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Miksi MDR-ty6ryhma

Sote-tekodlykokeiluiden parissa on noussut esille hankalasti tulkittavissa oleva rajanveto
non-MDR ja MDR vaatimusten valilla

« Paljon kysymyksia ekosysteemin osallistujilta — vahan vastauksia toistaiseksi

Sote-Al-juridisessa selvityksessa nostettiin myds esille l[adkinnallinen laite
monimutkaisuutta ja riskeja nostavana komponenttina

Al-lainsdadanto (EU-tason ja kansallinen) on vasta astumassa voimaan ja taman myota
kenellakaan ei ole vahvaa kokemusta lainsaadannon tulkinnoista

Lilan varovainen tulkinta sanktioiden tai kustannusten valossa saattaa estaa tai hidastaa
kokeiluja, joilla voisi olla suuri potentiaali menestya muuten. Suomi voisi olla edellakavija,
Jos saisimme joustavan ja kasvua edistavan kansallisen konsensuksen asiasta — vaatii
keskustelua ja yhteisen ymmarryksen muodostamista ja jakamista



MDR-tyéryhmiille ehdotetut tehtivit

« Jakaa tietoa ladkinnallisten laitteiden regulaatiosta ja sen kytkeytymisesta Al:hin

* Nostaa esille aiempia kokemuksia sertifioinneista ja siihen liittyvista aikataulu- ja
resurssitarpeista

* Tukea yksittaisia tekoalykokeiluja matkalla [adkinnallisen laitteen kehittamisessa

 Muodostaa kansallinen ndkemys AI+MDR -saadostulkinnasta



D
AlI/MDR-ryhman tarkempi fokus

- Ryhman tehtavana on jakaa avoimesti tietoa ja materiaalia AI/MDR regulaatioon liittyen,
jotta kynnys laakinnallisen laitteen tuottamiselle olisi nykyista matalampi

o Aikataulut
o Tulkinta
o Kokemukset

- Ryhman Al/MDR-asiantuntijat tarjoavat tukea yksittaisille kayttotapauksille, joiden avulla
paastaan testaamaan saantely-ymparistoa ja tuotettua tuloksia.

o Sandbox-mallilla voidaan testata kipukohtia. Tama tullaan maarittelemaan tarkemmin

o Tarkoituksena on auttaa hahmottamaan tulkintahaasteita ja pyrkia vaikuttamaan niita koskevaan
keskusteluun.

o Tarke&a ensin haastatella kayttétapausten taustajoukot, jotta muodostuu yhteinen kasitys, mita
saantelya tasséa ollaan menossa testaamaan.

- Ryhma kanavoi kansallisia toiveita EU:n suuntaan, jotta EU:n saantelya voidaan muuttaa
nykyista toimivammaksi



Miten ryhma toimii?

 Ryhmaa ei ole rajattu, mutta kutsu tullaan lahettamaan mukaan ilmoittautuneille.
« lImoittautumislinkki rynméan verkkosivuilla (kaikkien mukaan haluavien toivotaan tayttavan)
« Ensimmainen kokous huhtikuun alkupuolella

 Ryhman koordinoinnista ja toiminnasta vasta DigiFinland Oy
« Mukana toimijoita myds muista organisaatioista, joilla erityista tietoa AI/MDR-saatelyyn liittyen
« Luottamuksellisia tietoja yksittaiseen kayttotapaukseen liittyen ei tulla jakamaan
« Muuten pyritdan mahdollisimman laajaan ja avoimeen tiedon jakamiseen



DIgiFinla

Tehdaan se yhdessa.
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