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Lausunto tuotevastuudirektiivin taytantéonpanoa koskevasta
tyé6ryhmamietinnosta

Tuotevastuusaantelyn soveltumista sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmiin olisi perusteltua tismentaa esityksen perusteluissa.
Koska uudistettavassa saantelyssa tuotteen kéasite on laaja ja kattaa
myos esim. ohjelmistot, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat
lahtdkohtaisesti kuuluvat tuotevastuun soveltamisalaan. Toisaalta naita
jarjestelmia koskee myo6s toimialakohtainen saantely, kuten laki
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta (703/2023) ja
sen nojalla annettavat maaraykset. Soveltamisen selkeyden kannalta
olisi tarpeen kuvata tarkemmin saantelyn suhdetta tahan
erityissdantelyyn. Esimerkiksi asiakastietolain 3 §:ssd (maaritelmat)
tarkoitettu tietojarjestelmapalvelun tuottaja (joka on eri toimija kuin
tuotteen valmistaja) olisi syyta selkeyttda olevan ko. sddadoksen
soveltamisen nakdkulmasta ”jakelija”, tai ettda vastuut olisivat samat.

Lisaksi THL kiinnittaa huomiota siihen, ettd "merkittavan muutoksen”
kdsite on saantelyssda maaritelty varsin yleisella tasolla suhteessa
ohjelmistoihin ja tietojarjestelmiin. Saantelyssa tai sitd tdydentédvassa
ohjeistuksessa olisi tarpeen tdsmentaa, mita ohjelmistojen ja
tietojarjestelmien osalta tarkoitetaan esimerkiksi "tuotteen
alkuperdisen suorituskyvyn muuttamisella” tai "tuotteen tyypilla” seka
millaisia seikkoja "valmistajan riskinarvioinnissa” tulisi ottaa huomioon.
Ilman tarkentavaa ohjeistusta nama kasitteet voivat jaada
ohjelmistojen ja tietojarjestelmien osalta tulkinnanvaraisiksi. Tama
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koskee erityisesti terveydenhuollossa kaytettdvia muita kuin
ladkinnallisten laitteiden ohjelmistoja.

Paajohtaja Mika Salminen

Hallinto- ja talousjohtaja Mia Nykopp
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