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Abstract

The authors of the paper carry out a preliminary assessment of the new regulation on clinical trials
of medical devices in the context of software based on intelligent algorithms (so-called Al systems).
The primary source of law here is the EU Medical Device Regulation (MDR). The study highlights
the need to take into account the regulations on artificial intelligence systems when conducting
clinical trials. It is justified by their close relationship with the EU provisions on medical devices.
The main difficulty in making a legal and ethical assessment of new solutions used in medical devices
is the application of various, sometimes divergent, requlations in the field of new technologies and
medical law. The study contains preliminary, necessarily balanced and careful, bearing in mind the
need to protect patients - research participants (and other people), conclusions on the application
of the above provisions in the conduct of clinical trials.
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Streszczenie

Autorzy przeprowadzajq wstepng oceng nowej regulacji o badaniach klinicznych wyrobow medycz-
nych w kontekscie oprogramowania opartego na inteligentnych algorytmach (tzw. systemow Al).
Podstawowym zZrodtem prawa jest unijne rozporzqdzenie o wyrobach medycznych (Medical Device
Regulation). W opracowaniu zwrdcono uwage na potrzebe uwzglednienia regulacji dotyczacych
systemow sztucznej inteligencji przy prowadzeniu badan klinicznych. Jest to uzasadnione ich
Scistym zwiqzkiem z przepisami unijnymi o wyrobach medycznych. Podstawowgq trudnosc przy
dokonaniu oceny prawnej oraz etycznej nowych rozwigzatn stosowanych w wyrobach medycznych
sprawia zastosowanie roznych, czasem rozbieznych przepisow z dziedziny nowych technologii
oraz prawa medycznego. Opracowanie zawiera wstepne, z koniecznosci zbalansowane i ostrozne,
z uwagi na potrzebe ochrony pacjentow - uczestnikow badarn (oraz innych osob), wnioski w zakresie
stosowania powyzszych przepisow podczas prowadzenia badan klinicznych.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, wyroby medyczne, sztuczna inteligencja, algorytmy

1. Wprowadzenie

Rozporzadzenie Unii Europejskiej (dalej UE) 2017/745 z 5.04.2017 . (Medical Device
Regulation - dalej rozporzadzenie MDR)! stanowi przyklad wspoélczesnej regulacji
w zakresie nowych technologii’. Zauwazy¢ mozna, ze ustawodawca unijny wzoro-
wat sie na nim podczas projektowania przepiséw o systemach sztucznej inteligencji
(dalej rozporzadzenie AIA)®. Nie powinno to dziwi¢, skoro coraz wiecej nowych
wyrobéw medycznych opiera sie na oprogramowaniu komputerowym?®. Elementem
takiego oprogramowania mogg by¢ tzw. inteligentne algorytmy, potocznie nazywane
sztuczng inteligencja (dalej Al). Cel niniejszego opracowania polega na wstepnej
ocenie tej czesci rozporzadzenia MDR, ktéra odnosi si¢ do oceny klinicznej wyrobéw
medycznych opartych na inteligentnych algorytmach. Przedstawione przez nas
wnioski silg rzeczy musza mie¢ charakter wstepny i zbalansowany oraz ostrozny,
skoro w chwili przygotowania niniejszego opracowania brakowato szeregu przepiséw

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5.04.2017 1. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223 /2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG1i 93/42/EWG (Dz.Urz. UEL 117 2 5.05.2017 r.,
s. 1 ze zm.), https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/ TXT/?uri=CELEX %3A32017R0745 (dostep
10.10.2021 r.).

> H. Zenner, M. Bozi¢, Clinical Evaluation of Medical Devices in Europe [w:] Personalized Medicine in Healthcare
Systems, red. N. Bodiroga, D. Vukobrat, K. Rukavina, G. Paveli¢, G. Sander, Cham 2019, s. 21-22, DOIL:
10.1007/978-3-030-16465-2_2 (dostep: 11.10.2021 r.).

* Projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajace zharmonizowane przepisy doty-
czace sztucznej inteligengiji (akt w sprawie sztucznej inteligencji) i zmieniajace niektére akty ustawodawcze
Unii, https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/ ?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN
(dostep: 10.10.2021 r.).

* Priorytetowym obszarem dzialann Agencji Badari Medycznych na 2022 rok bedzie konkurs dedy-
kowany wyrobom medycznym z wykorzystaniem sztucznej inteligencji: Agencja Badari Medycznych
podsumowata dotychczasowe dziatania i ogtosita plany na 2022 rok, https:/ /www.abm.gov.pl/pl/aktualno-
sci/ 1184, Agencja-Badan-Medycznych-podsumowala-dotychczasowe-dzialania-i-oglosila-plany-na.html
(dostep: 14.02.2022 1.). Zob. K. Hell, Intelligente Medizinprodukte: Ist der geltende Rechtsrahmen noch aktuell?,
+Medizinrecht” 2020/38, s. 993.
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regulujacych zaréwno organizacyjne aspekty prowadzenia badari klinicznych, jak
i szczegdtowe prawa pacjentéw - uczestnikéw badar klinicznych (oraz innych oséb
bioracych udziat w badaniu). Ponadto nie doszlo jeszcze do uchwalenia nowej ustawy
o wyrobach medycznych’.

Wydaje sie, ze na obecnym etapie rozwoju przepiséw dotyczacych badari kli-
nicznych mozemy jednak postawi¢ wstepnag teze, ze do ich prowadzenia konieczne
jest zastosowanie szeregu nowych przepiséw, regulacji oraz standardéw, w zakresie
znacznie wykraczajacym poza dotychczas stosowana praktyke®. Innymi stowy,
w celu prowadzenia badan klinicznych zgodnie z prawem i zasadami etyki (ang.
compliance) nie wystarczy juz - jak zwykle mialo to miejsce - oparcie dokumentacji
tych badan wylacznie na przepisach o badaniach klinicznych. Koniecznie nalezy
dokonac¢ szczeg6lowej analizy ryzyka oraz bezpieczenstwa (ang. risk and safety
assessment) zwigzanego z zastosowanymi w badanych wyrobach technologiami
informatycznymi, co jest szczegoélnie istotne, gdy takie wyroby mozna zakwalifi-
kowac jako systemy Al.

Aby uzasadni¢ powyzsza teze, przedstawimy zaréwno zmiany wprowadzone
przez rozporzadzenie MDR, jak i ich relacje z projektowanymi przepisami doty-
czacymi systemow sztucznej inteligencji (rozporzadzenie AIA). Mamy nadzieje, ze
niniejsze opracowanie postuzy jako wstep do dalszej dyskusji dotyczacej prawnego
uregulowania wyrobéw medycznych wykorzystujacych inteligentne algorytmy.

2. Znaczenie wyrobéw medycznych wykorzystujacych
inteligentne algorytmy w praktyce medycznej.

Trwajaca juz od wielu lat cyfrowa rewolucja w dziedzinie ochrony zdrowia zostata
dodatkowo przyspieszona przez pandemie COVID-19, co skutkuje m.in. rozwojem
telemedycyny® czy szybszym opracowywaniem nowych substancji leczniczych’.
Systemy Al maja swoje stale miejsce w codziennej pracy stuzby ochrony zdrowia
w Polsce. Odgrywaja istotng role w analizie stanu zdrowia, stawianiu diagnozy
czy monitorowaniu terapeutycznego procesu pacjenta. Tym samym istotnie redukuja

> W czasie powstania artykutu projekt ustawy znajdowat sie po pierwszym czytaniu: https:/ /www.sejm.
gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=1764 (dostep: 10.02.2022 r.).

6 Zob. szerzej T. Béchle, On the ethical challenges of innovation in digital health [w:] The futures of health: social,
ethical and legal challenges, red. T. Bachle, A. Wernick, Berlin 2019.

7K. Hell, Intelligente..., s. 999-1000. Zob. takze opracowanie Academy of Royal Medical Colleges, Artificial
intelligence in healthcare, 2019, s. 3 oraz 6-7, https:/ /www.aomrc.org.uk/wp-content/uploads/2019/01/
Artificial_intelligence_in_healthcare_0119.pdf (dostep: 14.02.2022 .).

8 K. Libront, Oprogramowanie jako wyréb medyczny - wazny wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE, 5.01.2018 r.,
http:/ / traple.pl/blog/ oprogramowanie-jako-wyrob-medyczny-wazny-wyrok-trybunalu-sprawiedliwosci-
-ue/ (dostep: 10.10.2021 r.); . Mantas, A. Hasman, M.S. Househ, P. Gallos, E. Zoulias [red.], The Importance
of Health Informatics in Public Health During a Pandemic, Amsterdam 2020.

D. Paul, G. Sanap, S. Shenoy, D. Kalyane, K. Kalia, R.K. Tekade, Artificial intelligence in drug discovery
and development, ,Drug Discovery Today” 2021/26(1), s. 80-93, DOI:10.1016/j.drudis.2020.10.010 (dostep:
15.02.2022 1.).

"Fundacja Al LAW TECH, Microsoft Polska, Iloraz sztucznej inteligencji vol. 4, Potencjat Sztucznej Inteligencji
w sektorze ochrony zdrowia, wrzesien 2021, https:/ /news.microsoft.com/wp-content/uploads/prod/
sites/58/2021/09/RAPORT_Sztuczna-Inteligencja-W-Sektorze-Ochrony-Zdrowia-09.2021.pdf?fbclid=I-
wAROVhWT{TZbS9AfcenM81iYaQjdcZ6scqsloCIMU-OoONfPoxmpM_j8utlE (dostep: 11.10.2021 r.).
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ryzyko popelnienia bledu medycznego. Okazuja si¢ pomocne w weryfikacji podej-
rzenia nowotworu podczas oceny podejrzanych zmian skérnych, interpretacji wyni-
kéw badania mammograficznego, rentgenogramu klatki piersiowej'?, a ostatnio takze
badania tomograficznego klatki piersiowej pod katem obecnosci zmian w przebiegu
COVID-19%. Powoduja, Ze praca lekarza staje si¢ znacznie tatwiejsza, gdyz systemy
Al analizujace tysiace przypadkéw pacjentéw z dang jednostka chorobowa przyspie-
szaja postawienie trafnej diagnozy, a dzigki temu zastosowanie odpowiedniej terapii.
Jest to szczegodlnie przydatne w neurologii, gdzie jak wiadomo ,czas to mézg”, co
wynika z faktu, Ze czesto najbardziej istotna w uzyskaniu poprawy stanu chorego
okazuje si¢ szybka diagnoza, gdyz tylko ona moze skutkowaé¢ wdrozeniem odpo-
wiedniego leczenia. Systemy sztucznej inteligencji aktywnie ucza sie rozpoznawac
najbardziej typowe przypadki danych jednostek chorobowych. Oczywiscie nalezy
od razu zastrzec, ze w sytuacjach bardziej ztozonych powinny stuzy¢ jedynie jako
wsparcie dla lekarza.

Terapia chorych jest natomiast wspomagana np. szeroko znanym systemem
DaVini, ktéry za pomoca robotycznych ramion umozliwia wykonywanie zabiegow
o niespotykanej dotad precyzji'. Rehabilitacja chorych po przebytych udarach mézgu,
operacjach neurochirurgicznych i ortopedycznych moze by¢ wspomagana i skutecz-
niejsza dzieki uzyciu nowoczesnych urzadzen do rehabilitacji, czesto dziatajacych
w polaczeniu z aplikacja mobilng®.

W wybranych o$rodkach w Polsce neurolodzy moga korzystac z systeméw oce-
ny objetosci ogniska zawatowego w mozgu. Okazuje sie to niezwykle przydatne
w pierwszych godzinach udaru, kiedy mozna zastosowac leczenie reperfuzyjne.
Obecne wytyczne sa zgodne co do zasadnosci leczenia trombolitycznego w ciagu
pierwszych 4,5 godzin i leczenia metoda trombektomii mechanicznej w ciggu pierw-
szych 6 godzin od zachorowania, przy braku przeciwwskazan'. Spetnienie tych
wymogow czasu pozostaje jednak trudne do osiggniecia, gdy wiekszos¢ chorych
stanowia seniorzy, czesto mieszkajacy samotnie. Kolejne badania kliniczne wykazuja
skutecznos¢ wczeéniej wymienionych terapii w dtuzszym oknie czasowym przy

" Oczywiscie poza wieloma korzysciami stosowanie Al rodzi takze wyzwania, szczegélnie w obszarze
etykii zasad odpowiedzialnosci. Wiecej: F. Molnar-Gébor, Artificial Intelligence in Healthcare: Doctors, Patients
and Liabilities [w:] Regulating Artificial Intelligence, red. T. Wischmeyer, T. Rademacher, Cham 2020, DOI:
10.1007/978-3-030-32361-5_15 (dostep: 12.10.2021 r.).

2 M.P. Recht, M. Dewey, K. Dreyer, C. Langlotz, W. Niessen, B. Prainsack, J.J. Smith, Integrating artificial
intelligence into the clinical practice of radiology: challenges and recommendations, ,European Radiology”
2020/30(6), s. 3576-3584.

3 Wiecej: K. Libront, Nowe technologie w umowach nienazwanych na przyktadzie rynku wyrobéw medycz-
nych, Warszawa 2020, s. 277; K. Libront, Oprogramowanie jako wyréb medyczny - wazny wyrok Trybunatu
Sprawiedliwosci UE, 5.01.2018 ., http:/ / traple.pl/blog/oprogramowanie-jako-wyrob-medyczny-wazny-
-wyrok-trybunalu-sprawiedliwosci-ue/ (dostep: 13.01.2022 1.).

4 W. Witkiewicz, Przysztos¢ nalezy do da Vinci (rozm. przepr. L. Krysiak), ,,Gazeta Lekarska” 2021/2, s. 57-59.
15 Zob. P. Hassanaly, ].C. Dufour, Analysis of the Regulatory, Legal, and Medical Conditions for the Prescription
of Mobile Health Applications in the United States, The European Union, and France, ,Medical Devices: Evidence
& Research” 2021/14, s. 389-409.

1©Zob. E. Berge, W. Whiteley, H. Audebert, G.M. De Marchis, A.C. Fonseca, C. Padiglioni, N. Pérez de
la Ossa, D. Strbian, G. Tsivgoulis, G. Turc, Wytyczne European Stroke Organisation dotyczqce stosowania
trombolizy dozylnej w leczeniu Swiezego udaru niedokrwiennego (ttum. M. Bodzioch), ,Medycyna Praktyczna
Neurologia” 2021/5-6(71-72), s. 18-30.
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braku zmian lub bardzo niewielkich zmianach niedokrwiennych obecnych w mézgu,
co jest mozliwe do stwierdzenia przy pomocy neuroobrazowania'. Neurolodzy
specjalizujacy sie szczegdlnie w leczeniu choréb naczyniowych mézgu potrafia uzy-
ska¢ wysoka trafnos¢ w interpretacji obrazu tomograficznego, jednak wymaga to
wielu lat doswiadczenia. W okreslonych przypadkach mozna wspomdc sie réwniez
obrazem MRI mézgu, szczegdlnie w sekwencji DWI (diffusion-weighted imaging),
FLAIR (fluid inversion recovery) oraz réznicy pomiedzy nimi, jak réwniez SE (spin
echo) i TSE (turbo spin echo). Jakkolwiek badanie MRI jest dobra metoda pomocnicza
oraz metoda z wyboru przy diagnostyce udaréw niedokrwiennych tylnej jamy,
wiekszos¢ osrodkéw w Polsce nie dysponuje calodobowym dostepem do pracowni
MRI. Bardzo przydatne i znacznie szerzej dostepne jest badanie perfuzji tomografii
komputerowej, podczas ktérego mozna oceni¢ przeptyw srodka kontrastujacego przez
tkanke mézgowia, a w konsekwencji oceni¢ zakres obszaru o zaburzonej perfuzji
i dzieki temu wnioskowac o wielkosci aktualnego obszaru niedokrwienia i penum-
bry. Penumbra nazywamy kazdy obszar mézgu o obnizonej perfuzji, zagrozony
wystapieniem trwalego niedokrwienia, ktéry moze zosta¢ przed tym skutecznie
uchroniony za pomoca wspomnianych wczeéniej metod reperfuzyjnych. Dlatego
wielkoé¢é penumbry to jeden z najbardziej istotnych czynnikéw majacych znaczenie
przy podejmowaniu decyzji przez lekarza o zastosowaniu lub odstapieniu od leczenia
interwencyjnego u chorych zaréwno w oknie, jak i poza oknem czasowym'®. Dokonuje
sie tego za pomoca pomiardw CBF (cerebral blood flow, tj. ilosciowy przeplyw mézgo-
wy), MIT (mean transit time, tzn. $redni czas przejscia), TTP (time to peak, czyli czas
dotarcia Srodka kontrastowego do ocenianego obszaru) i CBV (cerebral bool volume,
tj. objetos¢ krwi w ocenianym obszarze), ktére po analizie s prezentowane jako tzw.
kolorowe mapy perfuzji®. Interpretacja wynikéw badani neuroobrazowych przez
systemy Al okazuje sie trafna i przydatna w codziennej praktyce klinicznej. Systemy
Al precyzyjnie oceniaja objetos¢ penumbry i ogniska dokonanego zawalu mézgu,
dzieki czemu ulatwiaja podjecie decyzji o odpowiedniej formie terapii. Istotne, ze
wynik obliczeti lekarz otrzymuje w ciagu kilku minut i jest on dostepny w aplikacji
mobilnej?’. Nalezy pamietad, ze wiek i obcigzenia chorobowe pacjenta moga znaczaco
wplywaé na wydolnoscé krazenia i tym samym na wielkos¢ i lokalizacje obszaréw in-
terpretowanych przez Aljako obszary o obnizonej perfuzji. Niejednokrotnie systemy
sztucznej inteligencji interpretowaty obecne $rédczaszkowo zwapnienia jako obszary
krwi. Nastepowalo to z powodu podobnej gestoéci radiologicznej. Rozréznienie
tych patologii bywa wyzwaniem dla radiologéw. Nalezy jednak pamietac o tym,

1770b. W. Zukowicz, K. Markiet, A. Gojska-Grymajlo, B. Regent, B. Bascik, E. Szurowska, B. Karaszewski,
Obrazowanie naczy# tetniczych we wezesnej fazie udaru niedokrwiennego mozgu w erze leczenia wewngtrznaczy-
niowego, ,Neurologia Praktyczna” 2019/2(107), s. 7-17.

M. Nicolas-Jilwan, M. Wintermark, Automated Brain Perfusion Imaging in Acute Ischemic Stroke: Interpretation
Pearls and Pitfalls, ,Stroke” 2021/52(11), s. 3728-3738.

M. Wiszniewska, A. Cztonkowska, Ostry udar niedokrwienny i przemijajgce niedokrwienie mézgu - diagnostyka
i leczenie, ,Neurologia po Dyplomie” 2020/1(15), s. 26-38.

% Zob. C. Krusche, C. Rio Bartulos, M. Abu-Mugheisib, M. Haimerl, P. Wiggermann, Dynamic perfusion
analysis in acute ischemic stroke: A comparative study of two different softwares, , Clinical Hemorheology and
Microcirculation” 2021/79(1), s. 55-63.
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ze krwawienie §réddczaszkowe jest bezwzglednym przeciwwskazaniem do leczenia

reperfuzyjnego, dlatego ocena badania nie moze pozostawia¢ watpliwosci. Systemy

sztucznej inteligencji obliczaja réwniez punktacje w skali ASPECTS (ang. Alberta

Stroke Program Early CT Score), ktéra jest podstawowym narzedziem w klasyfikacji

chorych do odpowiedniej metody leczenia udaru mézgu?. Skala opiera sie na wy-

niku badania CT glowy bez kontrastu i dotyczy udaréw przedniej jamy, ale mimo
powszechnosci tego zagadnienia medycznego jest trudna do oceny m.in. z powodu
obecnosci artefaktow czy jakosci konsoli uzywanej przez lekarza. Dokonanie po-
prawnej oceny przez doswiadczonego lekarza wymaga spokoju i odpowiedniego
czasu, czego jednak brakuje w szpitalnym oddziale ratunkowym. Nie wolno jednak
tego zaniedbywa¢, gdyz ocena wlasna dos§wiadczonego lekarza okazuje sie nadal
mie¢ wyzszos¢ nad obliczeniami systemow sztucznej inteligencji*. Niestety, trudne

i ztozone przypadki wielochorobowosci zdarzaja si¢ czesciej niz mozna sobie tego

zyczy¢. W takich sytuacjach systemy sztucznej inteligencji okazuja sie cennym, choé

tylko pomocniczym narzedziem dla lekarza.

Do najistotniejszych korzysci ptynacych z zastosowania wyrobéw medycznych
wykorzystujacych inteligentne algorytmy naleza zatem:

1) efektywniejsza diagnostyka (trafna diagnoza wymaga starannej analizy ztozonych
informacji o pacjencie; algorytmy sztucznej inteligencji potrafig szybko przetwa-
rza¢ miliony danych i pomagaja wyeliminowac ludzkie bledy);

2) wieksza szansa na wykrycie rzadkiego lub nietypowego stanu zdrowotnego pa-
cjenta (nawet najbardziej przeszkoleni i doswiadczeni lekarze moga nie rozpoznac
rzadkiego stanu zdrowotnego pacjenta; systemy sztucznej inteligencji umozliwiaja
poréwnanie uzyskanych wynikéw z wynikami milionéw innych pacjentéw);

3) mozliwos¢ ostrzezenia o zblizajagcym sie stanie krytycznym (dzieki statemu mo-
nitoringowi istnieje szansa na zidentyfikowanie zagrozenia z wyprzedzeniem);

4) lepszy dostep do zaawansowanej opieki zdalnej (mozliwoé¢ zapewnienia wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej pacjentom znajdujacym sie poza placéwka - mowa
tu nie tylko o wideokonferencji, ale wykorzystywaniu technologii medycznych
zintegrowanych z funkcja sztucznej inteligencji)®.

W ramach badan klinicznych wyrobéw medycznych dochodzi takze coraz czesciej
do wykorzystania elektronicznych zasobéw danych medycznych pozyskiwanych za
pomoca inteligentnych algorytmoéw (np. w zakresie data mining)*. W zwiazku z tym
komisje bioetyczne coraz czesciej dokonuja oceny zaawansowanych funkcji wyrobow
medycznych, takich jak zdalny monitoring parametréow zyciowych, ktéry wymaga
specjalistycznego oprogramowania. Szybki rozwdj tej dziedziny ochrony zdrowia

2 P. Sobolewski, G. Kozera, Diagnostyka obrazowa u chorych w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mozgu,
»Neurologia po Dyplomie” 2019/5(14), s. 5-16.

2 Zob. N.M. Murray, M. Unberath, G.D. Hager, F.K. Hui, Artificial intelligence to diagnose ischemic stroke
and identify large vessel occlusions: a systematic review, ,Journal of Neurointerventional Surgery” 2020/12(2),
s. 156-164.

B Artificial Intelligence in Medical Devices - Verifying and validating Al-based medical devices, https:/ /www.tu-
vsud.com/en/resource-centre/ white-papers/ artificial-intelligence-in-medical-devices (dostep: 12.10.2021 r.).
# P. Koscielniak, Badania kliniczne ze wsparciem sztucznej inteligencji, http:/ /forumezdrowia.pl/info/
aktualnosci/badania-kliniczne-ze-wsparciem-sztucznej-inteligencji/ (dostep: 12.10.2021 r.).
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wynika ze zwiekszajacej sie dostepnosci technologii telekomunikacyjnych oraz digi-
talizacji wielu aspektow diagnostyki medycznej. Zauwazy¢ mozna tez przenikanie
sie $wiata codziennego z medycznym. Przyktadem jest stosowanie oprogramowania
stanowiacego wyroby medyczne w codziennych przedmiotach, takich jak smartwatch
czy smartfon. Urzadzenia typu wearables umozliwiaja m.in. monitoring pracy serca,
pomiar snu lub pomiar poziomu cukru®.

3. Zmiany dotyczace badan klinicznych wprowadzone
rozporzadzeniem MDR

Rozporzadzenie MDR zmienia zasady prowadzenia badan klinicznych wyrobéw
medycznych®. Zmiany w przepisach sa podyktowane nie tylko niedostatkami po-
przednio obowiazujacych dyrektyw 93/42/EECi 90/385/EWG, ale przede wszystkim
wynikajg z rozwoju nowych technologii w dziedzinie wyrobéw medycznych, w tym
stanowiacych systemy Al Prawidlowa ocena wyrobéw stanowiacych samodzielne
oprogramowanie (ang. Stand-alone software) budzi watpliwosci prawne juz od wielu
lat”. Z tych wzgledéw wytworcey otrzymali na podstawie rozporzadzenia MDR
bardziej szczegdlowe przepisy dotyczace samej klasyfikacji, jak i wymagari przewi-
dzianych dla takich wyrobéw.

Zmiany sg na tyle istotne, ze wymagania przewidziane w rozporzadzeniu MDR
wprowadza sie sukcesywnie do 2025 r. Podstawowe przepisy obejmujace m.in.
badania kliniczne zaczely obowigzywac 26.05.2020 r.%

Przyjecie nowej regulacji w postaci rozporzadzania unijnego zamiast dyrekty-
wy zapobiega rozbieznosciom we wdrozeniu oraz interpretacji nowych przepisow
w poszczeg6lnych panistwach cztonkowskich UE. Temu samemu celowi stuzy powo-
tanie Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobé6w Medycznych z urzed6éw rejestracyjnych
w poszczegolnych krajach (MDCG)?. Jak wiadomo, dyrektywa jest aktem prawnym,
ktéry wyznacza cel, ktéry musza osiggna¢ wszystkie kraje UE. Jednak to od poszcze-
golnych paristw zalezy sposéb implementacji do prawa krajowego. Rozporzadzenie,
w przeciwienistwie do dyrektywy, stanowi wiazacy akt prawny, ktéry musi by¢
w pelni stosowany w catej UE w dniu jego wejécia w zycie. Pafistwa cztonkowskie,
udzielajgc sponsorom badar klinicznych pozwolen na ich prowadzenie i nadzorujac

» Wiecej: K. Kokocinska [red.], Innowacyjne technologie w ochronie zdrowia. Aspekty prawne, Warszawa 2020;
J. Krol-Catkowska, E-dokumentacja medyczna i telemedycyna. Aspekty prawne, Warszawa 2021; T. Bruno,
Wearable Technology, Rowman & Littlefield 2015.

% D.-A. Olimid, A.P. Olimid, F.I. Chen, Ethical governance of the medical research: clinical investigation and
informed consent under the new EU Medical Devices Regulation (2017/745), ,Romanian Journal of Morphology
& Embryology” 2018/59(4), s. 1305-1310; E. Ivanovska, J. Toni¢-Ribarska, J. Lazova, N. Popstefanova,
M. Davcheva-Jovanoska, S. Trajkovié-Jolevska, Providing clinical evidence under the MDR 2017/745: New
challenges for manufacturers in medical device industry, , Arhiv za Farmaciju” 2019/69(1), s. 39-49, DOI:
10.5937/arhfarm1901039, (dostep: 13.10.2021 r.); H. Zenner, M. Bozi¢, Clinical..., s. 24-25.

7S, Jabri, Artificial Intelligence and Healthcare: Products and Procedures [w:] Regulating Artificial Intelligence, red.
T. Wischmeyer, T. Rademacher, Cham 2020, DOI: 10.1007 /978-3-030-32361-5_14 (dostep: 11.10.2021 r.).
% Zob. O. Luty, Czekajq nas rewolucyjne zmiany w branzy wyrobéw medycznych, 28.10.2019 r., Prawo.pl
(dostep: 11.02.2022 r.).

¥ https:/ /www.eumonitor.eu/9353000/1/j9vvik7m1c3gyxp/ vkkx771llly9 (dostep: 1.12.2021 r.).
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ich przebieg, powinny wiec opiera¢ swoje oceny i decyzje na tych samych zasadach
(co inne panistwa czlonkowskie). Jest to szczegélnie istotne w przypadku wyko-
rzystania nowych technologii w wyrobach medycznych. Wiasnie z tych powodow
ustawodawca unijny wiele miejsca w rozporzadzeniu MDR pos$wiecil problematyce
wyrobow najwyzszych klas, ktérych ocena zgodnosci, a zwlaszcza ocena kliniczna
wymaga znacznej wiedzy eksperckiej®.

Na podstawie nowych przepiséw, czesciej niz ma to miejsce dotychczas, konieczne
bedzie przeprowadzenie badania klinicznego®. Dlatego tez rozporzadzenie MDR
szczegdtowo okresla, w jaki sposéb powinno sie przeprowadzaé oceny kliniczne
i badania kliniczne. Ocena kliniczna wyrobéw medycznych stanowi czeé¢ doku-
mentacji technicznej dotyczacej wyrobu medycznego. Jednocze$nie wytworca musi
przedstawié¢ plan rozwoju klinicznego, w tym plan obserwacji klinicznej po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu. Powinno to przelozy¢ sie takze na bardziej sprzyjajace
warunki dla prowadzenia badan klinicznych, a jednoczesnie pozwoli¢ na zachowanie
najwyzszych standardow bezpieczeristwa pacjentéw. Nie tylko zharmonizuje to de-
cyzje dopuszczajace do prowadzenia badan, ale réwniez bedzie sprzyja¢ podziatowi
pracy i wspotpracy miedzy paristwami cztonkowskimi oraz zwiekszy przejrzystosé
tych badan.

Nie oznacza to jednak pelnego ujednolicenia przepiséw. W przypadku niektérych
badar klinicznych sponsor nadal musi sprawdzic i przestrzega¢ wszelkich szczegol-
nych przepiséw krajowych, ktére moga mie¢ zastosowanie (wynika to m.in. z art. 70
ust. 7 lit. A oraz art. 82 ust. 2 rozporzadzenia MDR). Odnosi si¢ to réwniez do oceny
etycznej takich badan klinicznych.

Samo wydanie rozporzadzenia unijnego nie wystarczy. Konieczne jest dostoso-
wanie krajowych przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych, takich jak ustawa
o wyrobach medycznych w Polsce czy Medizinproduktegesetz (MPG) w Niemczech.
Przy tworzeniu przepiséw krajowych (uzupetniajacych rozporzadzenie unijne) na-
lezy zachowac ostroznoé¢ w zakresie relacji wystepujacych pomiedzy badaniami
klinicznymi i eksperymentami medycznymi. Stosunkowo niedawno znowelizowano
przepisy regulujace eksperyment medyczny w ustawie o zawodzie lekarza i leka-
rza dentysty®. Trzeba podkresli¢, ze réwniez po rozpoczeciu stosowania nowych
przepiséw unijnych badanie kliniczne wyrobu medycznego nalezy kwalifikowaé
jako eksperyment medyczny z uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzany na
ludziach w rozumieniu ww. przepiséw.

Rozporzadzenie MDR jest bardziej szczeg6towe niz dyrektywa, co wynika z wdro-
Zenia aspektoéw zwigzanych z dobra praktyka kliniczng, z ktérych wiele obowigzy-
walo wczesniej w formie wytycznych i zestandaryzowanych dokumentéw. W mocy
pozostaja kluczowe standardy oceny klinicznej wyrobéw medycznych®. Obejmuja

% B. Handorn, Die Reform des Medizinprodukterechts in Deutschland und der EU [w:] Aktuelle Fragen des
Medizinrechts. MedR Schriftenreihe Medizinrecht, red. A. Spickhoff, V. Kossak, Berlin 2019, s. 93-101.

SUH. Zenner, M. Bozié, Clinical.. ., s. 27.

2 Ustawa z 5.12.1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekstjedn.: Dz.U. z 2021 1. poz. 790 ze zm.).
3H. Zenner, M. Bozi¢, Clinical. .., s. 29.
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one ustanowione wytyczne MEDDEV*. Do tego wykazu dojda niebawem regulacje
sektorowe obejmujace systemy sztucznej inteligencji.

Nalezy tez mie¢ na uwadze, ze przepisy odnoszace sie do badan klinicznych
powinny pozosta¢ zgodne z ugruntowanymi, miedzynarodowymi wytycznymi
w tej dziedzinie, takimi jak norma miedzynarodowa ISO 14155:2011 dotyczaca do-
brych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na ludziach badar klinicznych
wyrobéw medycznych. Cel polega na tym, aby wyniki badan klinicznych przepro-
wadzanych w UE byly fatwiej akceptowane jako dokumentacja poza jej granicami
i aby wyniki badan klinicznych przeprowadzanych poza UE - zgodnie z miedzyna-
rodowymi wytycznymi - byly tatwiej akceptowane w UE®.

Niezaleznie od wskazanych standardéw ocena przeprowadzana przez komisje
bioetyczne powinna uwzglednia¢ Deklaracje Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy w sprawie etycznych zasad prowadzenia badait medycznych z udziatem lu-
dzi*. Do panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne,
powinno naleze¢ wyznaczenie odpowiedniego organu bioracego udzial w ocenie
whniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie
udziatu komisji etycznych w terminach przewidzianych na pozwolenie na to badanie
kliniczne, okreslonych w rozporzadzeniu MDR.

Powyzsze wyliczenie podstawowych norm prawnych, standardéw oraz wy-
mogo6w etycznych wskazuje na potrzebe kompleksowego podejscia podczas doko-
nywania oceny nowych technologii medycznych opartych na systemach sztucznej
inteligencji. W niektorych przypadkach pomocne moze okaza¢ sie siegniecie do
nowych przepiséw o badaniach klinicznych produktéw leczniczych, poniewaz sa
one bardziej rozbudowane niz przepisy o wyrobach medycznych i praktyka ich
stosowania réwniez jest wigksza”. Jako przyklad mozna wskazac kwestie odpowie-
dzialnosci za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badan klinicznych,
co moze okazac sie kluczowym aspektem prawnym w przypadku dalszego rozwoju
technologii medycznych opartych na systemach sztucznej inteligencji®.

* Lista wytycznych MEDDEV znajduje si¢ na stronie: https:/ /ec.europa.eu/growth/sectors/medical-de-
vices/ guidance_en (dostep: 22.09.2021 r.).

% Wymagania normy EN ISO 14155 sa poréwnywalne z wymaganiami Miedzynarodowej Konferencji
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Farmaceutycznych Stosowanych
u Ludzi - Wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH-GCP) dla badan klinicznych produktow leczniczych.
% https:/ /nil.org.pl/uploaded._files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-paz-
dziernik-2013-pelny-tekst.pdf (dostep: 14.12.2021 r.).

% R. Billiones, K.B. Thomas, Medicinal products and medical devices in clinical trials conduct and disclosure - and
never the twain shall meet!, ,Medical Writing” 2019/28(2), s. 74-80.

% Zob. szerzej L. Bosek, Perspektywy rozwoju odpowiedzialnosci cywilnej za inteligentne roboty, ,Forum
Prawnicze” 2019/2, s. 3-17. Autor zwraca uwagg, Ze funkcjonalna interpretacja przepiséw o odpowiedzial-
nosci cywilnej pozwalata przez ostatnie dziesieciolecia na skuteczne pokonywanie ograniczeri wynikajacych
z niedostosowania prawa do szybko zmieniajacej sie rzeczywistosci spoteczno-gospodarczej, co przejawiato
sie chocby w adaptacyjnej wyktadni niektérych przepiséw o odpowiedzialnosci cywilnej, w tym tych
kreujacych podstawy odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka (s. 4). Zob. tez kontrowersyjny dokument
roboczy Komisji Europejskiej Liability for emerging digital technologies, SWD(2018) 137 final. Zagadnienie
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona przez systemy Al nie stanowi przedmiotu analizy w niniejszym
opracowaniu i bedzie jeszcze objete pracami legislacyjnymi w UE (wstepny projekt przepisow ma zosta¢
przedstawiony w drugiej polowie 2022 r.).
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4. Sciezka badania klinicznego wyrobéw medycznych opartych
na inteligentnych algorytmach

Badanie kliniczne zostato zdefiniowane w rozporzadzeniu MDR jako kazde systema-
tyczne badanie z udziatem co najmniej jednego uczestnika populacji ludzkiej, podjete
w celu oceny bezpieczenistwa lub dziatania wyrobu (art. 2 ust. 45 rozporzadzenia
MDR). Zgodnie z rozporzadzeniem MDR dziatanie wyrobu to jego zdolnos¢ do
osiagniecia przewidzianego celu zgodnie z o$wiadczeniem wytworcy. Dziatanie
kliniczne wyrobu medycznego to zdolnoé¢ wyrobu do osiggniecia przewidzianego
zastosowania, prowadzaca tym samym do korzysci klinicznej, gdy jest on uzywa-
ny zgodnie z przeznaczeniem. Korzys¢ kliniczna oznacza natomiast pozytywny
wplyw wyrobu na zdrowie danej osoby, wyrazony jako znaczacy, wymierny, istotny
dla pacjenta wynik kliniczny (wyniki kliniczne), w tym wynik (wyniki) zwigzany
z diagnozg lub z dodatnim oddzialywaniem na pacjenta lub na zdrowie publiczne.

Z rozporzadzenia MDR wynika jednoznacznie, ze badania kliniczne przeprowa-
dzane w ramach oceny klinicznej do celéw oceny zgodnosci musza by¢ planowane,
zatwierdzane, przeprowadzane, rejestrowane oraz zgtaszane zgodnie z jego przepi-
sami. Istnieje jeden lub wiecej celéw badan klinicznych, np. ustalenie i weryfikacja
dziatania, korzysci kliniczne, bezpieczenstwo kliniczne i ustalenie wszelkich niepo-
zadanych skutkéw ubocznych.

Obowigzkiem sponsora badania klinicznego jest okreslenie wilasciwej éciezki
regulacyjnej swojego badania klinicznego. W kontekscie systeméw Al warto zwré-
ci¢ uwage na wymog rozporzadzenia MDR, aby wytwoércy mieli dostep do osoby
odpowiedzialnej za zgodnos¢ z przepisami (art. 15 rozporzadzenia MDR). Nowe
przepisy zachecaja sponsoréw do dokumentowania swoich ocen i wyboréw Sciezek
regulacyjnych. Jezeli sponsor nie ma pewnosci, ktéra Sciezke nalezy zastosowac
w przypadku konkretnego badania klinicznego, moze skonsultowac sie z wiasciwym
organem krajowym. Rozwigzanie takie trzeba rekomendowac réwniez w przypadku
wykorzystania inteligentnych algorytméw w wyrobach medycznych®.

5. Ocena kliniczna wyrobéw medycznych opartych
na inteligentnych algorytmach

W przeciwienistwie do prawa farmaceutycznego przepisy regulujace dopuszczanie
wyrobéw medycznych do obrotu majg na celu ochrone nie tylko pacjenta, lecz takze
uzytkownikéw oraz osoby trzecie. Zakres ochrony jest szerszy, co wymaga zwykle
wiekszego wysitku zwigzanego z oceng ryzyka klinicznego wyrobéw medycznych.
W zwigzku z tym warto podkresli¢, ze - w odréznieniu od dotychczasowych prze-
piséw - w rozporzadzeniu MDR nie wskazano wprost, jakie przypadki umozliwiajg
odstapienie od oceny klinicznej.

% Warto takze mie¢ na uwadze specyfike przetwarzania danych osobowych w takich badaniach — zob. szerzej
T. Hoeren, M. Niehoff, Artificial intelligence in medical diagnoses and the right to explanation, ,,European
Data Protection Law Review” 2018/4, s. 308.
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Wydaje sie¢ jednak, ze ocena kliniczna przeprowadzana bez zebrania danych
klinicznych mogtaby mie¢ zastosowanie do niektérych produktéw niekrytycznych.
Taki wyjatek mozna uzasadnic¢ oceng kliniczna wykazujaca zgodnos¢ z zasadniczy-
mi wymogami. Wykorzystuje sie wowczas ocene dzialania technicznego, badanie
produktu i ocene przedkliniczna, z uwzglednieniem cech interakji ciato-produkt,
zamierzonego dziatania klinicznego i informacji producenta. Obecnie skorzystanie ze
wspomnianego wyjatku nie wydaje si¢ mozliwe w przypadku wiekszosci wyrobow
medycznych wykorzystujacych inteligentne algorytmy (z uwagi na wyzszy poziom
ryzyka ich stosowania®). Sytuacja powinna ulec zmianie w wyniku rozwoju certyfi-
kagji systeméw Al jak réwniez projektowanego stworzenia rejestréw systemow Al
o wiekszym ryzyku ich zastosowania.

Jezeli nie sq dostepne wystarczajace dowody kliniczne, aby wykazaé wy-
magane bezpieczenistwo kliniczne i dziatanie produktu, nalezy przeprowadzié
badania kliniczne. Produkty nowe, wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby
klasy III muszg zawsze zosta¢ poddane badaniu klinicznemu. W szczegélnych
przypadkach mozna odstapi¢ od tego wymogu, jezeli istniejace dane kliniczne
sa wystarczajace.

Nowe rozporzadzenie unijne znacznie za pomoca oceny klinicznej zwieksza
wymagania dotyczace ciezaru dowodu w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.
Zgodnie z rozporzadzeniem MDR ten dow6d skutecznosci klinicznej wyrobu me-
dycznego i bezpieczenstwa pacjenta jest przeprowadzany przez osobe posiadajaca
wiedze specjalistyczna w zakresie danej klasy wyrobéw medycznych (a wiec rowniez
ewentualnych wymogéw informatycznych zwigzanych z ich wykorzystaniem).
Nalezy podkresli¢, ze ocena kliniczna wyroboéw medycznych stanowi istotng czesé
dokumentagji technicznej kazdego wyrobu medycznego.

Finalnym etapem oceny jest ocena akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka.
W tym korficowym rozwazaniu pozadany wniosek brzmi, ze korzysci musza wyraznie
przewazaé nad ryzykiem. W przypadku wyrobéw medycznych wykorzystujacych
inteligentne algorytmy mozna wiec siegna¢ do sprawdzonych juz instrumentéw
analizy ryzyka, jak np. analizy typu privacy assessment impact.

Wyniki oceny klinicznej w istotny sposéb wplywaja na zarzadzanie ryzykiem.
Tylko ocena kliniczna moze potwierdzi¢ zatozenia dotyczace korzysci, a tym samym
akceptacje stosunku korzysci do ryzyka przedstawionego w dokumentacji zarza-
dzania ryzykiem. Ocena kliniczna musi réwniez potwierdza¢ zatozenia dotyczace
ryzyka, zawarte w dokumentacji zarzadzania ryzykiem. Wyniki obserwacji klinicznej
po wprowadzeniu wyrobu do obrotu powinny by¢ réwniez uwzglednione w ocenie
klinicznej i zarzadzaniu ryzykiem.

“Por. P. Keane, E. Topol, With an eye to Al and autonomous diagnosis, ,NP]J Digital Medicine” 2018/1, s. 40;
A. Kiseleva, Decisions made by Al versus transparency: who wins in healthcare? [w:] The futures of health: social,
ethical and legal challenges, red. T. Bachle, A. Wernick, Berlin 2019.
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6. Nowe przepisy dotyczace systemoéw sztucznej inteligencji
a wyroby medyczne wykorzystujace inteligentne algorytmy

Aktywnoécé legislacyjna Unii Europejskiej w dziedzinie sztucznej inteligencji wyréz-
nia si¢ pozytywnie na tle innych organizacji regionalnych oraz miedzynarodowych
(z wyjatkiem Rady Europy). Komisji Europejskiej udato sie przedstawi¢ w miare
spojny projekt rozporzadzenia ustanawiajacego zharmonizowane przepisy dotyczace
sztucznej inteligencji (akt w sprawie sztucznej inteligencji)*'. Zamiar wprowadzenia
jednolitej regulacji unijnej w postaci rozporzadzenia (analogicznie jak w przypadku
rozporzadzenia MDR) jest prawidfowy. Rozporzadzenie AIA moze stac sie pierwszym
tego typu aktem prawnym na $wiecie i stanowic¢ wzér dla innych panstw (podobnie
jak RODO#%)*%.

Propozycja Komisji Europejskiej jest konsekwencja podejmowanych na przestrzeni
ostatnich lat w UE inicjatyw zwigzanych z prawnym uregulowaniem systemow sztucz-
nej inteligencji*. Projekt rozporzadzenia powiela humanocentryczna wizje rozwoju
sztucznej inteligencji. Projektowane przepisy maja na celu zapewnienie skutecznej
ochrony praw podstawowych oraz stworzenie przyjaznych warunkéw do inwestycji
w celu dalszego rozwoju systemow sztucznej inteligencji. Stworzenie tego rodzaju
regulacji nie jest fatwym zadaniem i wymaga dokonywania trudnych wyboréw.

Wprowadzenie nowych przepiséw w tej dziedzinie wiaze sie z ryzykiem po-
wielania dotychczasowych regulacji oraz wprowadzenia sprzecznych obowiazkow.
Zakres rozporzadzenia AIA nalezy doprecyzowaé w taki sposdb, aby rozporza-
dzenie nie wylaczato badz powtarzato obowigzujacych tresci lub planowanych
aktéw prawnych, a je uzupelnialo. Z perspektywy tematu niniejszego opracowa-
nia konieczne jest zapewnienie spéjnosci nowej regulacji z funkcjonujacym w UE
systemem NLF (New Legislative Framework - Ramy prawne wyznaczone decyzja
768/2008/ WE® oraz rozporzadzeniem 765/2008%), przepisami wspomnianego juz

“ Wniosek Komisji Europejskiej z 21.04.2021 r. - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajace zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (akt w sprawie sztucznej
inteligencji) i zmieniajace niektére akty ustawodawcze Unii, https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206.

“Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) - Dz.Urz. UE
L11924.05.20161.,s. 1.

W USA trwaja podobne prace legislacyjne. Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) opublikowata w stycz-
niu 2021 r. plan dzialania przedstawiajacy proponowane ramy dla regulacji i nadzoru nad wyrobami
medycznymi i oprogramowaniem wykorzystujacych technologie Al https:/ /www.fda.gov/news-events/
press-announcements/ fda-releases-artificial-intelligencemachine-learning-action-plan (dostep: 12.01.20221.).
“M. Swierczynski, Z. Wieckowski, Prawo do zdrowia a sztuczna inteligencja w systemie ochronmym tworzonym
przez organizacje miedzynarodowe [w:] Internet. Cyberpandemia. Cyberpandemic, red. A. Gryszczynska, G. Szpor,
Warszawa 2020, s. 313-314.

*Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady 768/2008/WE z 9.07.2008 r. w sprawie wspélnych ram
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.Urz. UE
L 218 213.08.2008 1., s. 82).

“Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 765/2008 z 9.07.2008 r. ustanawiajace wymagania
w zakresie akredytagji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.Urz. UE L 218 z13.08.2008 r.,
s. 30 ze zm.).
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ogodlnego rozporzadzenia o ochronie danych, przepisami dyrektywy w sprawie

egzekwowania prawa (dyrektywa 2016/680)* oraz przepisami dotyczacymi ochrony

konsumenta*.

Na szczegolng uwage zastuguje zgodnos¢ rozporzadzenia AIA z przepisami
unijnymi dotyczacymi wyrobéw medycznych. W naszej ocenie przedstawiony
projekt rozporzadzenia powiela szereg przepiséw rozporzadzenia MDR. Powazne
watpliwosci co do prawnego statusu wyrobéw medycznych stanowiacych oprogra-
mowanie sg réwniez konsekwencja wad zaproponowanej definicji systemu sztucznej
inteligencji. Z literalnego brzmienia definicji proponowanej w projektowanym
rozporzadzeniu wynika, ze znaczna czes$¢ oprogramowania moze zosta¢ uznana
za system sztucznej inteligencji. Jezeli jednoczeénie uwzgledni sie projektowane
w rozporzadzeniu AIA zasady klasyfikacji systeméw Al, to prawie kazdy tego
typu wyréb medyczny oparty na oprogramowaniu stanowitby system wysokiego
ryzyka, co nie wydaje sie prawidlowe. Projekt nie uwzglednia wszystkich konse-
kwencji przyjetych zasad klasyfikowania do grupy systemoéw sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka zwigzanych z regutami klasyfikacji wyrobéw medycznych okre-
Slonymi w rozporzadzeniu MDR. Projekt rozporzadzenia AIA musi w tej czesci
zosta¢ poprawiony.

Warto podkresli¢, ze projektowane przepisy reguluja przede wszystkim sposdéb,
w jaki systemy Al sa wykorzystywane. Wydaje sie to zbiezne z regulami klasyfikacji
przyjetymi w rozporzadzeniu MDR. Zaproponowano cztery poziomy ryzyka, jakie
niesie ze sobg konkretny sposéb uzycia danego systemu Al (risk-based approach):

1) minimalne - poza regulacja rozporzadzenia;

2) ograniczone - rozporzadzenie naklada wylacznie obowigzki informacyjne i ko-
niecznoé¢ spelniania okreslonych wymogdéw przejrzystosci;

3) wysokie - przepisy projektu rozporzadzenia AIA nakladaja wiele obowigzkow
na producentéw, dystrybutoréw i uzytkownikéw (jest to uzasadnione ryzykiem
nadmiernej ingerencji w zycie ludzi);

4) nieakceptowalne - systemy zakazane.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w projekcie rozporzadzenia brakuje klarow-
nych zasad klasyfikacji systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Budzi to
szczegoblne watpliwosci na tle regut klasyfikacyjnych wynikajacych z obowiazujacych
juz przepiséw o wyrobach medycznych (MDR).

" Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez wiasciwe organy do celéw zapobiegania
przestepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czynéw zabronionych
i wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzje ramowa
Rady 2008/977/WSiSW (Dz.Urz. UE L 119 z 4.05.2016 1., s. 89).

“#Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE z 25.10.2011 r. w sprawie praw konsumentéw,
zmieniajaca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
uchylajaca dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz Urz. UE L 304 z 22.11.2011, s. 64).
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Zgodnie z projektem rozporzadzenia AIA system wysokiego ryzyka to system
sztucznej inteligencji, ktory jest:

1) okreslony w projektowanym zataczniku III do rozporzadzenia AIA,

2) przeznaczony do wykorzystywania jako zwigzany z bezpieczeristwem element
produktu objetego unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku II (lub sam jest takim produktem),

3) produktem, ktérego element zwigzany z bezpieczeristwem stanowi system
sztucznej inteligengji (lub sam system sztucznej inteligencji jako produkt pod-
lega - na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalaczniku II - ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez osobe trzecia w celu
wprowadzenia tego produktu do obrotu lub oddania go do uzytku).

Takie zasady klasyfikacji oznaczaja, ze systemy sztucznej inteligencji bedace
wyrobami medycznymi albo elementami bezpieczeristwa wyrobéw medycznych
zostang uznane za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Nalezy zatem zwréci¢ uwage na zagadnienia, ktére wymagaja korekty w rozpo-
rzadzeniu AIA. Po pierwsze, konieczne jest precyzyjne uregulowanie statusu ,wypo-
sazenia wyrobéw medycznych” stanowigcego oprogramowanie. Watpliwosci budzi
tres¢ wytycznych MDCG przyjetych w 2019 roku*, ktére odmiennie niz dyspozycja
art. 2 pkt 2 rozporzadzenia MDR przyjely szeroka definicje wyposazenia. Objety
nim réwniez wyposazenie, ktére pozostaje wylacznie w posredniej relacji z wyro-
bem medycznym oraz wptywa takze na inne - oprécz medycznej -funkcjonalnosci
wyrobu medycznego. Po drugie, na podstawie projektowanego rozporzadzenia AIA
klasyfikacja do grupy systeméw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinna
opiera¢ sie na zasadach klasyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu MDR. Z uwagi
na wadliwg definicje systemu sztucznej inteligencji oraz brak w rozporzadzeniu
MDR definicji legalnej oprogramowania niemal kazdy wyréb medyczny moze zostaé
zakwalifikowany jako system wysokiego ryzyka. Niezbedne jest zatem precyzyjne
okreslenie kryteriéw klasyfikacji systemow Al do systemow wysokiego ryzyka. Brak
dziatania w tym zakresie moze doprowadzi¢ do istotnych probleméw interpretacyj-
nych w przyszlosci.

Nie ulega watpliwosci, ze definicje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia
AIA wymagaja zmiany. Ponizej odniesiemy sie szczegétowo do tych, ktére pozostaja
w Scistym zwiazku z wyrobami medycznymi.

W art. 3 pkt 1 projektu rozporzadzenia AIA sformulowano pojecie , system sztucz-
nej inteligencji”. W nowej wersji projektu proponujemy zdefiniowanie systemu
sztucznej inteligencji w sposob bardziej opisowy, wskazujacy na pewne atrybuty
sztucznej inteligencji, sposoby czy cele dzialania takiego systemu, bez odwolywania
sie do konkretnych metod i technik. Z uwagi na zdiagnozowane wady pierwotnej
definicji istnieje uzasadnione ryzyko powstania istotnych watpliwoéci co do statusu
regulacyjnego wyrobéw medycznych, ktére sa oprogramowaniem. Jak wskazali-
§my powyzej, na podstawie aktualnej wersji rozporzadzenia AIA wiasciwie kazdy

¥ Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 - MDR and Regulation
(EU) 2017/746 - IVDR, https:/ / ec.europa.eu/docsroom/documents/37581 (dostep: 13.01.2022 r.).
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rodzaj oprogramowania medycznego moéglby zosta¢ uznany za system sztucznej
inteligencji. Ponadto kazdy wyréb medyczny stanowiacy oprogramowanie bytby
systemem sztucznej inteligencji, a z uwagi na zasady klasyfikacji kazdy taki wyréb
zostalby uznany za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, co niostoby za
soba wszystkie zwigzane z tym konsekwencje regulacyjne.

W celu unikniecia probleméw interpretacyjnych nalezy zredefiniowa¢ pojecie
~powaznego incydentu”. Projekt rozporzadzenia AIA objasnia bowiem ten termin
odmiennie niz rozporzadzenie MDRY. R6znice w zakresie definicyjnym okreslenia
~powazny incydent” moga skutkowa¢ znacznymi watpliwosciami, gdy wystapi
konieczno$¢ raportowania incydentéw. Do rozwazenia pozostaje dodanie w art. 3
definicji ,incydentu”, ktéry méglby oznacza¢ np. wadliwe dziatanie systemu sztucznej
inteligencji®".

Warto podkresli¢, ze obecny projekt rozporzadzenia AIA (odmiennie niz rozpo-
rzadzenie MDR) nie zawiera legalnej definigcji ,ryzyka”. Proponujemy, aby definicja
terminu ,ryzyko” przyjeta na potrzeby projektu rozporzadzenia byla tozsama z de-
finicja przyjeta w rozporzadzeniu MDR, czyli aby brzmiala nastepujaco: , potaczenie
prawdopodobieristwa wystapienia szkody oraz jej stopnia ciezkosci” (art. 2 pkt 23
rozporzadzenia MDR). W obecnej sytuacji istnieje uzasadniona obawa, ze producenci
wyrobéw medycznych musieliby zapewni¢ dwa niezalezne, rownolegte systemy
zarzadzania ryzykiem.

7. Podsumowanie i wnioski

Jestesmy Swiadkami cyfrowej rewolucji (przyspieszonej przez pandemie COVID-19)
w obszarze ochrony zdrowia. Powstaja rozwigzania telemedyczne, a systemy Al
stawiaja coraz bardziej trafne diagnozy. Inteligentne algorytmy wykorzystuje sie
réwniez podczas pozyskiwania elektronicznych zasobéw danych medycznych w celu
prowadzonych badar klinicznych. Komisje bioetyczne coraz czeéciej poddaja ocenie
zaawansowane funkcje wyrobéw medycznych, takie jak zdalny monitoring para-
metréw zyciowych, ktéry wymaga specjalistycznego oprogramowania. Pojawia sie
zatem konieczno$¢ zastosowania szeregu przepiséw, standardéw i norm etycznych.

Rozporzadzenie unijne dotyczace wyrobéw medycznych (MDR) stanowi przykiad
regulacji nowego typu, ktéra we wlasciwy sposéb uwzglednia postep technologiczny.

%7 art. 2 pkt 65 rozporzadzenia MDR wynika, ze ,powazny incydent” to incydent, ktéry bezposrednio lub
posrednio doprowadzit, mégt doprowadzié¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienio-
nych zdarzen: a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; b) czasowe lub trwale powazne pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
Z kolei art. 3 pkt 44 projektu rozporzadzenia AIA wskazuje, ze ,powazny incydent” to kazdy incydent,
ktéry bezposrednio lub posrednio prowadzi, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek
z ponizszych zdarzeri: a) $mierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby, uszkodzenia mienia
lub szkody dla srodowiska, b) powaznego i nieodwracalnego zaklécenia w zarzadzaniu infrastruktura
krytyczna i jej funkcjonowaniu.

°! Alternatywnie mozna byloby posilkowac sie definicjg incydentu zawartg w art. 4 pkt 7 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016,/1148 z 16.07.2016 r. w sprawie srodkéw na rzecz wysokiego
wspolnego poziomu bezpieczeristwa sieci i systeméw informatycznych na terytorium Unii (Dz.Urz. UE
L 194 219.07.2016 1., s. 1).
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Na rozporzadzeniu tym wzorowano przepisy dotyczace systeméw sztucznej inteli-
gengji (rozporzadzenie AIA). Rozporzadzenie MDR formuluje liczne zmiany w pro-
wadzeniu badan klinicznych wyrobéw medycznych. Dzieki tym uregulowaniom
istnieje wysokie prawdopodobieristwo unikniecia rozbieznych interpretacji i niejed-
nolitego wdrozenia nowych przepisow w poszczegdlnych krajach cztonkowskich.
Na mocy rozporzadzenia MDR czesciej niz dotychczas nalezy wykonywaé badania
kliniczne. Dlatego rozporzadzenie to szczegdtowo okresla sposéb przeprowadzania
oceny klinicznej i badania klinicznego.

W obecnej wersji projektu unijnych przepisow dotyczacych sztucznej inteligen-
qji (rozporzadzenie AIA) zauwazy¢ mozna nieprawidlowe powielanie przepisow
z rozporzadzenia MDR. Powazne watpliwosci co do prawnego statusu wyrobow
medycznych stanowiacych oprogramowanie budzg wady definicji ,systemu sztucznej
inteligencji”. Istnieje koniecznos¢ szczegétowego uregulowania statusu , wyposazenia
wyrobéw medycznych” bedacego oprogramowaniem, a takze doprecyzowanie kry-
teriow klasyfikacji wyrobéw medycznych stanowigcych systemy Al jako systemow
wysokiego ryzyka.

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, ze technologie oparte na sztucznej inteli-
gengji juz teraz ksztaltuja nasz swiat*?, w tym systemy ochrony zdrowia. Rosnace
znaczenie wyrobéw medycznych wykorzystujacych inteligentne algorytmy to tylko
jeden z aspektéw globalnej transformacji. Kierunek rozwoju nowych technologii
uzalezniony jest od rozwoju standardow i regulacji zaprojektowanych dla oceny
inteligentnych algorytmow.
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