokset... poikkeuksin)
Suuririskinen Tuote tai turvakomponentti tuotteessa, | Erityisvaatimukset | Luokat lla, Ilb, Il

I luku

Luokassa | eras
auditointipoikkeus

Muut

Muut, erityisesti luonnollisten
henkildiden kanssa suoraan
vuorovaikutukseen tarkoitetut
tekoalyjarjestelmat

Avoimuus (IV luku)
Seuranta (IX luku)
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Jarjestelmien luokittelu KEY

e Erillinen ulottuvuus: yleiskayttoiset tekoalyjarjestelmat

e MDR:n mukaisilla [aakinnallisilla laitteilla kuitenkin aina tietty kayttotarkoitus

e 25 artikla ei-suuririskisen jarjestelman muuttamisesta suuririskiseksi
kayttotarkoitusta muuttamalla, eli esim. yleiskayttoisen jarjestelman kaytto

tiettyyn laaketieteelliseen tarkoitukseen
o Alkuperaista tarjoajaa ei pideta uuden jarjestelman tarjoajana MUTTA
o Velvollisuus antaa tarvittavat tiedot ja apu vaatimusten tayttamiseksi
o PAITSIjos alkuperainen tarjoaja tasmentanyt, etta ei saa muuttaa talla tavalla
o Uusimmat yleiskayttoiset mallit eivat tule EU-markkinoille tai tulevat rajatuin
kdyttoehdoin?
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Suuririskisen jdrjestelman dokumentaatio KEY

Vaatimustenmukaisuus on dokumentoitava - MDR:ssa vastaava dokumentointi

Al Actin tavoite: Vaadittu dokumentaatio yhdistetdan muun saantelyn
mukaiseen dokumentaatioon (mm. 8 ja 11 artiklat), myos yksi yhteinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus (47 artikla)

= Ei pitdisi tarvita kahta erillista dokumentaatiota MDR:aa ja Al Actia varten
Miten hyvin toteutuu kdytannossa?

Al Actin vaatiman dokumentaation sisalto kuvattu liitteessa IV



KORSI

Suuririskisen jdrjestelman vaatimukset 1/6 KEY

Riskienhallintajarjestelma (9 artikla)

Iteratiivisuus ja seuranta

Riskit: terveys, turvallisuus, perusoikeudet

Kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkayttd huomioitava
Poistaminen ja lieventaminen, 3 porrasta joista viimeinen informointi
Testaus riskienhallintatoimenpiteiden maarittamiseksi (ennalta maaritellyt
mittarit ja todennakdisyyksien kynnykset)

e Jaannaosriskin hyvaksyttavyys

Mitdpa naista MDR ei jo edellyttaisi?
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Suuririskisen jarjestelman vaatimukset 2/6 KEY

Data ja sen hallinta (10 artikla)

e Tarvitaan erilliset koulutus-, validointi- ja testausdatajoukot - vaatimuksina
mm. edustavuus, virheettomyys, taydellisyys

e Suunnitteluvalinnat, keraysprosessit, alkupera, kasittely dokumentoitava

e Arvioitava mm. datan soveltuvuus, vinoumat, puutteet

e Erityiset henkilotietoryhmat vain suojatoimin (esim. terveystiedot) EU:n
tietosuojasaantelyn mukaisesti

MDR:ssa vaatimuksia lahinna kliinisille tutkimuksille ja datalle
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Suuririskisen jdrjestelman vaatimukset 3/6 KEY

Tietojen sailyttaminen

e Lokitusvaatimuksia: mita vahintaan kirjattava ja miten kasiteltava (12 artikla)
e Tarjoajalle ja kayttdonottajalle vaatimus sailyttaa lokitiedot sen mukaan

kenen hallussa ne ovat (mm. artiklat 12,19 ja 26)
o Sailytettava kayttotarkoitukseen nahden asianmukaisen ajanjakson ajan, kuitenkin vahintaan
6 kuukautta, ellei muu lainsaadanto vaadi toisin

e Dokumentaatio sailytettava 10 vuotta markkinoille saattamisesta tai
kayttoonotosta (18 artikla)

MDR ei maarittele lokeihin liittyen mitaan, dokumentaation sailytysvelvollisuus
sama kuin MDR:ssa (MDR 10 artikla)



KORSI

Suuririskisen jarjestelman vaatimukset 4/6 KEY

Avoimuus ja tietojen antaminen (13 artikla)

e Kayttoonottajien suuntaan, jotta voivat tulkita ja kayttaa asianmukaisesti
e Kayttoohjeet vaaditaan, digitaalisessa tai muussa muodossa
o Varsin laajat taustatiedot ja tiedot tarvittavista resursseista, huoltotoimenpiteista jne.

e Lisaksiyleiset avoimuusvaatimukset IV luku 50 artikla, mm.

o Kunjarjestelma on tarkoitettu olemaan suoraan ihmisen kanssa vuorovaikutuksessa, ihmisen
tiedettava olevansa vuorovaikutuksessa tekoalyjarjestelman kanssa

o Synteettista sisaltda tuottavien jarjestelmien tuotokset merkittava koneellisesti luettavasti
niin, ettd ne voidaan tunnistaa tekoalyn tuottamiksi

MDR:n suhtautuminen sahkoisiin kayttoohjeisiin epaluuloisempi, ja paperisetkin
pitaisi olla saatavilla - ohjelmistolla saa kuitenkin sellaiset toimittaa
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Suuririskisen jarjestelman vaatimukset 5/6 KEY

Ihmisen suorittama valvonta (14 artikla)

Luonnollisten henkildiden pitaa pystya valvomaan toimintaa
Tarkoitus ehkaista ja minimoida riskit

Jarjestelman keinoin, tarjoajan tai kayttoonottajan tekemana
Valvojan pitaa pystya ymmartamaan toimintaa riittavasti
Pidettava ylla tietoisuutta automaatiovinoumasta eli inhimillisesta

taipumuksesta luottaa liiallisesti jarjestelman tuloksiin!
o  Myds milloin ei pida kayttaa tai milloin korjata tai peruuttaa tuotokset

MDR vaatii markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa (kuten myos Al Act) seka
asettaa yllapitovaatimuksia, mutta ei suoraan vastaavaa ihmisvalvontaa
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Suuririskisen jarjestelman vaatimukset 6/6 KEY

Tarkkuus, vakaus ja kyberturvallisuus (15 artikla)

e Tarkkuudelle oltava mittareita

e Edellytyksena vika- ja virhesietoisuus erityisesti jos luonnollisia henkiloita
vuorovaikutuksessa jarjestelman kanssa

e Oppivien jarjestelmien vinoutumisen ehkaisy ja havaitseminen

e Jarjestelman on kestettava ulkopuolisia hyokkayksia, ja teknisin toimin taytyy

ehkaista, havaita ja rajoittaa niita

o Myos koulutusdatajoukkoa, koulutusta edeltavia komponentteja, syottotietoja jne. vastaan
(mm. data- ja mallimyrkytys)

Myos MDR:sta Ioytyy tietoturvavaatimuksia, mutta ei yhta kootusti - aihe
nousussa mm. standardoinnin kautta



KORSI

Tarjoajan velvollisuudet KEY

Paljon pienia yksityiskohtia! Paaosin kuitenkin tuttuja MDR:sta.

e Laadunhallintajarjestelma (17 artikla), keskeisia kohtia esimerkiksi
o Strategia saanndsten noudattamista varten!
o Periaatteet, menettelyt, ohjeet mm. suunnitteluun, kehitykseen, testaukseen, validointiin
o Datanhallintajarjestelméa
o Markkinoille saattamisen jalkeisen seurannan jarjestelma
o Osaksi alakohtaista laadunhallintajarjestelmaa!

e Edelld esitettyjen ja muiden vaatimusten tayttamisesta huolehtiminen
e Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn teettaminen

HUOM! Velvollisuuksia myos kayttoonottajalle!
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Ulkopuolinen arviointi pakollista, Fimea valvoo KEY

e Ulkopuolisen tahon on arvioitava, tayttyvatko suuririskiselle
tekoalyjarjestelmalle asetetut vaatimukset

e Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos eli ns. ilmoitettu laitos
o Laitoksen taytettava tietyt vaatimukset
o Tekee vaatimuksenmukaisuusarviointeja ja antaa todistukset niista

e Jos MDR:n mukainen ilmoitettu laitos tayttaa myos Al Actin edellytykset
ilmoitetulle laitokselle, sama laitos voi arvioida myods Al Actin
nakokulmasta

e Poikkeustapaus: MDR:n mukaiselle luokan | laitteelle ei tarvita ulkopuolista
arviointia, jos noudatettu kaikkia standardeja ja muita yhteisia eritelmia JA ne
kattavat kaikki vaatimukset - kaytannossa tallaisia Al-laitteita ei ole
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Standardit ja “yhteiset eritelmét” KEY

40 ja 41 artiklat, vastaava kaytanto kuin MDR:ssa (jossa 8 ja 9 artiklat):

e Yhdenmukaistettuja standardeja pidettava vaatimusten mukaisina
e Josja kun standardeja ei ole, voidaan kayttaa taytantoonpanosaadoksilla
annettuja yhteisia eritelmia (common specifications)

- Kaytannon soveltamisohjeita tulossa viela
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Muutamia eroavaisuuksia ja erityisnostoja KEY

e MDR vaatii yritykselta PRRC:n (person responsible for requlatory compliance,
15 artikla), Al Actissa ei tallaista vaatimusta ole

e Al Act tuo markkinoille saattamisen jalkeiseen valvontaan mukaan
eksplisiittisesti ihmisen suorittaman valvonnan

e Dataan kiinnitettava entista enemman huomiota niin kehitysvaiheessa kuin

verifioinnissa ja validoinnissakin
o Ohjelmistojen tapauksessa testausdatan laatu on voinut olla kdytanndssa vaihtelevaa
e Al Actissa haluttu tukea innovointia
o Tekoalyn saantelyn testiymparistot ja tietyt helpotukset pk-yrityksille
e Sanktiot

o MDR jattaa enemman asioita kansallisen saantelyn varaan
o Al Actin mukaiset summat varsin suuria
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Mitd kysymysmerkkejd? KEY

Vaikka Al Act on periaatteessa varsin tutunoloinen MDR:aan perehtyneelle,
kaytannon asioissa on kuitenkin viela ratkaistavaa, esimerkiksi:

e Pystyvatko nykyiset ilmoitetut laitokset toimimaan myos Al Actin mukaisina
arvioijina?

e Mista kaikki kompetenssit yrityksiin, ilmoitettuihin laitoksiin ja valvoville
viranomaisille (MDR:n piiriin kuuluville Fimea)?

e Miten soveltaminen konkretisoituu standardeiksi ja ohjeistuksiksi?

e Millaisia kaytannon tapoja yritykset lopulta keksivat ja omaksuvat, jaetaanko
tietoa ja parhaita kaytantoja eri tahojen kesken?

e Miten yhden dokumentaation periaate toimii kdytannossa?



Yhteenveto

Al Actissa on paljon samaa kuin MDR:ssa!

Perusasiat paikoilleen molemmista ensin:
strateqgia, laadunhallinta, riskienhallinta, data,
kehitysprosessit jne.

Seuraa standardointity6ta, tarkista ohjeistukset
Ajoissa yhteistyohon ilmoitetun laitoksen
kanssa

Hanki apua ajoissa

Lahde surffaamaan tsunamin harjalla!l

Kuvan “Lovechild of MDR and Al Act” ideoinnissa ja
luomisessa kaytetty apuna ChatGPT 40 + DALL-E




Kiitos!

Kuvan ottamisessa on hyodynnetty
lapsityOvoimaa, mutta ei tekoalya tai
kuvankasittelya




