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Stosowanie przepisow Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 do sztucznej
inteligenc;ji

Wstep

Oprogramowanie Al ulatwia prace profesjonalistow w sektorze
ochrony zdrowia, przyspiesza przeprowadzanie zabiegdw medycznych,
usprawnia proces diagnozowania, a takze niekiedy zwicksza prawdopo-
dobienistwo otrzymania trafnej diagnozy w krétszym czasie. Al znajduje
zwiazkiiwzory w danych, ktore zwyczajnie sq niemozliwe do przeanalizo-
wania przez cztowieka. Profesor Kamran Khan z Uniwersytetu Toronto,
wraz z grupg epidemiologéw, juz w grudniu 2019 roku dzigki Al zauwa-
zyl, ze w Wuhanie w relatywnie krétkim czasie odnotowano 27 przy-
padkow zapalenia pluc o niejasnej przyczynie 1 pamicgtajac na przykiad
epidemie SARS, zawiadomili o tym WHO. Algorytm stworzony przez
badaczy przeszukiwal media spolecznosciowe, portale newsowe i fora
dyskusyjne - 1 to tam, a nie w szpitalach prowadzacych specjalne bazy
danych, ludzie raportowali, co si¢ z nimi dzieje. W ten sposéb sztuczna
inteligencja zasygnalizowala nieprawidlowosci, ktére pdzniej okazaly si¢
przerodzi¢ w pandemig'.

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie podstawowych
zasad regulacji Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w zakresie definiowania oprogramowania sztucznej inteligencji

' https://www.usnews.com/news/best-countries/articles/2020-03-11/how-scientists-are-using-
-artificial-intelligence-to-track-the-coronavirus

PRZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2022 (9)



96 Monika Kupris

jako wyrobu medycznego. Tym samym, w artykule oméwiono szeroko
definicj¢ wyrobu medycznego w Rozporzadzeniu 2017/745 oraz wska-
zano kwestie mogace by¢ w tym kontekscie problematyczne przy sto-
sowaniu tej regulacji wzgledem sztucznej inteligencji. W artykule omo-
wiono réwniez in extenso kryteria kwalifikacji oprogramowania Al jako
wyrobu medycznego, w tym na podstawie projektowanych aktow prawa
europejskiego oraz wytycznych The Medical Device Coordination Group
MDCG).

1. Oprogramowanie jako wyréb medyczny - definicja

Potencjal technologiczny Al jest ogromny, a szczegolnie w sekto-
rze ochrony zdrowia szybkie i bezpieczne wdrazanie rozwiazan sztuczne;
inteligencji moze stanowic szans¢ dla pacjentow potrzebujacych diagnozy,
leczenia czy monitoringu rekonwalescencji. Nowa regulacja dotyczaca
wyrobéw medycznych w Unii Europejskiej wprost postanawia, ze pewne
oprogramowania s3 wyrobami medycznymi. Ta zmiana® ma ogromne
znaczenie dla calego przemystu wyrobéw medycznych 1 jej doniostosc
jest absolutnie nie do przecenienia, bowiem od momentu wejscia w Zycie
w maju 2021 r. nowej regulacji unijnej wyrobem medycznym moze by¢
nie tylko sam sprzet komputerowy — hardware, lecz takze to, co nim ste-
ruje — software, oprogramowanie — w tym rowniez oprogramowanie Al.

> Jest to spora réznica w stosunku do starego stanu prawnego podyktowanego Dyrektywa Rady

93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993 1. dotyczaca wyrobéw medycznych. Zgodnie z art. 1 ust. 2a wy-
robem medycznym w rozumieniu tej Dyrektywy jest dowolny przyrzad, aparat, urzadzenie, materiat
lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, zawierajacy oprogramowanie konieczne
do jego wlasciwego funkcjonowania przewidzianego przez wytworce, i ktdéry ma by¢ uzywany w
odniesieniu do ludzi do okreslonych celéw. Na kanwie regulacji ujetej dyrektywalnie wyrobem me-
dycznym - przynajmniej literalnie - moglo by¢ co najwyzej urzadzenie czy inny artykul zawierajacy
oprogramowanie. Wyrobem medycznym byt zatem sam hardware — materialny nosnik oprogramowa-
nia. Polecam jednak uwadze sprawe, ktora trafita przed TSUE z sygnatura C329/16. Dnia 7 grudnia
2017 r. TSUE w wyroku uznal, ze inkryminowany w sprawie software realizuje wyraznie medyczny
cel — zapobiegania chorobie, jej monitorowaniu, leczeniu lub tagodzeniu jej przebiegu, co czyni z
niego wyréb medyczny w rozumieniu obowiazujacego wowczas art. 1 ust. 2 lit. 2) Dyrektywy 93/42/
EWG.
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Zgodnie z art. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2017/745° (dalej: ,,MDR?”, ,,Rozporzadzenie 2017/745”), ,,wyt6b
medyczny” oznacza bowiem narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramo-
wanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul przewidziany przez
producenta do stosowania pojedynczo lub tacznie u ludzi do co najmnie;
jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

a) diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie,

prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,

a) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kom-
pensowanie urazu lub niepelnosprawnosci,

b) badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicz-
nej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego,

¢) dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobra-
nych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadow,
krwi i tkanek,
1 ktéry nie osiagga swojego zasadniczego przewidzianego dzialania §rod-
kami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w
ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane
takimi §rodkami.

Wola producenta w MDR zajmuje szczegdlne miejsce — w Swietle
wyzej wymienionej definicji wyrobu medycznego kluczowe znaczenie
przy jego kwalifikacji ma wlasnie nadane mu przez jego producenta
przeznaczenie. Wyréb medyczny w rozumieniu MDR ma by¢ ,,przewi-
dziany przez producenta” do co najmniej jednego z zastosowan medycz-
nych wymienionych w definicji. Zgodnie z kolei z art. 2 ust. 12 MDR
»przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego wyrdb jest

> Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozpotrzadzenia (WE) nr 178,/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. U. UE L 117/1 2 5.05.2017). Pokrewne Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 t. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenie dytektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. U. UE L 117/176 z 5.05.2017)
(IVDR) pozostawiam poza zakresem niniejszego opracowania i odwoluje si¢ do niego jedynie w ce-
lach wiernego cytowania.
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przeznaczony zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykie-
cie, w instrukcji uzywania lub w materiatach lub o§wiadczeniach promo-
cyjnych lub sprzedazowych oraz okreslonymi przez producenta w ocenie
klinicznej. Za wyréb medyczny mozemy zatem uzna¢ narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny arty-
kut, ktoéry producent przeznaczyl zgodnie z danymi podanymi na etykie-
cie, w instrukcji lub w materialach lub o§wiadczeniach promocyjnych lub
sprzedazowych oraz okreslonymi przez producenta w ocenie kliniczne;
do stosowania pojedynczo lub lacznie u ludzi do co najmniej jednego z
nastepujacych szczegolnych zastosowan medycznych, wymienionych juz
wprost w definicji z MDR.

Mimo posredniego, jednak niedajacego si¢ pomina¢ zaakcentowania
juz w samej definicji aspektu wolicjonalnego producenta, zakres zasto-
sowania MDR jest znacznie szerszy od katalogu produktéw, ktore pro-
ducenci zadedykowali konkretnym celom. Zgodnie z art. 1 ust. 2 MDR
stosujemy takze do wymienionych w zalaczniku XVI grup produktow
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego — niespelnia-
jacych wigc definicji wyrobu. Powoduje to, ze regulacja MDR jest nad
wyraz szeroka, 1 znajdzie zastosowanie nie tylko do oprogramowania
przeprowadzajacego segmentacj¢ narzadow wewnetrznych czy robotéw
chirurgicznych, ale takze innych sprze¢téw - od laseréw wykorzystywa-
nych do usuwania zbednego owlosienia, przez produkty przeznaczone
do dezynfekciji takiego lasera, az do soczewek kontaktowych.

Zwracam uwagg, iz w definicji z MDR nacisk nie zostal przeciez poto-
zony na faktyczng mozliwos§¢ dzialania, lecz na okreslenie, przewidzenie
zastosowania przez producenta. Zdaje sig, ze sytuacja oprogramowania
spelniajacego definicje z art. 2 pktl MDR przy jednoczesnym niepod-
padaniu pod t¢ definicje sprzetu, w ktérym dziala owe oprogramowanie,
bylaby mozliwa tylko, jesli oprogramowanie (wyréb medyczny) byloby
przewidziane do stosowania w celu z MDR, natomiast sam materialny
nosnik oprogramowania — nie. Jak stusznie zauwaza Marek. Porzezynski,
,»-dla przyktadu wickszo$¢ programoéw komputerowych w pewnym okresie
sprzedawana byla na materialnych nosnikach, najczesciej w postaci plyt
CD. Nie nalezy jednak z tego wywodzi¢ dalszych konsekwencji(...). W
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szczegolnosci nie nalezy utozsamia¢ programu komputerowego z mate-
rialnym nos$nikiem, na ktérym zostal utrwalony (...)"".

Co istotne, oprogramowanie nie musi by¢ przeznaczone wylacznie do
stosowania w celu wymienionym w Rozporzadzeniu 2017/745 — wynika
to wprost z tresci przepisu art. 2 pkt 1 MDR. Na przyklad kiedy opro-
gramowanie dzi¢ki odpowiednio szerokiemu zaprogramowaniu byloby
przewidziane przez producenta zaréwno do diagnozowania choréb na
podstawie prébek krwi i jednoczesnie do sterowania urzadzeniem niema-
jacym nic wspolnego z wyrobami medycznymi — na przyklad sprzetem
AGD’.

2. Rozumienie pojgcia ,,sztuczna inteligencja”

W tym miejscu zwracam uwage na problem definicyjny, jakiego nie da
si¢ unikna¢ przy omawianiu kwestii zwiazanych ze sztuczng inteligencja
w kontekscie MDR. Wydaje mi si¢ catkowicie zrozumiale, iz dla przeciet-
nego uzytkownika jezyka juz sam termin ,,sztuczna inteligencja” moze
by¢ nacechowany pewng groza, a sprowadzanie inteligentnych algoryt-
mow mogacych podejmowac samodzielnie decyzje do poziomu systemu
operacyjnego czy gry komputerowej, moze budzi¢ pewien sprzeciw. Taki
przecigtny uzytkownik stawia sobie zatem pytanie, czy aby na pewno
sztuczna inteligencja jest tylko i wylacznie oprogramowaniem. Sadze, ze
jest on nalezycie usprawiedliwiony w swoich rozterkach.

Ponadto juz samo nawet jezykowe i fachowe rozumienia terminu
,,oprogramowanie” nie jest tozsame. Stownik jezyka polskiego PWN defi-
niuje oprogramowanie jako ,,zbior programéw wprowadzonych do kom-

putera”®. Encyklopedia PWN natomiast podaje, iz ,,oprogramowanie,

* M. Porzezyniski, Zdolnos¢ patentowa programéw komputerowych, Warszawa 2017, s. 2.

> Oczywiscie w praktyce, przynajmniej na razie, mozliwo$¢ kupienia oprogramowania do AGD
osobno od AGD zdaje si¢ sytuacja zgola wyjatkowa — nawet najbardziej nowoczesna pralka ma praw-
dopodobnie rodzaj oprogramowania, ktéry nie jest oferowany oddzielnie (programy komputerowe

typu embedded / firmware).
¢ https://sjp.pwn.pl/sjp/oprogramowanie;2495806[dostep:10.07.2021].
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ang, software, inform. zespol programéw komputera, umozliwiajacych
lub utatwiajacych jego wykorzystanie; w sktad oprogramowania wchodza
zaréwno programy dostarczone wraz ze sprzetem przez producentow,
jak 1 kupione lub wytworzone osobno, np.: systemy operacyjne, transla-
tory, systemy zarzadzania bazami danych, arkusze kalkulacyjne, edytory,
podprogramy biblioteczne, programy uzytkowe; oprogramowanie prze-
znaczone dla danego typu komputera zwykle korzysta z jednolitego gra-
ficznego interfejsu uzytkownika i mozliwosci wymiany danych miedzy
poszczegblnymi programami’’. To bardzo proste rozrdznienie, oparte
nawet tylko na dwoch réznych publikacjach tego samego wydawnictwa,
skierowanych jednakze do innego odbiorcy, juz dobrze pokazuje skale
omawianego zjawiska — kompletnie innego odbioru tego samego frag-
mentu rzeczywistosci przez rézne osoby.

Dla przecigtnego uzytkownika jezyka sztuczna inteligencja moze
kojarzy¢ si¢ raczej z tekstami kultury czy nowinkami technicznymi, z kt6-
rymi zdazyl si¢ zapoznaé, niz z odpowiednio zapisanym we wlasciwym
jezyku programowania zestawem instrukcji. Te z kolei moga rysowaé Al
raczej jako niebezpieczne narzedzie niz bardzo madre oprogramowanie.
Idealnym przykladem jest glosna medialnie historia bota firmy Micro-
soft. Bot Tay mial rozmawia¢ z ludZmi na Twitterze, wkrotce zaczal jed-
nak publikowa¢ obrazliwe posty i po szesnastu godzinach od uruchomie-
nia zostal wylaczony. Wedtug przedstawicieli Microsoftu powodem tego
bylo zachowanie uzytkownikéw — chatbot tworzyl swoje wpisy na bazie
interakcji z uzytkownikami portalu, a zatem kiedy ci zaczeli tweetowac
niepoprawne politycznie wyrazenia, nauczyli Al wiadomosci obracajacych
si¢ wokot popularnych tematéw w Internecie — czyli m.in. rasistowskich
czy erotycznych. Zlowrogie nagtowki takie jak ,, Tak si¢ koficza zabawy ze
sztuczna inteligencja. Bot Microsoftu wrocit i oszalal”® z pewnoscia nie
przyczynily si¢ do wzrostu zaufania spoleczenstwa do Al, a tym bardzie;

https://encyklopedia.pwn.pl/haslo/oprogramowanie;3951439.html[dostep: 08.06.2022].

https://www.spidersweb.pl/2016/03/ tay-tweets-tayandyou-microsoft-problemy.html[dostep:
08.06.2022].
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postrzegania jej jako po prostu wyniku dziatania odpowiednio zaprogra-
mowanego zbioru algorytmow.

Prawodawca europejski odpowiadajac na pojawiajace si¢ w spole-
czenstwie watpliwosci co do charakteru Al wychodzi im naprzeciw z pro-
pozycja regulacji europejskiej - projektem Rozporzadzenia ws. Sztuczne;
Inteligencji’ z 2021 . (dalej: ,,Projekt”). Niestety, definicja Al zastosowana
w Projekcie jest bardzo szeroka. Obejmuje nie tylko oprogramowanie
oparte na mechanizmach uczenia maszynowego, lecz takze np. bazy wie-
dzy oraz metody wyszukiwania, ktore same w sobie nie muszg mie¢ nic
wspdlnego ze sztuczng inteligencja'’. Projektowana definicja Al, poprzez
uwzglednienie w niej technik i podejs¢ okreslonych w zalaczniku I do
Projektu, ma by¢ z zalozenia okresowo aktualizowana. Artykul 3 punkt 1
Projektu stanowi, ze system sztucznej inteligencji oznacza oprogramowa-
nie opracowane przy uzyciu co najmniej jednej sposrod technik i podejsé
wymienionych w zalaczniku I, ktére moze — dla danego zestawu celéw
okreslonych przez czlowieka — generowa¢ wyniki, takie jak tresci, prze-
widywania, zalecenia lub decyzje wplywajace na srodowiska, z ktérymi
wchodzi w interakcje. W zalaczniku I do projektu okreslono natomiast
nastepujace techniki i podejscia:

a) mechanizmy uczenia maszynowego, w tym uczenie nadzoro-
wane, uczenie si¢ maszyn bez nadzoru i uczenie przez wzmacnianie, z
wykorzystaniem szerokiej gamy metod, w tym uczenia glebokiego;

a) metody oparte na logice 1 wiedzy, w tym reprezentacja wiedzy,
indukcyjne programowanie (logiczne), bazy wiedzy, silniki inferencyjne 1
dedukcyjne, rozumowanie (symboliczne) i systemy ekspertowe;

b) podejscia statystyczne, estymacja bayesowska, metody wyszuki-
wania i optymalizacji.

?  Proposal for a Regulation of the Eutopean Patliament and of the Council laying down harmoni-

zed rules on artificial intelligence (Artificial Intelligence Act) and amending certain Union legislative
acts (COM/2021/206 final), polska wetsja: https://cut-lex.europa.cu/resource.htmlruri=cellar:e-
0649735-2372-11eb-9585-012a75ed71a1.0012.02/DOC_1&format=PDF [dostep: 08.06.2022]

' https:/ /www.adalovelaceinstitute.org/report/regulating-ai-in-europe/ [dostep: 08.06.2022]
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Projekt jest w znacznej mierze oparty wylacznie na ryzyku stosowa-
nia Al, w szczegolnosci nie zachowuje nalezytej proporcji miedzy mozli-
wym ryzykiem a potencjalnymi korzysciami. Ponadto warto wskazac, ze
Projekt nie zawiera w zasadzie w swej tresci zadnych regulacji dotycza-
cych wykorzystania systeméw Al w ochronie zdrowia''. Projektowana
definicja nie jest spdjna logicznie, co wynika w duzej mierze z bledu defi-
niowania nieznanego przez nieznane (ignotum per ignotum), do ktérego
w niej dochodzi. Przecietny uzytkownik jezyka chcac bowiem dowiedzie¢
si¢ z niej, czym jest sztuczna inteligencja, postawiony zostaje przed szere-
giem niezrozumialych (oraz niewyttumaczonych) pojec.

Przykladowo, na gruncie proponowanej definicji systemem sztucznej
inteligenciji jest oprogramowanie opracowane przy uzyciu metody opartej
na logice 1 wiedzy, ktére moze generowa¢ wyniki, z ktérymi wchodzi w
interakcje. Pojecie ,,metody oparte na logice 1 wiedzy” jest tak szerokie i
niejednoznaczne, ze moze obejmowac w zasadzie wszelkie mozliwe kody
lub jezyki programowania. W konsekwencji niemal kazde oprogramo-
wanie, ktére wchodzi w interakcje z generowanymi przez siebie wyni-
kami, stanowi system Al na gruncie ww. definicji. Projekt m.in. przez
niedoktadnosci czy wrecz bledy definicyjne nie stanowi w mojej ocenie
narzedzia skutecznego 1 coraz szerszego przekonywania spoleczenstwa
o mozliwosciach Al, co dodatkowo moze poglebia¢ zinternalizowany
strach przed inteligentnym oprogramowaniem.

a. Softlaw

MDR stanowi bezwzglednie obowigzujace, tradycyjnie wiazace,
twarde prawo. Praktyka wyksztalcita takze pokrewne prawu instru-
menty, ktére wprawdzie nie posiadaja zadnej mocy prawnie wiazacej, lub
ktérych moc wiazaca jest w jaki§ sposob ,,stabsza” w poréwnaniu do
mocy wiazacej tradycyjnego prawa — soft law, bedace wyrazem nowego
sposobu rzadzenia w Unii Europejskiej. Pawel Skuczynski zauwaza, ze
,,migkkie prawo wykazuje zdumiewajace bogactwo postaci, ktére wymyka

" Mimo wskazania w Motywie 1 Preambuly Projektu: ,,Niniejsze rozporzadzenie stuzy realizacji

szeregu nadrzednych celéw interesu publicznego, takich jak wysoki poziom ochrony zdrowia”.
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si¢ dotychczasowym prébom klasyfikacji. O migkkim prawie mowi sig
m.in. w odniesieniu do deklaracji (declarations), rezolucji (resolutions),
rekomendaciji (irecommendations), kodekséw praktyk (codes of practice,
codes of conduct), wytycznych (guidelines), standardoéw (standards), kart
(charters), raportéw (reports), opinii (opinions), programoéw (programs),
porozumien miedzy instytucjonalnych (inter-institutional agreements)
(...). W propozycjach réznych autoréow niektére instrumenty takie jak
deklaracje, rezolucje czy rekomendacje, powtarzaja si¢ regularnie”'”
Wystepowanie tej kategorii aktéw na poziomie UE wywodzi si¢ z pragma-
tycznego podejscia do prawa, ktére ma odpowiadac¢ na problemy towa-
rzyszace wspolczesnemu spoleczenstwu, tak spoleczne, gospodarcze jak
1 ekonomiczne, ktorych nie udaje si¢ rozwiaza¢ w sposob satysfakcjonu-
jacy na poziomie UE przy wykorzystaniu aktow prawnie wigzacych. Soft
law moze by¢ wydawane i zmieniane przez administracj¢ UE, co pozwala
na ciagle eksperymentowanie i dostosowywanie do zmieniajacych si¢
potrzeb. Mickkie prawo zapewnia elastycznos$¢ niezbedna, by UE mogla
sprosta¢ wyzwaniom stawianym chociazby przez rozwdéj nowych tech-
nologii — takich jak Al Jak stusznie podnosi Komisja Europejska, ,,Cho-
ciaz w niektérych przypadkach potrzebne moze by¢ podejscie oparte na
twardym prawie, systemy wspotregulacji czy migkkiego prawa sa czesto
zalecane, aby nie hamowac innowacji — nawet jesli zdarzy¢ si¢ moga przy-
padki, w ktorych regulacja dziatataby réwniez jako asumpt innowacji”".
Mysle, ze w przypadku technologii takich jak Al — rozwijajacych si¢ i
poniekad dopiero poznawanych, nieuniknione jest szerokie wykorzysty-
wanie soft law jako mechanizmu pozwalajacego na wicksza swobodg w
prawodawstwie niz klasyczne, twarde prawo.

12 P.Skuczytiski, Softlaw w perspektywie teotii prawa, [w:] O. Bogucki, S. Czepita (red.), System prawny a
porzadek prawny, Szczecin 2008 s. 328, https://depot.cecon.pl/bitstream/handle/123456789/11375/
Soft_law_w_perspektywie_teorii_prawa.pdfrsequence=1[dostep: 08.06.2022].

B While hard-law approach may be needed in certain instances, co-regulation and soft law schemes

are often prferred in order not to stifle innovation — even if there may be cases where regulation also
acts as an enabler for innovation”, tlum. wlasn. Autorki, Artificial intelligence: a European approach,
op.cit., str.68.
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Taki przejaw dziatania UE przy pomocy soft law'* stanowia wydane
11 pazdziernika 2019 roku przez powolana przez Komisje Europejska
Grupe Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG)" Wytyczne
MDCG 2019-11 dotyczace kwalifikacji 1 klasyfikacji oprogramowania z
rozporzadzenia 2017/745 - MDR i rozporzadzenia 2017/746 - IVDR'
(dalej: ,,Wytyczne”). Dokument ten okresla kryteria kwalifikacji oprogra-
mowania wchodzace w zakres nowych przepiséw dotyczacych wyrobéw
medycznych, a takze informacje dotyczace wprowadzania do obrotu. Jesli
za$ chodzi o kryteria klasyfikacji wyrobéw medycznych, Wytyczne odsy-
taja do zalacznika VIII do MDR 1 zalacznika VIII do IVDR.

W' rozumieniu Wytycznych za oprogramowanie uznaje si¢ zestaw
instrukcji przetwarzajacych dane wejsciowe (input data) i tworzacych
dane wyjsciowe (output data)'’. Wszelkie dane dostarczone oprogramo-
waniu w celu uzyskania danych wyjsciowych po obliczeniu tych danych
mozna uzna¢ za dane wejsciowe.

Danymi wejsciowymi moga by¢ na przykiad te wprowadzone przez
czlowieka przy pomocy myszki komputerowej czy klawiatury, dane
uzyskane przez maszyne wskutek rozpoznawania mowy, a takze dane
otrzymywane po wystaniu przez konkretne urzadzenie. Dane wyjsciowe

" Nie jest to oczywiscie jedyny akt soft law wart uwagi. Wytyczne w zakresie etyki dotyczace godnej
zaufania sztucznej inteligencji  (https://ec.europa.cu/digital-single-market/en/news/ethics-guideli-
nes-trustworthy-ai[dostep:10.07.2020].)oraz Biala ksiega w sprawie sztucznej inteligencji (ang. White
paper on Artificial Intelligence — A European approach to excellence and trust) (https://ec.europa.
eu/info/publications/white-paper-artificial-intelligence-curopean-approach-excellence-and-trust_
en|dostep:10.07.2021].) réwniez sa istotnymi i ciekawymi wskazéwkami, jednak omoéwienie ich pozo-
stawiam poza zakresem niniejszej pracy.

15

»-Nalezy utworzy¢ komitet ekspertéw, Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG),
zlozony z 0s6b wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie na podstawie ich funkeji i wiedzy fa-
chowej w dziedzinie wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
komitet ten powinien zosta¢ utworzony w celu wykonywania zadan powierzonych mu niniejszym roz-
porzadzeniem i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (2 ), doradzania
Komisji oraz wspierania Komisji i pafistw czlonkowskich w zapewnianiu harmonijnego wdrazania
niniejszego rozporzadzenia”, pkt 82 Preambuly MDR. Szerz. o MDCG — art.103 i nast. MDR.

' https://ec.curopa.cu/docstoom/documents/37581[dostep: 08.06.2022].

7" For the purpose of this guidance, “software” is defined as a set of instructions that processes input
data and creates output data, (s. 5 Wytycznych, thum. wlasne autorki).
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z kolei to wszelkie dane wytworzone przez oprogramowanie. Danymi
wyjSciowymi sa zatem zgodnie z przykladami z Wytycznych dane poja-
wiajace si¢ na ekranie urzadzenia, generowane po wprowadzeniu pew-
nych danych wejsciowych dzwigki czy informacje. Dane wejsciowe moga
tez by¢ danymi wyjsciowymi, w zaleznosci od kolejnosci przetwarzania.
Przyktadowo zgodnie z Wytycznymi dokument cyfrowy taki jak plik jpg,
czy tez sformatowany do celow medycznych dokument cyfrowy, taki jak
plik DICOM lub zapisy EKG lub tez elektroniczny zapis stanu zdrowia
pacjenta, moze stanowi¢ zaréwno input, jak i output data.

Jako medical device software (dalej: ,,MDSW”) Wytyczne definiuja
oprogramowanie przeznaczone do uzycia, samodzielnie lub lacznie, w
celu okreslonym w definicji wyrobu medycznego w MDR. Oprogramo-
wanie musi samo w sobie mie¢ cel medyczny'®, aby moglo by¢ zakwa-
lifikowane jako oprogramowanie urzadzenia medycznego (czyli wlasnie
MDSW). Oczywiscie, aby oprogramowanie moglo zosta¢ sklasyfiko-
wane jako MDSW] najpierw musi spetni¢ wszystkie przestanki z definicji
wytobu medycznego z art. 2 MDR".

Oprogramowanie moze by¢ wykorzystywane do dostarczania infor-
macji pozwalajacych podejmowac szybkie decyzje personelowi czy tez
samym pacjentom, moze takze zapewni¢ wsparcie pracownikom stuzby
zdrowia — jak w przypadku oprogramowania sluzacego do interpretacji
wynikow badan. Oprogramowanie moze réwniez bezposrednio kontro-
lowa¢ wyréb medyczny, ktéry bedzie po prostu sterowanym przez nie
sprzetem komputerowym — hardware. Przykladowo oprogramowanie
do radioterapii kontroluje bezposrednio sprzet wykonujacy radiotera-
pie, wskutek czego sprzet podejmuje okreslone dzialania, podobnie jak

'8 Software must have a medical purpose on its own to be qualified as a medical device software
(MDSW). It should be noted that the intended purpose as described by the manufacturer of the so-
ftware is relevant for the qualification and classification of any device, (s. 6, ibid., ttum. wiasne)

¥ Oprogramowanie, ktore nie spetnia definicji wyrobu medycznego, a co za tym idzie oprogramo-
wanie, ktére w rozumieniu Wytycznych nie bedzie moglo by¢ zakwalifikowane jako MDSW, ale jest
przeznaczone przez producenta jako wyposazenie wyrobu medycznego, wciaz podlega w odpowied-
nim zakresie rozporzadzeniu MDR m.in. ze wzgledu na umieszczenie w regulacji przepiséw o wypo-
sazeniu wyrobu medycznego.
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oprogramowanie systemowe takie jak powszechnie znany system opera-
cyjny Windows zarzadza systemem komputerowym, tworzac srodowisko
do uruchamiania i kontroli zadan®.

Nalezy podkresli¢, iz nie kazde oprogramowanie uzywane w szeroko
pojetej ochronie zdrowia bedzie stanowito wyréb medyczny. Tylko opro-
gramowania spelniajace co najmniej jeden z celéw medycznych wymie-
nionych enumeratywnie w MDR bedzie moglo by¢ zaklasyfikowane jako
wyrob medyczny. Oprogramowanie przeznaczone do celéw niemedycz-
nych (z wylaczeniem urzadzen wymienionych w zalaczniku XVI do
MDR), takich jak fakturowanie, oczywiscie nie kwalifikuje si¢ jako opro-
gramowanie wyrobu medycznego, podobnie oprogramowania stuzace
do wyszukiwania danych, takie jak oprogramowanie pelniace funkcje
porzadkowe i biblioteczne.

W Wytycznych wskazano takze konkretny stopien skomplikowania
technologicznego oprogramowania MDSW — tylko jesli oprogramowanie
wykonuje dziatanie na danych lub wykonuje dziatanie wykraczajace m.in.
poza przechowywanie, archiwizacje, komunikacje, proste wyszukiwanie
czy kompresje bezstratng - woéwczas moze to byé MDSW?,

Ponadto w Wytycznych wskazano, ze oprogramowanie, aby mogto
zosta¢ sklasyfikowane jako MDSW, musi dziala¢ na korzys¢ indywidual-
nych pacjentéw. Jako przyklady oprogramowania, ktére nie jest uwazane
za spelniajace kryterium indywidualizacji, wskazano m.in. takie, ktore jest
przeznaczone wylacznie do agregowania danych dotyczacych populacii,
dostarczania ogélnych $ciezek diagnostycznych lub terapeutycznych $cie-
zek diagnostycznych lub terapeutycznych (niekierowanych do poszcze-
go6lnych pacjentow).

W tym miejscu dobry dla zobrazowania bedzie przyktad oprogramo-
wania pomagajacego w walce z chorobami drég oddechowych. Opro-
gramowanie to wykorzystuje deep learning 1 wizualizacj¢ 3D do lep-
szego wykrywania m.in. nowotworow goérnych dréog oddechowych. Jego

2 https://encyklopedia.pwn.pl/haslo/system-operacyjny;3982217.html [dostep: 08.06.2022].

*' Wigcej wskazéwek na temat tych funkeji oprogramowania znajduje si¢ w sekeji 3.1 Wytyczaych.
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zastosowanie moze zwicksza¢ prawdopodobienistwo wykrycia raka do
83—86%. Producent oprogramowania deklaruje, iz cala ich firma zajmuje
si¢ oprogramowaniem wykorzystujacym sztuczna inteligencje do zwal-
czania raka i rozwijaniem wywiadu medycznego w taki sposéb, aby mogl
on awansowa¢ na zupelnie nowy poziom — umozliwiajac tym samym
skuteczniejsza, szybsza diagnostyke oraz prawdopodobnie skuteczniej-
sze leczenie. Producent zapewnia, ze jego rozwiazanie Al generuje (1)
informacje o lokalizacji wykrytych zmian w formie map cieplnych, (2)
ocenia nieprawidlowosci odzwierciedlajace prawdopodobienistwo niepra-
widlowej wykrytej zmiany oraz kazdorazowo tworzy (3) ,raport przy-
padku” Al podsumowujacy wyniki analizy dla kazdego odkrycia. Produ-
cent deklaruje, ze oprogramowanie to stosowa¢ mozna miedzy innymi do
zapobiegania przeoczeniu trudnych do wykrycia podczas czytania radio-
gramow klatki piersiowej nieprawidlowosci, a takze moze by¢ pomocne
przy stawianiu wczesnych diagnoz na podstawie takich radiogramoéow. W
instrukcji oprogramowania wskazane jest jednak, aby rozwiazanie bylo
bezposrednio zaangazowane w proces podstawowe] interpretacji przez
radiologéw lub klinicystow.

W takim przypadku w mojej ocenie mozna z cala pewnoscig stwier-
dzi¢, ze oprogramowanie to producent przeznaczyl do diagnostyki
choréb — w tym przypadku drég oddechowych — a zatem do co naj-
mniej jednego ze szczegdlnych zastosowan medycznych wymienionych
w Rozporzadzeniu 2017/745. Oprogramowanie wyrobu medycznego
to w rozumieniu Wytycznych oprogramowanie, ktére ma by¢ uzywane,
samodzielnie lub w polaczeniu, do celéw okreslonych w definicji wyrobu
medycznego, i to niezaleznie od tego, czy takie oprogramowanie jest nie-
zalezne od samego wyrobu, czy tylko powoduje lub wplywa na jego uzy-
wanie. Oprogramowanie z przykladu z pewnoscia jest przeznaczone do
uzycia, samodzielnie lub Iacznie, w celu okreslonym w definicji wyrobu
medycznego w MDR — a zatem mozemy klasyfikowac je jako MDSW w
rozumieniu Wytycznych, niezaleznie od tego w jaki sposéb wplywa na
wyrob medyczny, tacznie z ktérym jest stosowane — czyli w przypadku
oprogramowania z przykladu - urzadzenia do wykonywania RTG klatki
piersiowej. Ponadto stosuje skomplikowane algorytmy deep learning (a
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zatem nie sa to jedynie proste operacje matematyczne wykluczone w
Wytycznych) i dziata na korzys¢ indywidualnych pacjentéw (spetniajac
tym samym kryterium indywidualnej korzysci).

Wytyczne Komisji Europejskiej maja zastosowanie takze do aplikaciji,
1 to niezaleznie od tego, czy dzialaja one na telefonie komoérkowym, w
chmurze lub na innych platformach. Jest to zupelnie zrozumiale — apli-
kacje to przeciez oprogramowanie uzytkowe, umozliwiajace interakcje
czlowieka z komputerem.

W Wytycznych podane zostaly nastepujace przyklady* oprogramo-
wania sklasyfikowanego jako MDSW;

a) aplikacja na smartwatch, ktéra wysyla powiadomienia alarmowe
do uzytkownika i / lub lekarza, gdy rozpoznaje nieregularne bicie serca w
celu wykrycia arytmii serca oraz urzadzenie wykorzystujace dane matki,
takie jak jej wiek, stezenie markeréw w surowicy i informacje uzyskane w
badaniu ultrasonograficznym ptodu w celu oceny ryzyka trisomii 21 — jest
to niezalezne oprogramowanie wyrobu medycznego®, a przez to poje-
cie zdaje si¢ nalezy rozumie¢ ,,oprogramowanie odr¢bne” w znaczeniu
nadanym przez MDR;

b) urzadzenie majace za zadanie mierzy¢ poziomy glukozy we krwi,
oblicza¢ wymagana dawke insuliny i kierowaé pompa insulinows tak,
aby podawala obliczona dawke (closed loop insulin delievery system) —
jako majace zastosowanie medyczne* oprogramowanie, ktére w MDR
nazwane zostalo ,,oprogramowaniem, ktére steruje wyrobem lub wplywa
na jego uzywanie”.

Niestety, ani w Rozporzadzeniu, ani w Wytycznych nie zostala moim
zdaniem zachowana nalezyta jednolito$¢ definicyjna, przez co catoksztalt

% Medical device softwate is software that is intended to be used, alone or in combination for a put-
pose as specified in the definition of a “medical device” in the MDR or IVDR, regardless of whether
the software is independent or driving or influencing the use of a device (s. 7 Wytycznych, ttum.
wlasne).

# MDSW may be independent, (s. 7, ibid., ttum. wlasne).

% The software drives or influences a (hardware) medical device and also has a medical purpose (s. 7,
ibid., thum. wlasne.)

»  Zalacznik VIII do MDR, pkt 3.3.
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regulacji rozpatrywany przez pryzmat hard i soft law zdaje si¢ by¢ cha-
otyczny 1 trudny do zrozumienia. W samym MDR oprocz (nota bene
nigdzie niezdefiniowanego w samym akcie prawnym) oprogramowania,
pojawiaja si¢ terminy ,,oprogramowanie odrebne”?

ktoére jest samo dostepne w handlu”?’
2928

, »Oprogramowanie,
, »oprogramowanie niezalezne od
innych wyroboéw”?, | oprogramowanie, ktére samo w sobie jest wyro-
bem”*. Mam watpliwosci, czy te terminy pomyslane zostaly do opisy-
wania dokladnie tego samego oprogramowania. Czy sama autonomiczna
dostepnos¢ w handlu moze stanowi¢ o calkowitej odrebnosci oprogra-
mowania, czy tez wylacznie o swego rodzaju odrebnosci ,,formalnej”?
By¢ moze kryterium powinna stanowi¢ raczej odrebnos¢ w sensie funk-
cjonalnym. Nietrudno wyobrazi¢ sobie oprogramowania, ktore co prawda
sprzedawane bylyby osobno od hardware, jednak s3 kompatybilne jedynie
z tym jednym, konkretnym sprz¢tem — produkowanym i sprzedawanym
réwniez catkowicie niezaleznie od owych programoéw. Takie oprogramo-
wanie z cala pewnoscia jest ,,samo dostgpne w handlu”. Mam watpliwo-
$ci, czy jednak rzeczywiscie jest ono odrebne funkcjonalnie, czy jest to
jedynie formalna odre¢bnosé

Mozliwa jest prosta interpretacja zgodna z ogoélna zasada, iz do ozna-
czenia jednakowych pojec racjonalny prawodawca uzywa jednakowych
okredlen. Zgodnie z nia, skoro prawodawca unijny zastosowal rézne
okreslenia, mial na mysli rézne pojecia. Ponadto sadze, ze radykalny
zwrot ku definiowaniu wszystkich istotnych normatywnie stéw tekstu
prawnego z praktycznych wzgledow jest zupelnie niemozliwy, a nadmiar
definicji w systemie prawa moglby spowodowac trudnosci w ustaleniu
relacji miedzy niektérymi z nich, a moze nawet utrudniatby subsumpcje

% Pkt 19 Preambuly MDR.W angielskiej wersji MDR: software in its own right.
27

Czes¢ C zalacznika VI do MDR.W angielskiej wersji MDR: software which is commercially availa-
ble on its own.

#  Zalacznik VIII do MDR, pkt. 3.3.

¥ Rozdzial I1, art. 17 ust.2 zalacznika I do MDR oraz cz¢$é C zatacznika VI do MDR. W angielskiej
wersji MDR kolejno: software that are devices in themselves oraz softwatre which constitutes a device
in itself.
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w procesie stosowania prawa. Sama Unia Europejska nierzadko bywa
przeciez oskarzana o przeregulowanie zycia codziennego. Abstrakcyjny
1 generalny charakter normy prawnej co do zasady przemawia przeciw
bardzo szczegdlowym regulacjom, a samo wprowadzanie jakichkolwiek
definicji jest przejawem daleko idacej wladzy prawodawcy przede wszyst-
kim ze wzgledu na fakt, jak mocno ukierunkowuje wykladnie przepisow.
Niezbedne jest zatem kazdorazowe sprawdzanie, czy konkretne rozwia-
zanie, tj. przyjecie definicji lub rezygnacja z niej, jest bezpieczne dla adre-
satéw prawa i rzeczywiscie stuzy uscisleniu zakresu normowania i zrozu-
miato$ci przepiséw prawa.

Z drugiej strony w przypadku MDR mamy do czynienia z moim
zdaniem trudng do usunigcia niepewnoscia prawna spowodowang nieja-
snoscia czy tez zupelnym brakiem definicji. Uwazam, ze o wiele korzyst-
niejszym rozwiazaniem byloby trzymanie si¢ przez prawodawce unijnego
okreslonego schematu definicyjnego, pozwalajacego uniknaé bataganu
pojeciowego, jaki obecnie pojawil sic w omawianej regulacji. We ,,Wspol-
nym przewodniku praktycznym Parlamentu Europejskiego, Rady i Komi-
sji przeznaczonym dla 0s6b redagujacych akty prawne”
akty prawne UE redagowane sq w sposob ,,jasny, prosty i precyzyjny”, a

podkreslono, iz

wiazace akty prawne powinny ustanawia¢ normy, a takze zawiera¢ wska-
z6wki konieczne do poprawnego zrozumienia i stosowania tych norm,
takie jak na przyklad definicje. Zwrécono réwniez uwage, ze w przy-
padku, gdy uzywane pojecia moga by¢ wieloznaczne, powinny one zostac¢
zdefiniowane na samym poczatku aktu; co oczywiscie mialo miejsce w
przypadku MDR, jednak, jak wida¢, niewystarczajaco dokladnie. De lege
lata, wobec biernosci definicyjnej europejskiego prawodawcy, zdaje si¢
nie by¢ mozliwosci satysfakcjonujacego rozstrzygnigcia tego problemu,
a na potrzeby niniejszej pracy nie da si¢ przyjaé, ze wszystkie te terminy
odnosza si¢ do tego samego oprogramowania.

Wytyczne odnosza si¢ do oprogramowania majacego zastosowanie
medyczne, ktére steruje wyrobem lub wplywa na jego uzywanie. Jest to

* https://eut-lex.europa.cu/content/ techleg/KB0213228PLN.pdf [dostep: 08.06.2022].
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swego rodzaju podtyp oprogramowania wyrobu medycznego, wprost
wymieniony w punkcie 3.3 Zalacznika VIII do MDR, odnoszacego si¢ do
regul klasyfikacji; ,,oprogramowanie, ktére steruje wyrobem lub wplywa
na jego uzywanie, klasyfikuje si¢ w tej samej klasie co dany wyréb. Jezeli
oprogramowanie jest niezalezne od innych wyrobow, klasyfikuje sie je
oddzielnie”.

W Rozporzadzeniu wspomniano, iz ,,kwalifikacja oprogramowania —
jako wyrobu albo jako wyposazenia — jest niezalezna od lokalizacji tego
oprogramowania i od typu polaczenia mi¢dzy oprogramowaniem a wyro-
bem”, i jest to jedyne miejsce w regulacji, gdzie prawodawca odnosi si¢
do potaczenia® miedzy oprogramowaniem a wyrobem. Oprogramowa-
nie co prawda klasyfikujemy jednak niezaleznie od typu takiego polacze-
nia, wiec w zasadzie mozna pominac ten aspekt analizy.

Niezaleznie od powyzszego nalezy catkowicie wykluczy¢ traktowanie
oprogramowania sterujacego wyrobem medycznym lub wplywajacego
na wyréb medyczny jako wyposazenia wyrobu medycznego. Oprogra-
mowanie takie, jak juz wczedniej wspominalam, jest bowiem wyrobem
medycznym samo w sobie. Zgodnie z MDR ,,<<wyposazenie wyrobu
medycznego>> oznacza artykul, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest wyro-
bem medycznym, zostal przewidziany przez jego producenta do stoso-
wania facznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym
specjalnie po to, by umozliwi¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgod-
nie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposred-
nio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego na
pottzeby jego przewidzianego zastosowania” [pogrub. wlasne autorki]”.
Oprogramowanie wyrobu medycznego w rozumieniu Wytycznych nie
moze by¢ utozsamiane z wyposazeniem wyrobu medycznego, co wynika
expressis verbis z przytoczonej przeze mnie definicji owego wyposazenia

3 Teza 19 Preambuty MDR.

2 A przeciez sterowanie lub wplywanie na dzialanie wyrobu medycznego z cala pewnoscia stanowi
polaczenie oprogramowania z hardware, jakim w takiej sytuacji jest wyréb medyczny.
¥ Art. 2 pkt 2 MDR.
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— wyposazenie nie moze by¢ wyrobem medycznym, a MDSW jest wyro-
bem medycznym.

Nastepng kwestia warta poruszenia jest cel opisany przez producenta
danego oprogramowania potencjalnie stanowiacego wyrob medyczny.
Przykladowo, skoro zamierzony cel opisany przez producenta oprogra-
mowania jest istotny dla kwalifikacji 1 klasyfikacji dowolnego urzadze-
nia, oprogramowania do celéw nieokreslonych w definicji przedstawio-
nej w MDR nie beda wyrobami medycznymi. Wytyczne réwniez wprost
odnoszg si¢ do tego rozrdéznienia, wymieniajac oprogramowanie steru-
jace wyrobem medycznym lub wplywajace na wyréb medyczny majace
zastosowanie medyczne w punkcie 3.2 ,,Medical Device Software”, nato-
miast oprogramowanie sterujace wyrobem medycznym lub wplywajace
na wyrob medyczny niemajace zastosowania medycznego w punkcie 3.3
»ooftware driving or influencing the use of a medical device”. Jako na
przyklad pozwalajacy rozrézni¢ te dwie sytuacje w Wytycznych powo-
lano sie na:

a) oprogramowanie przeznaczone do obstugi klinicznego analiza-
tora chemicznego — jako niebedace wyrobem medycznym?;

a) oprogramowanie do analizy obrazu czerniaka przeznaczone
do sterowania skanerem laserowego $wiatla bliskiej podczerwieni — jako
oprogramowanie wyrobu medycznego stanowiace samo w sobie wyrob
medyczn®.

Oprogramowanie analizatora chemicznego nie bedzie wyrobem
medycznym, poniewaz jego celem nie jest zaden z celéw medycznych
wskazanych w definicji z art. 2 pkt 1 MDR. Analizatory chemiczne,
zwane takze analizatorami biochemicznymi, wykorzystujq réznorodne
technologie pomiarowe, takie jak testy fotometryczne 1 kolorymetryczne,
potencjometri¢ selektywna wobec jonéw oraz aglutynacje lateksowa do

** Software that is intended to be used to operate a clinical chemistry analyser, (s.8 ibid., thum. wta-
sne).
¥ Melanoma image analysis software intended to drive a near-infrared laser light scanner, (s. 7, ibid.

thum. wlasne.)
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analizy prébek, takich jak surowica krwi, osocze i mocz™. Oprogramowa-
nie takiego analizatora oczywiscie nie bedzie leczy¢, badaé, przewidywac
ani monitorowac choroby. Problem przy zrozumieniu takiego zaklasyfi-
kowania oprogramowania analizatorow biochemicznych w Wytycznych
moze si¢ pojawi¢ przy przestance diagnozowania. Oprogramowanie ana-
lizatora chemicznego moze stanowi¢ posrednie ogniwo w postawieniu
diagnozy przez lekarza — dostarczajac odpowiednich danych w wyniku
analizy probek. Samo jednak zadnej choroby nie zdiagnozuje. Zupelnie
inaczej jest przy oprogramowaniu do analizy obrazu czerniaka. Ono bez-
posrednio stuzy juz chociazby diagnozowaniu czy profilaktyce, ma wiec
cel przewidziany w definicji wyrobu medycznego w MDR, stanowi zatem
wyréb medyczny w postaci oprogramowania wyrobu medycznego.

3. Podsumowanie

W definicji wyrobu medycznego wprowadzonej przez MDR wprost
postanowiono, ze oprogramowania stanowia wyroby medyczne, jezeli
producent przewidzial stosowanie ich pojedynczo lub tacznie u ludzi do
co najmniej jednego ze szczegblnych zastosowan medycznych wymieni-
onych w Rozporzadzeniu 2017/745, czyli miedzy innymi do diagnostyki
i profilaktyki choréb czy badania procesu lub stanu chorobowego. Co
istotne, oprogramowanie nie musi by¢ przeznaczone wylacznie do sto-
sowania w celu wymienionym w Rozporzadzeniu 2017/745 — wynika
to wprost z treSci przepisu art. 2 pkt 1. MDR. Sztuczna inteligencja
jako rodzaj oprogramowania, w konsekwencji réwniez moze stanowi¢
wyrob medyczny w rozumieniu MDR, jezeli spetniac¢ bedzie podstawowe
wymagania definicyjne oméwione in extenso w artykule, tj. m.in. zostanie
przeznaczona do odpowiedniego celu medycznego czy spetni kryterium
indywidualnej korzysci.

* https://www.labcompare.com/Pharmaceutical-Lab-Equipment/879-Chemistry-Analyzer-Clini-
cal-Chemistry-Analyzers/ [dostep:08.06.2022].
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Abstract

This paper presents the general shape of the regulation of Regula-
tion (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council ded-
icated to software in healthcare and applied to Al software. It addresses
issues of the general characteristics of MDR vis-a-vis software, including
the definition of a medical device in Regulation 2017/745 with regard to
artificial intelligence, the criteria for qualifying Al software as a medical
device. It also addresses systemic problems vis-a-vis existing and pro-
posed mandatory and soft law regulations.
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