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Warszawa, 6 sierpnia 2021 .

STANOWISKO
KOALICJI Al W ZDROWIU
ORAZ GRUPY ROBOCZEJ DS. SZTUCZNEJ INTELIGENCJI (SEKCJA ZDROWIE)
W SPRAWIE

PROJEKTU ROZPORZADZENIA WS. SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

Dziatajgc w imieniu Koalicji Al w Zdrowiu oraz Grupy Roboczej ds. Sztucznej Inteligencji (sekcja zdro-
wie), majac na uwadze potrzebe odpowiedzialnego wykorzystania potencjatu systeméw Al w sektorze
ochrony zdrowia, niniejszym sktadam uwagi do projektu Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady ustanawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczgce sztucznej inteligencji (Akt w sprawie Sz-
tucznej Inteligencji) i zmieniajgcego niektére akty ustawodawcze Unii, dalej zwanego ,,Projektem”?.

Stanowisko zostato przygotowane przez prawnikéw kancelarii prawnej Domanski Zakrzewski Palinka:
Jana Pachockiego, Rafata Lorenta, Pawta Kazmierczyka, Monike Kupis, Aleksandre Auleytner oraz Paw-
ta Gruszeczkiego.

1. KOALICJA Al W ZDROWIU

W sktad Koalicji Al w Zdrowiu, dalej zwanej , Koalicjg”, wchodzg firmy technologiczne, farmaceutyczne
oraz z zakresu opieki medycznej o zasiegu lokalnym i globalnym. £aczy nas zainteresowanie rozwojem
potencjatu systemow Al. Wykorzystujemy oraz prowadzimy prace badawczo-rozwojowe nad techno-
logiami umozliwiajgcymi zastosowanie systemdéw Al w zakresie m.in.: opieki medycznej, w tym tele-
medycyny oraz zaawansowanej diagnostyki, zarzadzania w ochronie zdrowia, badaniach klinicznych,
dystrybucji produktow leczniczych. Tworzymy produkty lecznicze i wyroby medyczne korzystajgce z
tych technologii.

2. GRUPA ROBOCZA DS. SZTUCZNEJ INTELIGENCII (SEKCJA ZDROWIE)

Grupa Robocza ds. Sztucznej Inteligencji (sekcja zdrowie), dalej zwana ,Grupg”, to grupa ekspercka,
ktora zostata utworzona w ramach Kancelarii Prezesa Rady Ministréow. Grupa zrzesza kilkudziesieciu
ekspertdw z sektora prywatnego i publicznego, ktérzy zajmuja sie zagadnieniami dot. sztucznej inteli-
gencji w ochronie zdrowia. Celem Grupy jest wypracowanie rozwigzan legislacyjnych umozliwiajgcych

1 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down harmonized rules on artificial
intelligence (Artificial Intelligence Act) and amending certain Union legislative acts (COM/2021/206 final).
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skuteczny i bezpieczny rozwdj oraz wdrazanie systeméw Al w zdrowiu, a takze edukacja i popularyza-
cja rozwigzan opartych o systemy Al.

3. PODSUMOWANIE

Koalicja oraz Grupa zwracajg uwage przede wszystkim na nastepujgce kluczowe zagadnienia o charak-
terze systemowym:

ZAGADNIENIE STANOWISKO

Projekt nie zawiera w zasadzie zadnych regulacji dotyczg-
cych wykorzystania systeméw Al w sektorze ochrony
Brak uwzglednienia kwestii dot. | zdrowia, pomimo deklaracji zawartej w pierwszym moty-
systemow Al w sektorze ochro- | wie rozporzadzenia. Tymczasem wykorzystanie systemow
ny zdrowia Al to wielka szansa i jedno z gtéwnych wyzwan dla syste-
mow ochrony zdrowia w panstwach cztonkowskich.

Definicja systemu Al zastosowana w Projekcie jest bardzo
szeroka. Obejmuje nie tylko oprogramowanie oparte na
mechanizmach uczenia maszynowego, lecz takze np. bazy
wiedzy oraz metody wyszukiwania. Tymczasem konieczne
jest ponowne przeprowadzenie prac legislacyjnych w za-

Wadliwa definicja systemu Al

kresie definicji systemdéw Al, w miare mozliwosci z jak naj-
szerszym udziatem strony publicznej i spotecznej, w tym
interesariuszy ze Swiata nauki i nauk informatycznych.

Projekt nie uwzglednia wszystkich konsekwencji wynikajg-
cych z powigzania zasad klasyfikacji do grupy systemow Al
wysokiego ryzyka z regutami klasyfikacji wyrobéw me-
dycznych okreslonymi m.in. w MDR. Projekt wymaga uzu-
petnienia w tym zakresie. Wskazane jest rdwniez przyjecie
aktu wykonawczego przez Komisje Europejska co do statu-
su niektdrych rodzajow oprogramowania stosowanych w
ochronie zdrowia jako wyrobéw medycznych lub ich wy-
posazenia. Wskazane jest takze przyjecie wytycznych przez
Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (powotywana
przez projektowane rozporzadzenie) oraz Grupe Koordy-
nacyjng ds. Wyrobodw Medycznych (powotang na mocy
MDR).

Niejasne zasady klasyfikacji sys-
temow Al wysokiego ryzyka
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Brak systemowej spojnosci
z MDR/IVDR

Projekt jest niespdjny systemowo z MDR/IVDR m.in. w za-
kresie powaznych incydentéw. Wskazane jest niezwtoczne
opracowanie wytycznych Komisji Europejskiej w zakresie
zgtaszania powaznych incydentéw oraz skrdcenie terminu
na ich przyjecie.

Brak systemowej spojnosci
z RODO

Konieczne jest wprowadzenie do Projektu rozwigzan w
zakresie przetwarzania danych osobowych. Bariery w ko-
rzystaniu z danych medycznych sg obecnie jednymi z
gtéwnych powoddéw spowolnionego rozwoju systemow Al
w sektorze ochrony zdrowia. Zawarte w Projekcie rozwia-
zania sg jednak niewystarczajgce oraz niespdjne systemo-
wo.

Brak uregulowania zasad od-
powiedzialnosci cywilnej

Projekt powinien zawieraé regulacje w zakresie odpowie-
dzialnosci cywilnej zwigzanej z dziataniami systeméw Al.
Wynika to przede wszystkim z wysokiego stopnia ztozono-
Sci relacji cywilnoprawnych w sektorze ochrony zdrowia, w
zakresie w jakim wykorzystywane sg nowoczesne narze-
dzia, takie jak systemy Al. Okreslenie zasad odpowiedzial-
nosci w ramach projektowanego rozporzgdzenia zapewni
jednolity standard ochrony w Unii Europejskiej. Podobne
rozwigzanie zastosowano np. w RODO.

Przeregulowanie (regulatory
overload) — zbyt wiele mechani-
zmoéw regulacyjnych stosowa-
nych jednoczesnie

Liczba oraz zakres mechanizméw regulacyjnych wprowa-
dzana przez Projekt jest nieuzasadniona. W konsekwencji
liczba obowigzkéow prawnych i wymagan regulacyjnych
jest tak duza, a koszt ich realizacji tak znaczacy, ze bedzie
prawdopodobnie wywotywat efekt odstraszajacy, co moze
skutkowac¢ przeniesieniem dziatalnosci badawczo-rozwo-
jowej poza terytorium UE.

Wady Projektu w zakresie tech-
niki legislacyjnej

Z uwagi na systemowy charakter Projektu oraz zakres jego
obowigzywania wskazane jest doprecyzowanie wskazany-
ch w tresci niniejszego stanowiska wad Projektu.

UWAGI SYSTEMOWE

Brak uwzglednienia kwestii dot. systemow Al w sektorze ochrony zdrowia

4.1.1.0pis

Projekt nie zawiera w zasadzie zadnych regulacji dotyczacych wykorzystania systemow Al w sektorze

ochrony zdrowia, pomimo deklaracji zawartej w pierwszym motywie rozporzadzenia.
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,Niniejsze rozporzqdzenie stuzy realizacji szeregu nadrzednych celdw interesu publicznego, takich jak wysoki po-
ziom ochrony zdrowia.”

Motyw 1

Odniesienia do zdrowia znajdujg sie gtdwnie w motywach projektowanego rozporzadzenia. Nalezy
wskaza¢, ze motywy zawarte w preambule do aktu prawa wtdrnego nie majg wartosci normotwor-
czej, a zatem nie majg wigzacej mocy prawnej2. Ponadto odniesienia te odnoszg sie do systemow Al
rozpatrywanych bardziej w kategorii zagrozenia np. dla zdrowia i zycia pacjenta, niz szansy. W samym
rozporzadzeniu wyraz ,zdrowie” pojawia sie w zasadzie wytgcznie jako jedno z kryteriéw oceny nega-
tywnego wptywu systemdw Al w ramach szacowania ryzyka.

Motyw 28

,Systemy sztucznej inteligencji mogg wywotywac szkodliwe skutki dla zdrowia i bezpieczeristwa osob (...) w sekto-
rze opieki zdrowotnej, w ktorym chodzi o szczegdlnie wysokg stawke, jakq jest Zycie i zdrowie, coraz bardziej za-
awansowane systemy diagnostyczne i systemy wspomagajgce decyzje podejmowane przez cztowieka powinny by¢

nu

niezawodne i doktadne”.
Artykut 14
,Nadzor ze strony cztowieka ma na celu zapobieganie ryzyku dla zdrowia, bezpieczeristwa lub praw podstawowych

lub minimalizowanie takiego ryzyka, ktére moze sie pojawic, gdy system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka
jest wykorzystywany {(...).”

W projektowanym zatgczniku 11l w kontekscie ochrony zdrowia wymienione sg jedynie systemy Al
przeznaczone do wykorzystania w celu wysytania lub ustalania priorytetéw w wysytaniu stuzb ratun-
kowych w sytuacjach kryzysowych, w tym pomocy medycznej. Z kolei w projektowanym zataczniku Il
w wykazie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych ramach prawnych znajdu-
ja sie MDR oraz IVDR. Powyzsze oznacza, ze na poziomie regulacyjnym dostrzezona zostata potrzeba
regulacji wzajemnych zaleznosci pomiedzy systemami Al oraz sektorem ochrony zdrowia, przy czym
regulacja ta zostata w duzej mierze ograniczona do kwestii wyrobéw medycznych (zob. uwagi dot.
zasad klasyfikacji systemoéw Al wysokiego ryzyka w pkt 4.3 ponizej).

4.1.2.Stanowisko

Wvykorzystanie systemow Al to wielka szansa i jedno z gtéwnych wyzwan dla systemow ochrony zdro-
wia w panstwach cztonkowskich.

Liczne korzysci w tym zakresie omawia raport regulacyjny ,,Wykorzystanie danych medycznych w celu
rozwoju wykorzystania Al w Polsce i w celu prowadzenia badanr naukowych. Prawne uwarunkowania
dostepu do danych medycznych i ich jakosci.” opracowany przez kancelarie prawng Domanski Za-
krzewski Palinka sp. k. na zlecenie Koalicji Al w Zdrowiu (Warszawa 2020 r.). Zgodnie z raportem:

Rozwdj sztucznej inteligencji i robotyki oraz coraz powszechniejsze ich zastosowanie
w ochronie zdrowia moze przynies¢ wiele korzysci. Szacuje sie, ze utatwi i przyspieszy dostep
do ustug ochrony zdrowia oraz pozwoli na ograniczenie ilosci btedow popetnianych przez

2 Zob. m.in. punkt 54 wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci UE z dnia 19 listopada 1998 r. (C-162/97).
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personel medyczny oraz przeprowadzenie operacji i innych czynnosci z wiekszq doktadnoscig
niz cztowiekz. Zwolennicy zastosowania sztucznej inteligencji w systemie ochrony zdrowia
podnoszq, ze jej stosowanie nie wigze sie z wiekszym niebezpieczerstwem dla pacjentow.
Jako argumenty podajq, ze ,maszyny” w przeciwienstwie do czfowieka nie meczq sie, nie
pozwalajg emocjom wptyngé na swdéj osqd oraz uczq sie i podejmujq decyzje szybciej niz
cztowiek.

Rozwdj sztucznej inteligencji oraz potencjalne korzysci z niego pfyngce sq szczegdlnie wazne
ze wzgledu na starzenie sie spoteczeristwa. Ponadto zauwazalny jest wzrost zachorowan na
choroby przewlekte, ktore stanowig obecnie 70% przyczyn zgondw na swiecie. Wsréd tych
chordéb nalezy wymienic¢ choroby serca i uktadu krqzenia, nowotwory, choroby ptuc oraz cu-
krzyce. Systemy opieki zdrowotnej muszq wiec sprostac¢ rosngcym potrzebom spoteczeristwa
w zakresie dostepnosci swiadczenn zdrowotnych. Jednoczesnie obserwowany jest rosngcy
deficyt kadr medycznych oraz coraz nizsza efektywnosc¢ systemu opieki zdrowotnej. Najod-
powiedniejszq strategiq jest wiec poszukiwanie, a nastepnie wdrazanie nowych rozwiqzan
umozliwiajgcych sprawowanie opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu mniejszych zasobéw
kadrowych, np. opartych na sztucznej inteligencji czy telemedycynie. Jak wynika z przepro-
wadzonych analiz 54% badanych osob chciafoby zaangazowania systemow sztucznej inteli-
gencji i robotyki w kwestiach zwigzanych z ich zdrowiem.

Ponadto, szacuje sie, ze zastosowanie sztucznej inteligencji w danych dziedzinach ochrony
zdrowia moze przynies¢ wymierne zyski. Prognozuje sie, ze w 2026 r. Stany Zjednoczone
przez wykonywanie operacji z asystq robotdw osiggng zyski na poziomie ok. 40 mlid dolardw,
a upowszechnienie wirtualnej opieki pielegniarskiej przyniesienie zyski w wysokosci ok. 20
mld dolardw. Nieznacznie mniejsze zyski wygeneruje wykorzystanie Al do wsparcia admini-
stracyjno-organizacyjnego (ok. 18 mld dolaréw), kwalifikacji uczestnikow na badania kli-
niczne (ok. 13 mld dolaréw), wstepnej diagnozy (ok. 5 mld dolaréw), diagnozowania w
oparciu o obrazy (ok. 3 mld dolaréw).

Warunkiem rozwoju systemow Al w zdrowiu jest utworzenie odpowiednich regulacji prawnych nie
tylko umozliwiajgcych, ale i stymulujgcych ich rozwéj. W obecnym stanie prawnym do gtéwnych ba-
rier rozwoju europejskich systemoéw Al w zdrowiu naleza:

dostep do danych medycznych i jakos¢ danych medycznych — w tym m.in. w zakresie prze-
twarzania danych osobowych (zob. uwagi dot. danych osobowych w pkt 4.5 ponizej), dostepu
do danych sektora publicznego, dostepu do danych w dokumentacji medycznej, brak stan-
dardéw interoperacyjnosci w systemach HIS;

brak regulacji dot. odpowiedzialnosci — w tym zasad odpowiedzialnosci uzytkownika oraz
dostawcy i innych podmiotéw w tancuchu (zob. uwagi dot. odpowiedzialnosci cywilnej w pkt
4.6 ponizej);

mierzenie korzysci wynikajgcych ze stosowania systemow Al w zdrowiu — w tym zakresie
przy wprowadzaniu do obrotu systemow Al nalezy rdwniez zwraca¢ uwage na korzysci wyni-
kajgce z zastosowania niniejszego systemu, a w przypadku, gdy system generuje istotne ryzy-
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ko — na korzysci z wyboru odpowiedniego stosunku korzysci do ryzyka, przy uwzglednieniu
doswiadczen wynikajgcych np. z obrotu produktami leczniczymi.

4.1.3.Propozycja rozwigzania

Koalicja oraz Grupa postulujg szerokie uwzglednienie specyfiki sektora ochrony zdrowia w Projekcie.
Systemy Al stosowane w ochronie zdrowia powinny zapewnia¢ bezpieczenstwo ich uzytkownikom
oraz profesjonalistom medycznym, w tym bezpieczeristwo terapii. Powinny rowniez respektowac cen-
tralng role profesjonalisty medycznego w opiece nad pacjentem i wzbudzac jego zaufanie, a takze
respektowac prawa pacjenta, w tym prawo do prywatnosci. Konieczne jest jednak rowniez umozli-
wienie rozwoju europejskich systeméw Al szanujgcych wyzej wymienione wartosci. Jednoczes$nie ob-
szar ochrony zdrowia z natury stanowi obszar wysokiego ryzyka. W zwigzku z powyzszym w sytuacji
mierzenia jedynie ryzyka i zagrozenia bez ewentualnych korzysci nie bedzie mozliwe catosciowe spoj-
rzenie na wpltyw Projektu na rozwéj Al. Dlatego jedynie wspdlne mierzenie korzysci i ryzyka (z
uwzglednieniem odpowiednich proporcji oraz poszanowania fundamentalnych praw jednostki) za-
pewni catosciowe, holistyczne spojrzenie na systemy Al, jak réwniez odpowiednie wykorzystanie ich
potencjatu.

Wadliwa definicja systemu Al

4.2.1.0pis

Definicja systemu Al zastosowana w Projekcie jest bardzo szeroka. Obejmuje nie tylko oprogramowa-
nie oparte na mechanizmach uczenia maszynowego, lecz takze np. bazy wiedzy oraz metody wyszu-
kiwania. Projektowana definicja systemu Al, poprzez uwzglednienie w niej technik i podejs¢ okreslo-
nych w zatgczniku | do rozporzadzenia, ma by¢ z zatozenia okresowo aktualizowana.

Artykut 3 punkt 1

,System sztucznej inteligencji” oznacza oprogramowanie opracowane przy uzyciu co najmniej jednej sposrod tech-
nik i podejs¢ wymienionych w zatgczniku I, ktore moze — dla danego zestawu celéw okreslonych przez cztowieka —

generowac wyniki, takie jak tresci, przewidywania, zalecenia lub decyzje wptywajqgce na srodowiska, z ktorymi
wchodzi w interakcje;

Zatacznik |

a) mechanizmy uczenia maszynowego, w tym uczenie nadzorowane, uczenie sie maszyn bez nadzoru i uczenie
przez wzmacnianie, z wykorzystaniem szerokiej gamy metod, w tym uczenia gtebokiego;

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

c) podejscia statystyczne, estymacja bayesowska, metody wyszukiwania i optymalizacji.

4.2.2.Stanowisko

Z perspektywy naukowej oraz technologicznej definicja systemu Al budzi liczne watpliwosci. Watpli-
wosci te pogtebia zawarta w Projekcie definicja systemu Al, do ktérej mamy nastepujgce uwagi.

Po pierwsze, definicja ta jest niespdjna pod katem logicznym. Wynika to po pierwsze z btedu definio-
wania nieznanego przez nieznane (ignotum per ignotum), do ktérego dochodzi w tej definicji. Przy-
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ktadowo, na gruncie proponowanej definicji systemem sztucznej inteligencji jest oprogramowanie
opracowane przy uzyciu metody opartej na logice i wiedzy, ktére moze generowac wyniki, z ktérymi
wchodzi w interakcje. Pojecie ,metody oparte na logice i wiedzy” jest tak szerokie i niejednoznaczne,
ze moze obejmowac w zasadzie wszelkie mozliwe kody lub jezyki programowania. W konsekwencji
niemal kazde oprogramowanie, ktére wchodzi w interakcje z generowanymi przez siebie wynikami,
stanowi system Al na gruncie ww. definicji.

Po drugie, definicja pomija inne definicje prawne wypracowane na gruncie prawa UE. Przyktadowo, w
zatgczniku | jako jedna z metod opartych na logice i wiedzy jest wskazana ,baza wiedzy” (knowledge
base). Tymczasem dyrektywa 96/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 1996 r. w
sprawie ochrony prawnej baz danych postuguje sie pojeciem ,bazy danych” (database), definiujac je
jako ,,zbidr niezaleznych utwordw, danych lub innych materiatow uporzqdkowanych w sposéb syste-
matyczny lub metodyczny, indywidualnie dostepnych srodkami elektronicznymi lub innymi
sposobami”.

W konsekwencji w procesie wykfadni projektowanego przepisu definiujgcego system Al mogg pojawié
sie m.in. watpliwosci dotyczace:

= znaczenia pojecia ,baza wiedzy” (nie jest ono zdefiniowane ani wyjasnione),
= relacji pojecia ,baza wiedzy” wzgledem pojecia ,,baza danych”.

W praktyce moze to budzi¢ istotne problemy. Przyktadowo: czy program indeksujacy btedy w danych
treningowych i dokonujgcy ich korekty w celu przygotowania danych do wykorzystania na potrzeby
systemdéw Al sam stanowi system Al? Czy kazde oprogramowanie korzystajgce z metod statystycznych
stanowi system Al? Czy wbudowanie w ,,zwykte” oprogramowanie funkcji wyszukiwania zmienia jego
status regulacyjny na system Al?

Po trzecie, projektowana definicja narusza zasady techniki legislacyjnej stosowane przez instytucje
Unii Europejskiej. Zgodnie z wytycznymi3: ,Kazdego terminu nalezy uzywaé w znaczeniu, jakie ma on
w jezyku ogdlnym lub specjalistycznym. W dqzeniu do osiggniecia precyzji jezyka prawnego moze jed-
nak okazac sie konieczne zdefiniowanie stow uzytych w akcie. Jest to istotne, miedzy innymi w przy-
padku, gdy termin posiada wiecej znaczen (...) Definicja nie moze byc sprzeczna z powszechnie przyje-
tym znaczeniem terminu.” Jak wskazano powyzej, definicja jest niezgodna z powszechnie przyjetym w
Srodowisku naukowym i informatycznym rozumieniem terminu ,system Al”. Wynika to z wymienienia
w zatgczniku | do projektowanego rozporzadzenia zaréwno ,klasycznych” rozwigzan stosowanych w
systemach Al (np. uczenie maszynowe) z rozwigzaniami stosowanymi w ,,zwyktym” oprogramowaniu
(np. podejscia statystyczne).

Do konsekwencji wyzej opisanych wad nalezg miedzy innymi:

= objecie zakresem regulacji Projektu oprogramowania, ktdre zgodnie ze aktualnym stanem
wiedzy naukowej i technicznej nie ma charakteru systemow Al, czego efektem jest narzucenie

3 Pkt 14.1 wytycznych ,Wspdlny przewodnik praktyczny Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji przeznaczony dla
0s6b redagujgcych akty prawne Unii Europejskiej”, Luksemburg, Urzgd Publikacji Unii Europejskiej, 2015
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wymagan regulacyjnych dla systemdéw Al na dostawcow, operatoréw, dystrybutoréw i uzyt-
kownikdéw ,.zwyktego” oprogramowania;

= wzrost kosztow prowadzenia dziatalnosci przez ww. podmioty;
= spowolnienie innowacyjnosci w sektorze ochrony zdrowia.
4.2.3.Propozycja rozwigzania

Koalicja oraz Grupa postulujg ponowne przeprowadzenie prac legislacyjnych w zakresie definicji sys-
temoéw Al, w miare mozliwosci z jak najszerszym udziatem strony spotecznej, w tym interesariuszy ze
Swiata nauki ze szczegdlnym uwzglednieniem nauk informatycznych. Jest to zagadnienie o kluczowym
znaczeniu dla catego Projektu.

Niejasne zasady klasyfikacji systemow Al wysokiego ryzyka
4.3.1.0pis

Projekt wprowadza pojecie systemdw Al wysokiego ryzyka. Sg to systemy Al, ktore albo spetniajg
przestanki okreslone w art. 6 ust. 1 Projektu albo sg okreslone w zatgczniku Ill do projektowanego
rozporzadzenia.

Artykut 6 ustep 1

,Bez wzgledu na to, czy system sztucznej inteligencji wprowadza sie do obrotu lub oddaje do uzytku niezaleznie od
produktow, o ktérych mowa w lit. a) i b), taki system sztucznej inteligencji uznaje sie za system wysokiego ryzyka,
jezeli spetnione sq oba ponizsze warunki:

a) system sztucznej inteligencji jest przeznaczony do wykorzystywania jako zwigzany z bezpieczeristwem

element produktu objetego unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku |l
lub sam jest takim produktem;

b) produkt, ktorego zwigzanym z bezpieczeristwem elementem jest system sztucznej inteligencji, lub sam

system sztucznej inteligencji jako produkt podlegajg — na podstawie unijnego prawodawstwa harmoni-
zacyjnego wymienionego w zatgczniku Il — ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez osobe trzecig w celu

wprowadzenia tego produktu do obrotu lub oddania go do uzytku.”
Artykut 6 ustep 2

,0procz systemow sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w ust. 1, za systemy wysokiego ryzyka
uznaje sie rowniez systemy sztucznej inteligencji, o ktérych mowa w zatgczniku Ill.”

Co istotne, na klasyfikacje nie ma wptywu to, czy system Al jest wprowadzany do obrotu (lub odda-
wany do uzytku) odrebnie od danego produktu, czy tez razem z tym produktem.

4.3.2.Stanowisko

Zgodnie z Projektem za system Al wysokiego ryzyka moze by¢ uznany system Al spetniajgcy przestanki,
ktore mozna ujgé w trzy grupy:

Grupa A System Al jest okreslony w projektowanym zatgczniku Il
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= jest przeznaczony do wykorzystania jako zwigzany z bezpieczerstwem ele-
ment produktu, ktérego dotyczg unijne przepisy harmonizacyjne okreslone
Grupa B w projektowanym zatgczniku Il

System Al:

oraz

= podlega ocenie zgodnosci na podstawie przepiséw UE dotyczgcych tego
produktu.

System Al:

= jest produktem, ktérego dotyczg unijne przepisy harmonizacyjne okreslone
w projektowanym zatgczniku Il

Grupa C
oraz

= podlega ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez osobe trzecig na podsta-
wie przepiséw UE dotyczacych tego produktu.

Grupa A jest okreslana wg kryteriow w projektowanym zatgczniku Ill, ktory opisuje zarowno kategorie
obszaréw stosowania systemdéw Al (np. ,sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci i procesy demokra-
tyczne”) jak i kategorie systemoéw Al (np. ,systemy sztucznej inteligencji, ktore majq stuzy¢ organowi
sgdowemu pomocg w badaniu i interpretacji stanu faktycznego i przepisow prawa oraz w stosowaniu
prawa do konkretnego stanu faktycznego”.)

Grupa B jest okreslana poprzez powigzanie zastosowania systemu Al jako element bezpieczenstwa
produktu regulowanego na poziomie UE (wg wykazu przepiséw z zatgcznika 1) oraz obowiazku prze-
prowadzenia oceny zgodnosci.

Grupa C jest okreslana poprzez powigzanie statusu regulacyjnego systemu Al jako produktu regulo-
wanego na poziomie UE (wg wykazu przepiséw z zatacznika Il) oraz obowiazku przeprowadzenia oce-
ny zgodnosci przez osobe trzecia.

Takie zasady klasyfikacji oznaczaja, ze regulacje Projektu mogg objg¢ w kontekscie ochrony zdrowia:

= systemy Al wskazane w projektowanym zatgczniku Ill (Grupa A) — obecnie zatgcznik Ill za-
wiera tylko jedng kategorie takich systemoéw Al, tj. ,,systemy sztucznej inteligencji przeznaczo-
ne do wykorzystania w celu wysytania lub ustalania priorytetow w wysyfaniu stuzb ratunko-
wych w sytuacjach kryzysowych, w tym strazy pozarnej i pomocy medycznej”;

= systemy Al bedace wyrobami medycznymi albo elementami bezpieczeristwa wyrobéw me-
dycznych (Grupa B oraz C) — z uwagi na zawarcie w wykazie w projektowanym zatgczniku I
zarowno MDR jak i IVDR.

W ocenie Koalicji oraz Grupy powigzanie systemdw Al wysokiego ryzyka z wyrobami medycznymi jest,
co do zasady, prawidtowym rozwigzaniem. Wymaga ono jednak dopracowania w dwdch kluczowych
obszarach.
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Po pierwsze, nalezy doprecyzowac status regulacyjny wyposazenia wyrobéw medycznych bedacego
oprogramowaniem. Definicja legalna wyposazenia wyrobu medycznego jest okreslona w MDR.

Artykut 2 pkt 2 MDR

,Wyposazenie wyrobu medycznego" oznacza artykut, ktory cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, zostat

przewidziany przez jeqo producenta do stosowania tgcznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym

specjalnie po to, by umozliwic¢ uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem

lub aby konkretnie i bezposrednio wspomagac medyczng funkcjonalnosc¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby

jego przewidzianego zastosowania;

Definicja zaktada:
= bezposrednig relacje pomiedzy wyposazeniem i wyrobem medycznym; oraz
= wptyw na medyczng funkcjonalnosé wyrobu medycznego.

MDR jako rozporzadzenie ustanawia Grupe Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych (,,MDCG”), kto-
rej zadaniem jest m.in. przyjmowanie wskazéwek i wytycznych dotyczgcych stosowania MDR4. MDCG
przyjeto w 2019 r. wytyczne dotyczace kwalifikacji i klasyfikacji oprogramowania5. W pkt 3.3 wytycz-
nych MDCG w odniesieniu do wyposazenia wyrobédw medycznych wskazato:

(...) software intended to drive or influence the use of a (hardware) medical device and
does not have or perform a medical purpose on its own, nor does it create information on its
own for one or more of the medical purposes described in the definition of a medical device
or an in vitro diagnostic medical device. This software can, but is not limited to:

a) operate, modify the state of, or control the device either through an interface (e.g., so-
ftware, hardware) or via the operator of this device

b) or supply output related to the (hardware) functioning of that device

Note: Software that is driving or influencing the use of a medical device is covered by the
medical devices regulations either as a part/component of a device or as an accessory for a
medical device.”

Taka interpretacja MDCG powoduje, ze za wyposazenie wyrobu medycznego moze by¢ uznane takze
wyposazenie, ktére:

= jest w posredniej relacji z wyrobem medycznym (,via the operator of this device”);

= wptywa na inne funkcjonalnosci wyrobu medycznego niz medyczna funkcjonalnosc (,,operate,
modify the state of, or control the device”).

W konsekwencji w praktyce moze prowadzi¢ to do watpliwosci interpetacyjnych z uwagi na zastoso-
wanie innych kryteriéw na gruncie MDR oraz na gruncie ww. wytycznych. Przyktadowo, system Al wy-

4 Art. 103 ust. 1 w zw. z art. 105 lit. c) MDR.

5 “Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU)
2017/746 — IVDR” (MDCG, link: https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en [dostep online:
29.07.2021])
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korzystywany przez szpital do analizy pracy wyrobéw medycznych stosowanych w szpitalu, ktéry nie
wptywa bezposrednio na ich dziatanie, ale pozwala ustali¢, czy pracujg one prawidtowo i podejmowacé
odpowiednie i terminowe dziatania konserwacyjne:

= nie jest wyposazeniem wyrobu medycznego i nie podlega regulacjom Projektu — przy zasto-
sowaniu kryteridw okreslonych w MDR;

= jest wyposazeniem wyrobu medycznego i podlega regulacjom Projektu — przy zastosowaniu
kryteriow okreslonych w wytycznych MDCG.

Tak znaczne rozbieznosci interpretacyjne nie powinny mie¢ miejsca, w szczegélnosci z uwagi na nieja-
ko automatyczng klasyfikacje wyrobéw medycznych bedgcych oprogramowaniem do kategorii syste-
mow Al wysokiego ryzyka (zob. uwagi ponizej). Dodatkowe watpliwosci w tym zakresie budzi motyw
19 MDR, ktdry odrdznia oprogramowanie przewidziane do zastosowan medycznych od oprogramo-
wania do zastosowan ogdlnych.

Motyw 19 MDR

Nalezy doprecyzowac, Zze oprogramowanie odrebne, w przypadku gdy zostato specjalnie przewidziane przez pro-
ducenta do co najmniej jednego z zastosowar medycznych wyszczegdlnionych w definicji wyrobu medycznego,
kwalifikuje sie jako wyréb medyczny, natomiast oprogramowanie do zastosowarn ogdinych, nawet jezeli jest uzy-

wane w ochronie zdrowia, lub oprogramowanie do zastosowan zwigzanych ze stylem Zycia i samopoczuciem nie
jest wyrobem medycznym. Kwalifikacja oprogramowania - jako wyrobu albo jako wyposazenia - jest niezalezna od

lokalizacji tego oprogramowania i od typu potqczenia miedzy oprogramowaniem a wyrobem.

Po drugie, nalezy wzig¢ pod uwage kryteria klasyfikacji wyrobéw medycznych bedacych oprogra-
mowaniem do klas wyrobéw okreslonych w MDR w kontekscie zasad klasyfikacji do grupy syste-
mow Al wysokiego ryzyka. Reguty klasyfikacji sg okreslone w zatgczniku VIl do MDR. Wyroby me-
dyczne zaklasyfikowane wg tych regut do klasy lla, llb lub klasy Il podlegajg ocenie zgodnosci prze-
prowadzanej przez osobe trzecig (tj. jednostke notyfikowang) w celu wprowadzenia do obrotu. Ozna-
cza to, ze z perspektywy Projektu o klasyfikacji do grupy systeméw Al wysokiego ryzyka decyduja re-
guty klasyfikacji okreslone w MDR. Zgodnie z tymi regutami niemal wszystkie wyroby medyczne beda-
ce oprogramowaniem sg klasyfikowane w klasie lla, Ilb lub klasie lll. W konsekwencji w zasadzie kaz-
dy taki wyréb medyczny - o ile moze by¢ uznany za system Al, co jest mozliwe z uwagi na wadliwa
definicje systemu Al (zob. uwagi w pkt 4.2) moze by¢ zaklasyfikowany jako system Al wysokiego
ryzyka.

4.3.3.Propozycja rozwigzania

Komisja Europejska dostrzegta potrzebe uwzglednienia specyfiki sektora ochrony zdrowia w ramach
regulacji dotyczacych systeméw Al, co zostato wyraznie wskazane w dokumencie ,Biata ksiega ws.
sztucznej inteligencji - europejskie podejscie do doskonatosci i zaufania”eé:

6 “Biata Ksiega w sprawie sztucznej inteligencji Europejskie podejscie do doskonatosci i zaufania” COM/2020/65 final/2,
link: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52020DC0065 [dostep online: 29.07.2021r.]
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»Komisja bada obecnie te wyzwania zwigzane z bezpieczeristwem i odpowiedzialnoscig,
ktdre sqg specyficzne dla opieki zdrowotnej (...) nie kazde uZycie sztucznej inteligencji w wy-
branych sektorach musi wigzac sie ze znaczqcym ryzykiem. Na przyktad, chociaz sektor opie-
ki zdrowotnej na ogdot moze by¢ potencjalnie Zrédtem wysokiego ryzyka, btgd w systemie
umawiania wizyt w szpitalu zazwyczaj nie stwarza ryzyka o znaczeniu uzasadniajgcym in-
terwencje legislacyjng”.

Koalicja oraz Grupa popierajg przytoczone powyzej stanowisko Komisji Europejskiej. Dla zagwaranto-

wania rozwoju systeméw Al w zdrowiu konieczne jest jasne okreslenie kryteriéw klasyfikacji takich
systeméw do grupy wysokiego ryzyka. Konieczne jest takze dostrzezenie specyfiki zwigzanej z wyro-
bami medycznymi, w tym kryteridw ich klasyfikacji.

W zwigzku z tym w ocenie Koalicji oraz Grupy nalezy:

przeanalizowa¢ w petni wszystkie konsekwencje regulacyjne powigzania Projektu z MDR —
w tym wynikajgce z powigzania zasad klasyfikacji do grupy systemow Al wysokiego ryzyka z
regutami klasyfikacji wyrobéw medycznych okres$lonymi m.in. w MDR;

rozwazy¢ okreslenie przez Komisje Europejska w trybie art. 4 ust. 2 MDR w ramach aktu
wykonawczego, czy dany produkt lub dana kategoria lub grupa produktéw bedacych opro-
gramowaniem wchodza w zakres definicji "wyrobu medycznego" lub "wyposazenia wyrobu
medycznego" — z uwzglednieniem specyfiki oprogramowania wykorzystywanego w sektorze
ochrony zdrowia wyrazonej m.in. w motywie 19 MDR;

dokonac aktualizacji wytycznych MDCG dot. wyrobéw medycznych bedacych oprogramo-
waniem z uwzglednieniem zagadnien zwigzanych z systemami Al okreslonych w Projekcie
oraz przy zapewnieniu konsultacji spotecznych — w tym wytycznych:

O “Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR” (MDCG 2019-11) oraz

o ,Guidance on Cybersecurity for medical devices” (MDCG 2019-16);

rozpocza¢ niezwlocznie prace nad wytycznymi dotyczagcymi systeméw Al bedacych wyro-
bami medycznymi oraz przy zapewnieniu konsultacji spotecznych — na przyktad poprzez ich
przyjecie przez Europejskg Rade ds. Sztucznej Inteligencji powotywang przez Projekt w trybie
art. 56 ust. 1 w zw. z art. 58 lit. ¢) projektowanego rozporzadzenia.

Brak systemowej spojnosci z MDR/IVDR

4.4.1.0pis

Wadliwa definicja systemu Al w pofaczeniu z brakiem definicji legalnej oprogramowania na gruncie
MDR moze prowadzi¢ do istotnych problemdw interpretacyjnych.
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"wyréb medyczny" oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny
artykut przewidziany przez producenta do stosowania - pojedynczo lub tqcznie - u ludzi do co najmniej jednego

Artykut 2 pkt 23 MDR

Z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie
choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

—  badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego
lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym po-
branych od dawcéw narzqdow, krwi i tkanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologiczny-
mi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Projekt definiuje pojecie ,powaznego incydentu” odmiennie niz MDR.

Artykut 2 pkt 65 MDR

,pbowazny incydent” oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzi¢ lub
moze doprowadzic do ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
c) powazne zagroZenie zdrowia publicznego;

Artykut 3 pkt 44 Projektu

,pbowazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio prowadzi, mégt prowadzi¢ lub
moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen:

a) Smierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby, uszkodzenia mienia lub szkody dla Srodowi-
ska,

b) powaznego i nieodwracalnego zaktdcenia w zarzgdzaniu infrastrukturg krytyczng i jej funkcjonowaniu.

Ponadto Projekt nie zawiera definicji ryzyka, podczas gdy MDR zawiera taka definicje legalna.

Artykut 2 pkt 23 MDR

»Iyzyko” oznacza potqgczenie prawdopodobieristwa wystqgpienia szkody oraz jej stopnia ciezkosci

4.4.2.Stanowisko

Z uwagi na wady definicji systemu Al (zob. uwagi w pkt 4.2) istnieje ryzyko powstania znacznych wat-
pliwosci co do statusu regulacyjnego wyrobéw medycznych bedacych oprogramowaniem. Jesli — z
uwagi na wadliwg definicje — w zasadzie kazde oprogramowanie moze by¢ uznane za system Al, to
oznacza to, ze kazdy wyrdb medyczny bedacy oprogramowaniem bytby systemem Al. Co wiecej, z
uwagi na zasady klasyfikacji (zob. uwagi w pkt 4.3), kazdy taki wyréb medyczny bytby systemem Al
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wysokiego ryzyka. W konsekwencji wadliwej definicji istnieje zatem mozliwo$é uznania kazdego
wyrobu medycznego bedacego oprogramowaniem za system Al wysokiego ryzyka ze wszystkimi
zwigzanymi z tym konsekwencjami regulacyjnymi (m.in. dla producentéw).

Niezgodnos¢ pomiedzy definicjami ,, powaznego incydentu” w praktyce moze prowadzi¢ do watpliwo-
$ci dotyczacych zakresu raportowania incydentow. Watpliwo$ci moze pogtebia¢ fakt, ze w stosunku
do systemdéw Al z Grupy B oraz C organem nadzorczym bedzie organ odpowiedzialny za podejmowa-
nie dziatan w zakresie nadzoru rynku wyznaczony na podstawie aktow prawnych wskazanych w za-
taczniku 11, tj. MDR/IVDR (art. 63 ust. 3 Projektu). Oznacza to, ze ten sam organ bedzie musiat rozpa-
trywac zgtoszenia powaznych incydentéw w rozumieniu MDR oraz w rozumieniu Projektu. Na pozio-
mie zgtaszajgcych (producentéw) problematyczne moze by¢ dostosowanie systemdw rejestrowania i
zgtaszania incydentéw i zewnetrznych dziatar korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa wymaganych
na mocy MDR. Systemy takie musiatyby obejmowac takze incydenty zwigzane z uszkodzeniem mienia,
szkody dla Srodowiska oraz zaktdcenia w zarzadzeniu infrastrukturg krytyczng, ktére nie wchodzg w
zakres pojecia powaznego incydentu na gruncie MDR.

Ponadto Projekt w obecnej wersji nie zawiera definicji legalnej pojecia ,ryzyko”. W razie wprowadze-
nia definicji legalnej tego pojecia nalezy zadbaé o jego zgodnos¢ z definicjg zastosowang w MDR. W
odmiennym przypadku producenci wyrobow medycznych — systemdéw Al wysokiego ryzyka musieliby
wprowadzi¢ dwa réwnolegte systemy zarzgdzania ryzykiem, co bytoby nieuzasadnione.

4.4.3.Propozycja rozwigzania
W ocenie Koalicji oraz Grupy:

= nalezy zapewnic¢ szerokie konsultacje ze strong publiczng oraz podmiotami gospodarczymi
podczas opracowywania wytycznych Komisji w zakresie zgtaszania powaznych incydentéw,
o ktorych mowa w art. 62 ust. 2 Projektu;

= naleiy rozwazyc skrocenie terminu na wydanie ww. wytycznych — obecnie zaproponowany
w art. 62 ust. 2 Projektu termin 12 miesiecy od dnia wejscia projektowanego rozporzadzenia
w zycie jest zbyt dtugi i nie zapewni nalezytego wsparcia dla producentéw oraz organdéw nad-
zorczych, co moze wptyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa w zwigzku ze stosowaniem
systemodw Al.

Brak systemowej spojnosci z RODO

4.5.1.0pis

Projekt reguluje pewne aspekty dotyczgce systemow Al zwigzane z przetwarzaniem danych osobowy-
ch. Nalezg do nich m.in.:

= wprowadzenie ustawowej podstawy przetwarzania danych osobowych szczegélnej katego-
rii, do ktérych naleza m.in. dane o stanie zdrowia (art. 10 ust. 5 Projektu) — przy czym jest to
ograniczone wytgcznie do sytuacji, gdy jest to ,Scisle niezbedne do celdw zapewnienia moni-
torowania, wykrywania i korygowania tendencyjnosci” systeméw Al wysokiego ryzyka;

= wprowadzenie ustawowej podstawy dalszego przetwarzania danych osobowych (art. 54
Projektu) — przy czym jest to ograniczone do opracowywania okreslonych systeméw Al w in-




45 A

teresie publicznym w regulatory sandbox (zob. uwagi w pkt 5.11) oraz poddane bardzo licz-
nym ograniczeniom.

Nalezy na marginesie zaznaczy¢ niezgodnos$¢ ww. projektowanych przepiséw z motywem 41 Projektu,
ktory jasno wskazuje, ze jego przepisy nie ustanawiajg samoistnej podstawy prawnej przetwarzania
danych osobowych.

Motyw 41

,Niniejszego rozporzgdzenia nie nalezy rozumie¢ jako ustanawiajgcego podstawe prawnq przetwarzania danych
osobowych, w tym w stosownych przypadkach szczegdlnych kategorii danych osobowych.”

4.5.2.Stanowisko

Koalicja popiera kierunkowo wprowadzenie do Projektu rozwigzan w zakresie przetwarzania danych
osobowych. Bariery w korzystaniu z danych medycznych sg obecnie jednymi z gtéwnych powodéw
spowolnionego rozwoju systemow Al w sektorze ochrony zdrowia. Zawarte w Projekcie rozwigzania sg
jednak niewystarczajgce oraz niespdjne systemowo.

W zakresie wprowadzenia podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych (art. 10 ust. 5 Projek-
tu) widoczna jest niekonsekwencja. Z jednej strony dostawca systemu Al moze przetwarzac dane oso-
bowe (nawet tzw. dane wrazliwe), lecz jedynie na potrzeby monitorowania i korygowania tendencyj-
nosci systemow Al (np. nadwrazliwos$é, jesli chodzi o prognozowanie zachowan przestepczych oséb o
okreslonym kolorze skéry).

Z drugiej strony ten sam dostawca na etapie pozyskiwania danych niezbednych do stworzenia sytemu
Al staje przed obecnymi dzi$ problemami (np. w niektdrych sytuacjach konieczno$é stosowania jako
podstawy przetwarzania zgody pacjenta w trybie art. 9 ust. 2 lit. a) RODO, problemy praktyczne zwig-
zane z pseudonimizacjg oraz anonimizacjg danych). W tym zakresie Projekt nie zawiera rozwigzan,
ktore adresowatyby ww. problemy.

Nalezy wskaza¢, ze art. 10 ust. 5 Projektu okresla w obecnym brzmieniu niejako dodatkowg podstawe
prawng legalizujgca przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych wzgledem art. 9 ust. 1 i
2 RODO. Wydaje sie zatem zasadne, aby w tresci art. 10 ust. 5 doprecyzowaé, ze niezbednos¢ do ce-
6w zapewnienia monitorowania, wykrywania i korygowania tendencyjnosci systeméw Al wysokiego
ryzyka miesci sie w zakresie jednego z warunkéw okreslonych w art. 9 ust. 2 RODO.

Ponadto wydaje sie, ze pojecia ,pseudonimizacji” oraz ,anonimizacji” uzyte zostaty w tresci art. 10
ust. 5 jako tozsame, podczas gdy pseudonimizacja jest procesem odwracalnym, ktéry jest przeprowa-
dzany w celu ograniczenia mozliwosci identyfikacji osoby fizycznej, podczas gdy anonimizacja jest
procesem nieodwracalnym, gdyz polega na przeksztatceniu danych osobowych w sposéb uniemozli-
wiajacy przyporzadkowanie poszczegdlnych informacji do zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfi-
kowania osoby fizyczne;.

W zakresie dalszego przetwarzania w ramach regulatory sandbox Projekt wprowadza liczne ograni-

czenia, ktore w praktyce prawdopodobnie spowoduja, ze projektowane rozwigzanie — cho¢ kierunko-
wo zasadne — pozostanie rzadko stosowane. Koalicja popiera wprowadzenie celu przetwarzania w
postaci ochrony waznego interesu publicznego w obszarze ,bezpieczenstwo publiczne i zdrowie pu-
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bliczne, uwzgledniajgc zapobieganie chorobom, zwalczanie ich i ich leczenie” jako jednej z przestanek
dalszego przetwarzania. W ocenie Koalicji wprowadzone restrykcje sg zbyt daleko idgce. Nalezg do
nich bowiem miedzy innymi nastepujace wymagania wzgledem przetwarzanych danych osobowych:

= dane osobowe znajdujg sie w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizolowanym i chronionym
Srodowisku przetwarzania danych podlegajacym kontroli uczestnikéw korzystajacych z regula-
tory sandbox, a dostep do tych danych posiadajg wytgcznie upowaznione osoby;

= dane osobowe nie mogg byé przenoszone, przekazywane ani w zaden inny sposéb udostep-
niane osobom trzecim;

= dane osobowe usuwa sie po zakonczeniu uczestnictwa w regulatory sandbox lub po uptywie
okresu przechowywania danych osobowych.

Ponadto Koalicja podziela stanowisko wyrazone we wspdlnej opinii Europejskiej Rady Ochrony Dany-
ch oraz Europejskiego Inspektora Ochrony Danych z 18 czerwca 2021 r.7 w zakresie:

= zasadnosci przyjecia podejscia opartego na ocenie ryzyka;
= koniecznosci doprecyzowania zasad przeprowadzania takiej oceny ryzyka.
Jak stusznie wskazujg EROD i EIOD we wspdlnym stanowisku, w projektowanym stanie prawnym ist-

nieje ryzyko powstania istotnych rozbieznosci w tym zakresie z uwagi na osobne wymagania co do
oceny ryzyka pod katem regulacji dla systemdéw Al oraz pod kagtem wymagan RODO:

,20. The Proposal requires the providers of the Al system to perform a risk assessment, ho-
wever, in most cases, the (data) controllers will be the users rather than providers of the Al
systems (e.g., a user of a facial recognition system is a ‘controller’ and therefore, is not bo-
und by requirements on high-risk Al providers under the Proposal).

21. Moreover, it will not always be possible for a provider to assess all uses for the Al sys-
tem. Thus, the initial risk assessment will be of a more general nature than the one perfor-
med by the user of the Al system. Even if the initial risk assessment by the provider does not
indicate that the Al system is “high-risk”" under the Proposal, this should not exclude a sub-
sequent (more granular) assessment (data protection impact assessment (‘DPIA’) under Ar-
ticle 35 of the GDPR, Article 39 of EUDPR or under Article 27 of the LED) that should be
made by the user of the system, considering the context of use and the specific use cases.”

W praktyce moze miec to istotne znaczenie przy wprowadzaniu systemdéw Al w systemie ochrony
zdrowia. Przyktadowo, moze dojs¢ do watpliwosci interpretacyjnych, czy dostawca oprogramowania
czy szpital jest odpowiedzialny za wypetnienie obowigzkdw regulacyjnych zwigzanych z oceng ryzyka.

Nalezy takze podkresdli¢, ze konieczne jest wyjasnienie na poziomie Projektu, czy kazdy system Al wy-
sokiego ryzyka wykorzystujacy dane osobowe nalezy traktowac na gruncie RODO jako przetwarzanie
danych osobowych powodujgce wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych w ro-
zumieniu art. 35 RODO.

7 EDPB-EDPS Joint Opinion 5/2021 on the proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
laying down harmonised rules on artificial intelligence(Artificial Intelligence Act)
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= regulowad kwestie pozyskiwania, przetwarzania oraz usuwania danych medycznych;

4.5.3.Propozycja rozwigzania

Projekt powinien w zakresie danych osobowych:

= okresli¢ jakie czynnosci przetwarzania danych osobowych (w tym danych o stanie zdrowia) w
celach badawczych i rozwojowych zwigzanych z systemami Al (np. trenowanie systemu Al)
mogg by¢ realizowane, na przyktad:

O na podstawie art. 6 ust. 4 RODO — na zasadzie dalszego przetwarzania danych,

O na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO — poprzez okreslenie w Projekcie, ze takie prze-
twarzanie jest niezbedne ze wzgledédw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzi-
nie zdrowia publicznego (rozwdj systemdw Al spetniajgcych wysokie standardy jakosci
i bezpieczenstwa do wykorzystania w sektorze ochrony zdrowia),

O na podstawie art. 9 ust. 2 lit. j) RODO — poprzez okreslenie w Projekcie, ze takie prze-
twarzanie stanowi przetwarzanie niezbedne do celéw badan naukowych;

= ztagodzi¢ wymagania dotyczace dalszego przetwarzania danych osobowych w ramach regula-
tory sandbox.

4.6. Brak regulacji zasad odpowiedzialnosci cywilnej
4.6.1.0pis

W Projekcie przewidziano liczne obowigzki prawne (np. mozliwo$é kontroli przez organy nadzoru w
zakresie procedury oceny zgodnosci® czy kontroli systeméw Al na rynku UES) obtozone sankcjami ad-
ministracyjnymi (m.in. administracyjne kary pieniezne przewidziane w razie niezgodnosci systemu Al z
jakimikolwiek wymogami lub obowigzkami wynikajgcymi z Projektul0).

Projekt, poza zasygnalizowaniem tego zagadnienia w motywach (stanowigcych czes¢
nienormatywng), nie zawiera natomiast regulacji dotyczacych odpowiedzialnosci cywilnej. W efekcie
Projekt w zasadzie pozbawiony jest regulacji w tym zakresie.

Motyw 53

,Nalezy zapewnié, aby odpowiedzialnos¢ za wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku systemu sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka brata na siebie konkretna osoba fizyczna lub prawna okreslona jako dostawca, nieza-
leznie od tego, czy ta osoba fizyczna lub prawna jest osobgq, ktora zaprojektowata lub opracowata ten system.”

4.6.2.Stanowisko

8 Art. 47 Projektu.

9 Art. 63 Projektu.

10 Art. 71 ust.4 Projektu.
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Projekt powinien zawieraé regulacje w zakresie odpowiedzialnosci cywilnej zwigzanej z dziataniem
systeméw Al. Wynika to przede wszystkim z wysokiego stopnia ztozonosci relacji cywilnoprawnych w
sektorze ochrony zdrowia, w zakresie w jakim wykorzystywane sg nowoczesne narzedzia takie jak sys-
temy Al.

Przyktad

Podmiot leczniczy udziela Swiadczen zdrowotnych przy wykorzystaniu systemu Al bedgcego wyrobem
medycznym stuzgcym do diagnozy w Scisle okreslonych przez producenta zastosowaniach. System Al
wykona ,,swoj3” ustuge udzielenia Swiadczenia zdrowotnego w postaci postawienia diagnozy. Sposéb
dziatania systemu Al ma wyzszg skutecznos¢ niz wczesniejsze dotychczasowe dziatania lekarzy, co zo-
stato poprzedzone badaniami. Jednakze, w tym konkretnym przypadku diagnoza zostata postanowiona

W sposoOb nieprawidtowy, a pacjent ponidst szkode.

Konieczna jest regulacja pozwalajgca okresli¢, czy odpowiedzialno$¢ ponosi producent systemu Al czy
Swiadczeniodawca czy tez jeszcze inny podmiot. Ponadto konieczne jest rozstrzygniecie, czy pacjentowi
przystuguje rekompensata, a jesli tak, to jaka jest podstawa prawna, w oparciu o ktérag mozliwe jest
dochodzenie odszkodowania. Konieczne jest okreslenie czy powinno odbywac sie to na podstawie
stosunku kontraktowego tgczacego pacjenta z lekarzem, ktory uzyt takiego oprogramowania, czy wo-
bec lekarza, ale na zasadzie rezimu odpowiedzialnosci ex delicto — na zasadzie winy. Niejasne jest tak-
ze, czy takie oprogramowanie bedzie produktem niebezpiecznym oraz czy mozliwe jest dochodzenie
odpowiedzialnosci producenta na zasadzie ryzyka (niejako liczac, ze producentowi nie uda sie wykazac

jednej z okolicznosci egzoneracyjnych).

Uregulowanie zasad odpowiedzialnosci cywilnej w Projekcie jest niezbedne — projektowane rozpo-
rzgdzenie ma wprowadzi¢ jednolite rozwigzania prawne oraz jednolity standard ochrony w catej Unii
Europejskiej. Nie jest w zwigzku z tym wskazane pozostawienie tej kwestii catkowicie w gestii panstw
cztonkowskich. Nie bytoby to réwniez rozwigzanie nowe — w wielu regulacjach prawa unijnego (np.
RODO) okreslono zasady odpowiedzialnosci cywilnej by zapobiec powstaniu rozbieznosci i utatwic
przeptyw produktéw i ustug na rynku wewnatrzwspdlnotowym.

4.6.3.Propozycja rozwigzania

Nalezy wprowadzi¢ jasne reguty dochodzenia indemnifikacji za szkody powstate w zwigzku z dziata-
niem systemu Al. Na potrzeby opracowania takiej regulacji mozna wykorzysta¢ istniejgce juz rozwia-
zania, np. okreslone w art. 82 RODO. Przywotany przepis RODO wprowadza jasne i czytelne zasady
odpowiedzialnosci zgodnie z ktérymi m.in.:

= kazda osoba, ktéra poniosta szkode majatkowg lub niemajatkowa w wyniku naruszenia RODO,
ma prawo uzyskaé od administratora lub podmiotu przetwarzajgcego odszkodowanie za po-
niesiong szkode;

= odpowiedzialno$¢ jest oparta na zasadzie winy (art. 82 ust. 3 RODO);

= okreslono przestanki ekskulpacyjne (art. 82 ust. 2 RODO);

= uregulowano kwestie roszczen regresowych (art. 82 ust. 5 RODO);
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wprowadzono mechanizm odpowiedzialnosci solidarnej w niektérych przypadkach (art. 82
ust. 4 RODO).

W ocenie Koalicji oraz Grupy wskazane jest okreslenie podobnie jasnych i czytelnych regut dotyczacy-
ch odpowiedzialnosci cywilnej dla systemoéw Al z uwzglednieniem nastepujgcych okolicznosci:

zasada odpowiedzialnosci (tj. odpowiedzialnos¢ na zasadzie winy, na zasadzie ryzyka, odpo-
wiedzialnos¢ absolutna);

przestanki zwalniajgce z odpowiedzialnosci (np. egzoneracyjne, ekskulpacyjne);
reguty dot. roszczen regresowych;
reguty dot. odpowiedzialnosci solidarnej;

regulacje szczegétowe dla niektorych rodzajéw systemow Al w sektorze ochrony zdrowia (np.
w zwigzku z wyrobami medycznymi).

Takie zasady odpowiedzialnosci cywilnej mogg by¢ nastepnie rozbudowane np. o fundusz kompensa-

cyjny, obowigzkowe ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej i inne rozwigzania, ktére bedga z

jednej strony zabezpieczaty osoby narazone na szkody zwigzane z systemami Al, a z drugiej strony za-

pewnig bezpieczenstwo prawne uczestnikom tancucha dystrybucyjnego od producenta do uzytkowni-

ka.

4.7. Przeregulowanie (regulatory overload) — zbyt wiele mechanizméw regulacyjnych stosowanych
jednoczesnie

4.7.1.0pis

Projekt wprowadza wiele mechanizmoéw regulacyjnych majgcych gwarantowac bezpieczeristwo sys-

temow Al. Nalezg do nich:

MECHANIZM REGULACYJNY ZAKRES JEDN. RED. PROJEKTU
Wewnetrzny system compliance (procedury, system | system Al wyso-
L . - S : Artykut 17
jakosci, prowadzenie dokumentacji technicznej) kiego ryzyka
system Al wyso-
System zarzadzania ryzykiem . Artykut 9
kiego ryzyka
Regulacja obowigzkéw prawnych kazdego uczestnika
, . . . system Al wyso-
tancucha (dostawca, importer, dystrybutor, uzytkownik ] Artykut 24-29
. kiego ryzyka
itd.)
system Al wyso- Artykut 51
Obowigzek uzyskania wpisu w centralnym rejestrze .
kiego ryzyka Artykut 60
System oceny zgodnoéci z udziatem jednostek notyfi- | System Al wyso- Artykut 19
kowanych oraz znaki CE kiego ryzyka Artykut 43
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System nadzoru produktowego po wprowadzeniu | SYystem Al wyso- Artykut 61
oraz obowiazek zgtaszania incydentéw kiego ryzyka Artykut 62
Wymagania techniczne, konstrukcyjne i technologicz- Artykut 10
ne (np. zapewnienie nadzoru cztowieka, wymagania | system Al wyso- Artvkut 11
rtyku
jakosciowe dla danych treningowych, dokumentacja kiego ryzyka Y
techniczna) Artykut 14
Powigzanie odpowiedzialnosci ze znakiem towaro- | system Al wyso- Artvkut 28
rtyku
wym pod ktérym produkt wystepuje na rynku kiego ryzyka y
Mozliwos¢ wycofania produktu z rynku przez organ
. system Al Artykut 65
nadzorczy oraz unijna procedura ochronna
Administracyjne kary pieniezne system Al Artykut 71
Obowigzek zapewnienia przejrzystosci system Al Artykut 52
Utworzenie organéw nadzorczych z kompetencjami
. system Al Artykut 63
kontrolnymi

4.7.2.Stanowisko

Liczba oraz zakres mechanizmow regulacyjnych wprowadzang przez Projekt sg nieuzasadnione, w sz-
czegdblnosci z uwagi na:

= niejasne zasady klasyfikacji systemdéw Al wysokiego ryzyka;
= niejasne zasady zarzgdzania ryzykiem korzystania z systemdéw Al wysokiego ryzyka;

= brak dostatecznego zréznicowania obowigzkdw regulacyjnych wzgledem wielkosci organiza-
cji.

Projekt odnosi sie do wielkosci podmiotéw gospodarczych w kilku przypadkach, przewidujgc w tym
zakresie:

=  mozliwo$¢é proporcjonalnego do wielkosci organizacji dostawcy wdrozenia systemu zarzgdza-
nia jakoscig (art. 17 ust. 2 Projektu) — bez wskazania jednak, na czym ma ona polegac¢ (m.in.
jak okresli¢ wielkos$¢ organizacji), a takze co ulega proporcjonalnemu zwiekszeniu lub zmniej-
szeniu (np. czy nawet jednoosobowy startup musi wdrazaé¢ wszystkie elementy systemu za-
rzadzania jakoscia, jedynie w ograniczonym zakresie, czy tez moze niektorych z nich nie wdra-
zac);

= obnizenie optaty z tytutu oceny zgodnosci przeprowadzanej proporcjonalnie do wielkosci do-

stawcdw i do wielkosci rynku (art. 55 ust. 2 Projektu) — bez wskazania jednak sposobu okre-
Slenia wielkosci lub rynku, a takze relacji pomiedzy optatg a tak obliczong wielkoscig (np. czy
firma o obrocie rocznym 1 min EUR ma ptaci¢ 1/100 optaty uiszczanej przez firme o obrocie
rocznym 100 min EUR?).

Posrednio Projekt przewiduje ztagodzenie wymagan dla matych i $rednich przedsiebiorcéw poprzez:
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= ustanowienie i udokumentowanie systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w
sposdb proporcjonalny do charakteru systemu Al i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem danego
systemu Al wysokiego ryzyka (art. 61 ust. 1 Projektu) — przy czym brak okreslenia tej proporgcji
w zestawieniu z wysokimi sankcjami administracyjnymi w praktyce prawdopodobnie spowo-
duje, ze regulacja ta bedzie dla adresatéw obojetna.

W konsekwencji liczba obowigzkéw prawnych i wymagan regulacyjnych jest tak duza, ze bedzie praw-
dopodobnie wywotywata efekt odstraszajgcy. Koszty zwigzane z zapewnieniem zgodnosci z wyma-
ganiami Projektu w zakresie systeméw Al wysokiego ryzyka dla podmiotéw SME jest szacowany na
ok. € 400.000 (ok. 1.834.000 PLN)1. W efekcie podmioty gospodarcze mogg zdecydowac o przenie-
sieniu dziatalnosci badawczo-rozwojowe] poza terytorium UE. Ponadto tak duze obcigzenie regulacyj-
ne stanowi bariere dla powstawania nowych startupédw — obecne w Projekcie ztagodzenia ww. wyma-
gan sg niewystarczajace.

4.7.3.Propozycja rozwigzania
Koalicja rekomenduje nastepujace dziatania:

= rozwazenie, czy nagromadzenie mechanizméw regulacyjnych w Projekcie spetnia swoja role
(tj. zapewnienie bezpieczenstwa i jakosci systemow Al, a nie tworzenie granic dla ich
rozwoju),

= rezygnacja z czesci wprowadzanych wymagan lub ich ztagodzenie,
= wprowadzenie na szerszg skale rozwigzan instytucjonalnych majgcych wspiera¢ mikro-, maty-
ch oraz srednich przedsiebiorcéw.
Wady Projektu w zakresie techniki legislacyjnej
4.8.1.0pis

Projekt jest obarczony wadami wynikajgcymi z braku przestrzegania zasad prawidtowej legislacji. Na-
lezg do nich m.in.:

RODZAJ WADY PRZYKtAD / KOMENTARZ

Projekt nie zawiera definicji legalnej pojecia ,ryzyko”, co moze miec
istotne znaczenie w przypadku systemow Al klasyfikowanych jako
systemy Al wysokiego ryzyka w ramach Grupy B lub C — m.in. wyro-
Brak definicji legalnych i . . -

bow medycznych. Z uwagi na znaczenie tego pojecia dla catego Pro-
jektu (np. w zakresie obowigzku stworzenia systemu zarzadzania ry-

zykiem) wskazane jest jego zdefiniowanie.

11 Raport ,,How Much Will the Artificial Intelligence Act Cost Europe?”, Center for Data Innovation, link: https://datain-
novation.org/2021/07/how-much-will-the-artificial-intelligence-act-cost-europe/ [dostep online 29.07.2021]
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Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka muszq by¢ odporne

na bfedy, usterki lub niespdjnosci, ktére mogq wystqpi¢ w systemie

lub w Srodowisku, w ktorym dziata system, w szczegdélnosci w wyniku

interakcji z osobami fizycznymi lub innymi systemami. (art. 15 ust. 3)

Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, jest proporcjonalne

Pojecia nieostre do wielkosci organizacji dostawcy. (art. 17 ust. 2)

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje sie i opra-
cowuje sie w taki sposob, w tym poprzez uwzglednienie odpowiednich
narzedzi interfejsu cztowiek-maszyna, aby w okresie wykorzystywania
systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka mogty je skutecznie
nadzorowac osoby fizyczne. (art. 14 ust. 1)

Odestania pozasystemowe do | Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych podlegajq
praktyk rynkowych (bez ich odpowiednim praktykom w zakresie zarzqdzania danymi. (art. 10

doprecyzowania) ust. 2)

Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych muszq by¢
adekwatne, reprezentatywne, wolne od bteddw i kompletne. (art. 10

Obowigzki prawne co do za- ust. 3)

pewnienia danego standardu | ¢, c1omy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka projektuje sie i opra-

bez jego okreslenia cowuje sie w sposéb zapewniajgcy wystarczajgcq przejrzystosé ich

dziatania, umozliwiajgcq uzytkownikom interpretacje wynikow dzia-
tania systemu i ich wtasciwe wykorzystanie. (art. 13 ust. 1)

Zbyt krotki okres vacatio legis | Art. 85 Projektu przewiduje, ze (co do zasady) projektowane rozpo-
rzqdzenie wejdzie w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, natomiast stosowane be-
dzie od dnia przypadajgcego 24 miesigce od dnia wejscia w Zycie. Tak
krotki okres vacatio legis dla regulacji rownie kompleksowej co Pro-
jekt jest sprzeczny z zasadami prawidtowej legislacji.

4.8.2.Stanowisko

Z uwagi na systemowy charakter Projektu oraz zakres jego obowigzywania wskazane jest skorygowa-
nie ww. wad Projektu. W praktyce szczegdlnie istotne znacznie bedzie mie¢ prawdopodobnie dopre-
cyzowanie tresci obowigzkéw prawnych adresatéw norm. Przyktadowo, Projekt wprowadza obowia-
zek zapewnienia aby zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych byty adekwatne, repre-
zentatywne, wolne od bteddéw i kompletne. Wyktadnia tego przepisu napotyka nastepujace problemy
interpretacyjne:

= Projekt definiuje m.in. ,dane treningowe”, nie definiuje jednak pojecia ,zbiér danych trenin-
gowych” — nie jest jasne, co doktadnie ma by¢ wolne od bteddéw (tj. dane czy metadane na

poziomie zbioru);
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= Projekt nie definiuje termindw takich jak ,wolne od btedéw”, co moze w praktyce budzié roz-
bieznosci interpretacyjne; przyktadowo, pojecie ,wolne od btedéw” moze oznaczaé brak ja-
kichkolwiek bteddéw, brak istotnych btedéw albo bycie wolnym od btedéw na poziomie
99,999% zgodnie ze standardem rynkowym.

Ponadto wskaza¢ nalezy, ze Projekt stanowi pierwszg regulacje prawng dziedziny spotecznej, ekono-
micznej i technologicznej obejmujacej systemy Al. Aby zapewnic jego przestrzeganie nalezy zapewnic
adresatom regulacji odpowiedni czas na dostosowanie sie do jego wymagan. Nalezy zaznaczy¢, ze
czas ten jest szczegdlnie istotny dla podmiotdéw juz stosujgcych lub produkujgcych systemy Al z uwagi
na zmiany jakich doswiadczg juz w trakcie prowadzenia dziatalnosci.

Uzasadnione jest wydtuzenie vacatio legis dla stosowania catego projektowanego rozporzadzenia — z
24 miesiecy do co najmniej 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie; przy czym:

= odnosnie tytutu lll rozdziat 4 (dot. organdw notyfikujgcych i jednostek notyfikowanych) oraz
tytutu VI (dot. zarzadzania) — z 12 miesiecy od daty wejscia w zycie do co najmniej 24 miesie-
cy od dnia wejscia w zycie,

= odnosnie art. 71 (dot. administracyjnych kar pienieznych) — z 12 miesiecy od daty wejscia w

zycie do daty wejscia w zycie catego projektowanego rozporzadzenia (tj. w omawianej propo-
zycji — do co najmniej 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie).

4.8.3.Propozycja rozwigzania

Koalicja oraz Grupa postulujg uwazng weryfikacje Projektu pod katem zasad techniki prawodawczej w
celu wyeliminowania ww. uchybien Projektu.

UWAGI SZCZEGOtOWE

Rejestrowanie zdarzen (art. 12)
5.1.1.0pis

W Projekcie przewidziano, ze systemy Al wysokiego ryzyka projektuje sie i opracowuje tak, aby zawie-
raty funkcje umozliwiajgcg automatyczne rejestrowanie zdarzen podczas ich dziatania. Ta funkcja reje-
stracji zdarzen musi by¢ zgodna z uznanymi normami lub wspélnymi specyfikacjami. Musi takze m.in.
zapewnia¢ w catym cyklu zycia systemu Al poziom identyfikowalnosci jego funkcjonowania odpo-
wiedni do jego przeznaczenia.

W przypadku systemdéw Al wykorzystywanych do identyfikacji biometrycznej wprowadzono dodatko-
we wymagania, przyktadowo obowigzek zapewnienia ewidencjonowania okresu kazdego wykorzysta-
nia systemu (data i godzina rozpoczecia oraz zakonczenia kazdego wykorzystania) czy danych wej-
Sciowych, w ktdrych przypadku wyszukiwanie doprowadzito do trafienia?l2.

5.1.2.Stanowisko

12 Art. 12 ust. 4 Projektu.
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Nalezy szerzej uwzglednié¢ odpowiednie wyjatki i dostosowaé¢ do matych i Srednich przedsiebiorcéw.
Obecnie Projekt okresla wysokie (cho¢ niezdefiniowane) wymagania, nie odnoszgc sie do poziomu
zaawansowania, pozycji biznesowej czy know-how podmiotu odpowiedzialnego za konkretny system
Al.

5.1.3.Propozycja rozwigzania

Rekomendujemy dostosowanie wymogdéw stawianych matym i srednim przedsiebiorcom, przyktado-
wo poprzez wprowadzenie standardéw rejestrowania odpowiednich do stopnia zaawansowania pro-
duktu oraz proporcjonalnych do stwarzanego ryzyka.

Obowiazki w zakresie przejrzystosci (art. 13)
5.2.1.0pis

W Projekcie przewidziano, ze systemy Al wysokiego ryzyka projektuje sie i opracowuje sie w sposéb
zapewniajgcy wystarczajgcg przejrzystosé ich dziatania, umozliwiajgcg uzytkownikom interpretacje
wynikéw dziatania systemu i ich wtasciwe wykorzystanie!3. Do systemoéw Al wysokiego ryzyka dotacza
sie instrukcje obstugi w odpowiednim formacie cyfrowym lub innym formacie zawierajacg zwiezte,
kompletne, poprawne i jasne informacje, ktére sg istotne, dostepne i zrozumiate dla uzytkownikdéw?4.
Przewiduje sie szereg informacji, jakie instrukcje majg obowigzkowo zawierac¢?s.

5.2.2.Stanowisko

Pozytywnie oceniamy obowigzek nalezytego informowania uzytkownikow o dziataniu systemu Al oraz
dotaczania odpowiedniej instrukcji do tychze systemdéw Al. Istniejg jednak watpliwosci co do zakresu
informacji kazdorazowo objetych tymi instrukcjami.

Projekt w obecnym brzmieniu naktada obowigzek przekazania uzytkownikom zbyt wielu informacji,
ktorych czes¢ z punktu widzenia odbiorcy nie ma wiekszego znaczenia. Przyktadowo, nalezy do nich
obowigzek udostepniania w ,stosownych przypadkach” specyfikacji dotyczacych wykorzystywanych
zbioréw danych treningowych, walidacyjnych i testowych, uwzgledniajgc przeznaczenie systemu Al26,
Jednoczesnie okreslenie uzyte w Projekcie ,odpowiedni rodzaj i stopien przejrzystosci” informacji
udostepnianych uzytkownikom nie jest wystarczajgco precyzyjne, co prowadzi¢ moze do znacznych
rozbieznosci w zakresie informacji udostepnianych uzytkownikom réznych systeméw Al.

Ponadto negatywnie oceniamy obowigzek kazdorazowego przedstawiania wszelkich znanych lub da-
jacych sie przewidzie¢ okolicznosci zwigzanych z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka zgod-
nie z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajgcego sie racjonalnie przewidzieé¢ niewtasciwego wy-
korzystania, ktére mogg powodowac zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa lub praw podstawowy-

13 Art.

14 Art.

15 Art.

16 Art.

13 ust.1 Projektu.
13 ust. 2 Projektu.

13 ust. 3 Projektu.

13 ust. 3 b) (v) Projektu.
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chl7. Ponadto z perspektywy systemu ochrony zdrowia za punkt odniesienia nalezy przyjac¢ juz istnie-
jgce obowigzki informacyjne np. wzgledem pacjenta.

5.2.3.Propozycja rozwigzania

Rekomendujemy zawezenie obowigzku informacyjnego w taki sposéb, aby uwzgledniat istotne i przy-
datne informacje, np. realne ryzyko, a nie wszelkie znane lub dajace sie przewidzieé okolicznosci zwia-
zane z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka. Wskazane jest doprecyzowanie kryteriow oceny
przejrzystosci. Zalecamy réwniez minimalizowanie zakresu informacji przekazywanych nieprofesjonal-
nym osobom i podmiotom korzystajgcym z systemow Al, w tym pacjentom. W tym celu w naszej oce-
nie korzystne bytoby pominiecie szczegdétowych specyfikacji dotyczacych wykorzystywanych zbioréw
treningowych czy walidacyjnych.

Nadzor ze strony cztowieka (art. 14)
5.3.1.0pis

Nadzor ze strony cztowieka nad systemami Al wysokiego ryzyka ma na celu zapobieganie ryzyku dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych lub minimalizowanie takiego ryzyka, ktére moze sie
pojawié, gdy system Al wysokiego ryzyka jest wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem lub w
warunkach dajgcego sie racjonalnie przewidzieé niewtasciwego wykorzystania.

5.3.2.Stanowisko

Obowigzek nadzoru ze strony cztowieka zostat ograniczony wytgcznie do systemdéw Al wysokiego ry-
zyka. Nalezy to oceni¢ pozytywnie - nadmiar obowigzkdéw zwigzanych z projektowaniem i opracowy-
waniem systemoéw Al mégtby wywrzeé negatywny wptyw na rozwdj tych systemoéw w Unii Europej-
skiej. Jednoczesnie Projekt przewiduje klauzule szerokie i niedookreslone w odniesieniu do obowigz-
ku nadzoru, przez co obowigzek ten moze by¢ bardzo mocno rozszerzany.

Ponadto Projekt nie przewiduje rozréznienia obowigzku nadzoru w stosunku do réznych systeméw Al.
Konieczne sg dziatania majgce na celu uatrakcyjnienie inwestowania w systemy Al oraz rozwijania ich,
m.in. poprzez réznicowanie obowigzkéw odpowiednio do rzeczywistego ryzyka i korzysci, jakie przy-
nies¢ moze uzywanie konkretnego systemu Al.

Z perspektywy systemu ochrony zdrowia Projekt nie zawiera zadnych regulacji dotyczacych partycy-
pacji przedstawicieli zawodéw medycznych w systemach nadzoru. W naszej ocenie kwestia ta wyma-
ga rozwazenia. Z perspektywy zaréwno rozwoju systemow Al oraz ich stosowania w warunkach kli-
nicznych zapewnienie udziatu przedstawicieli zawodéw medycznych moze byé pozadane.

5.3.3.Propozycja rozwigzania

Nalezy rozwazy¢ mozliwosci przyznania wtasciwym organom krajowym uprawnienia do ustanowienia
i podania do wiadomosci publicznej wykazu systemoéw wysokiego ryzyka niepodlegajgcych obowigz-
kowi nadzoru ze strony cztowieka (whitelist).

17 Art. 13 ust. 3 b) (iii) Projektu.
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W Projekcie przewidziano, ze systemy Al wysokiego ryzyka, ktére po wprowadzeniu na rynek lub od-
daniu do uzytku nadal sie uczg, opracowuje sie w taki sposdb, aby nalezycie zaradzi¢ — za pomocg od-
powiednich srodkdw ograniczajgcych ryzyko — ewentualnym tendencyjnym wynikom dziatania spo-
wodowanym tym, ze wyniki dziatania wykorzystuje sie jako dane wejsciowe w przysztych
operacjach?s,

Brak rozrdéznienia na systemy Al dalej uczace sie (art. 15)

5.4.1.0pis

5.4.2.Stanowisko

Systemy Al stwarzajg zupetnie inne szanse oraz zupetnie inne zagrozenie w fazie treningowej oraz po
wytrenowaniu. W naszej ocenie Projekt powinien bardziej transparentnie rozrézniac te systemy Al od
siebie — obecnie uwzglednia sie te réznice jedynie w art. 15 ust. 3 oraz art. 43 ust. Projektu.

5.4.3.Propozycja rozwigzania problemu

Wskazane jest wprowadzenie rozrdznienia na systemy Al, ktére po wprowadzeniu na rynek lub odda-
niu do uzytku nadal sie uczg oraz na te, ktére juz trafiajg na rynek lub do uzytku wytrenowane oraz
zastosowanie tego rozréznienia w Projekcie (np. poprzez zréznicowanie wymagan regulacyjnych).

Systemy zarzadzania jakoscig (art. 17)
5.5.1.0pis

Dostawcy systeméw Al wysokiego ryzyka zobowigzani sg do wprowadzania systemu zarzgdzania jako-
$cig, ktory zapewnia zgodnos¢ z niniejszym rozporzgdzeniem. System ten dokumentuje sie w systema-
tyczny i uporzadkowany sposdb w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji oraz obejmuje on
obowigzkowo kilkanascie wskazanych w Projekcie aspektow.

5.5.2.Stanowisko

Projektowany art. 17 stanowi w naszej ocenie przyktad przeregulowania, ktére w konsekwencji do-
prowadzi¢ moze do hamowania innowacji. Przewidziano trzynascie obowigzkdw w zakresie systeméw
zarzadzania jakoscig, przy czym znaczna czes$¢ z nich nie jest doprecyzowana. Przyktadéw, obowigzek
dotyczacy wprowadzenia systemow i procedur ,ewidencjonowania wszelkiej istotnej dokumentac;ji
i wszelkich istotnych informacji” nie okresla, czym sg takie istotne dokumenty i informacje. Projekt
przewiduje, ze wdrozenie tych trzynastu aspektow ma by¢ proporcjonalne do wielkosci organizacji
dostawcy?d. Brak doprecyzowania, na czym ta proporcjonalnos¢ ma polega¢, w praktyce moze stwa-
rzaé liczne problemy interpretacyjna dla przedsiebiorcdw oraz organéw nadzoru.

5.5.3.Propozycja rozwigzania problemu

Proponujemy stworzenie bardziej precyzyjnej oraz przyjaznej dostawcom regulacji poprzez:

18 Art. 15 ust. 3, ,sprzezenie zwrotne”.

19 Art. 17 ust.2 Projektu.
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* zmniejszenie ilosci obowigzkdéw naktadanych na wszystkich dostawcéw np. poprzez uzalez-
nienie ilosci obowigzkdéw w zakresie systemow zarzadzania jakoscig od mozliwych skutkéw
dziatania systemu Al;

* doprecyzowanie kryterium proporcjonalnosci jako utatwienia dla podmiotéw gospodarczych,
w szczegolnosci z uwzglednieniem specyfiki sektora SME oraz startupow.

Odpowiedzialnos¢ producentéw produktow stosowanych razem z systemami Al (art. 24)
5.6.1.0pis

W Projekcie przewidziano, iz w przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka powigzany z produktami,
do ktdrych zastosowanie majg akty prawne wymienione w zatgczniku Il sekcja A, wprowadza sie je do
obrotu lub oddaje do uzytku razem z produktem wytworzonym zgodnie z tymi aktami prawnymi za
zapewnienie zgodnosci systemu Al z Projektem odpowiedzialno$é ponosi producent produktu, ktéry —
w odniesieniu do systemu Al — podlega takim samym obowigzkom jak te natozone na dostawce sys-
temu Al.

5.6.2.Stanowisko

Komentowany przepis jest niejasny. Brak kryteriow oceny istnienia lub nie powigzania systemu Al wy-
sokiego ryzyka z innymi produktami (,,system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powigzany z pro-

duktami, do ktdrych zastosowanie majq akty prawne wymienione w zatqczniku Il sekcja A”). W szcze-
goélnosci nie jest jasne, czy powigzanie to ma mie¢ charakter funkcjonalny (np. system Al mozna wyko-
rzysta¢ razem z takimi produktami), przeznaczenia systemu Al (np. system Al jest dedykowany do wy-
korzystania z takimi produktami), prawny (np. system Al jest objety tg samg transakcjg sprzedazy, co
te produkty), technologiczny czy wtascicielski (np. prawa do systemu Al ma ten sam podmiot, ktory
jest producentem ww. produktéw).

Niejasny jest tez zakres znaczeniowy sformutowania ,wprowadza sie do obrotu lub oddaje do uzytku
razem z produktem”. Podobnie jak w przypadku sformutowania ,powigzany z” nie wskazano, co np.
oddawania do uzytku ,razem z” ma oznaczaé. W praktyce moze rodzi¢ to podobne watpliwosci — np.
czy zakup przez szpital wyrobéw medycznych od producenta (spétka A) oraz, w oddzielnej procedurze

przetargowej, zakup systemu Al wysokiego ryzyka wykorzystujgcych dane z tych wyrobéw od dostaw-
cy (spotka B) spetnia takie wymagania?

Komentowany przepis prowadzi do niezasadnego podziatu odpowiedzialnosci dostawcy za system Al,
a producenta za produkt, z ktérym system Al jest razem stosowany lub z ktérym jest powigzany. Ana-
lizowany art. 24 Projektu budzi liczne watpliwosci na gruncie praktycznym, przyktadowo co do:

= administracyjnych kar pienieznych — czy dwukrotne (przez dostawce i przez producenta) naru-

szenie obowigzkéw regulacyjnych bedzie dwukrotnie osobno karane przez organ nadzorczy,
czy tez bedzie naktadana kara tgczna;

= rozktadu kosztéw ekonomicznych — w praktyce moze by¢ dojs¢ do zawierania umodw, ktére
przenoszg ciezar ekonomiczny na dostawcéw, przy czym producenci mogg unika¢ zawierania

umow z matych podmiotami (np. startupdéw) z uwagi na brak wyptacalnosci w razie ew. naru-

szenia;
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= ingerencji producenta w dziatalno$¢ dostawcy — aby producent mdgt np. wypetnié obowiazki
dotyczace sporzgdzenia dokumentacji technicznej systemu Al wysokiego ryzyka (art. 16 lit. c
Projektu) albo mégt wykazac¢ na zgdanie organu krajowego zgodnos¢ systemu Al wysokiego
ryzyka z wymaganiami rozdziatu 2 tytutu lll Projektu, np. co do zapewnienia adekwatnosci
danych treningowych, walidacyjnych i testowych (art. 16 lit. j w zw. z art. 10 ust. 3 Projektu),

konieczne bedzie udostepnienie przez dostawce w zasadzie wszystkich informacji o systemie
Al producentowi; w praktyce moze to by¢ utrudnione lub niewykonalne z uwagi na krytyczng
wartos¢ biznesowg takich informacji dla dostawcow;

= potencjalnych konsekwencji ww. ingerencji na gruncie prawa podatkowego i prawa konkuren-
cii — wyzej opisana ingerencja producenta, wymagana przez komentowany przepis, moze mie¢
takze istotne konsekwencje w zakresie prawa podatkowego i prawa konkurencji, ktére nalezy
doktadnie przeanalizowa¢ (np. w zakresie wywierania dominujgcego wptywu na dziatalnosé
dostawcy przez producenta).

Ponadto czes¢ obowigzkdw natozonych na producentéw wymienionych w zatgczniku Il sekcja A pro-
duktow jest niemozliwa do realizacji. Przyktadowo, obowigzek rejestracji systemu Al wysokiego ryzyka
przed wprowadzeniem do obrotu natozony na dostawcow w art. 51 Projektu jest mozliwy do dokona-
nia jedynie przed udostepnieniem na rynku po raz pierwszy. Tymczasem art. 24 Projektu znajduje za-
stosowanie réwniez w sytuacji, gdy taki kwalifikowany system Al wysokiego ryzyka oddaje sie do uzyt-
ku, co moze nastgpic juz po wprowadzeniu do obrotu. W efekcie dla producentéw, ktérych produkty
(np. wyroby medyczne) sg powigzane z systemem Al oraz razem z nim oddawane do uzytku, wykona-
nie obowigzkdéw rejestracyjnych okreslonych w art. 51 Projektu bedzie niemozliwe.

Omawiane powyzej projektowane regulacje mogg mie¢ negatywny wptyw na rozwdj startupéw w
sektorze MedTech. Komentowany przepis — z uwagi na jego wady omawiane powyzej — moze wrecz
zachecac producentéw produktéw (np. wyrobédw medycznych) do rozwijania systeméw Al wytgcznie
in house, z pominieciem startupéw. W praktyce moze to doprowadzi¢ do zahamowania innowacyjno-
$ci oraz przeniesienia dziatalnosci startupdw na terytorium panstw trzecich (np. Izrael, USA, Kanada).

5.6.3.Propozycja rozwigzania problemu

W ocenie Koalicji nalezy:

* doprecyzowad znaczenie uzytych w przepisie termindw tak, by nie wzbudzaty watpliwosci co
do chwili powstania i zakresu obowigzkéw producentéw produktow,

* wprowadzi¢ zmiany uwzgledniajgce specyfike dziatania startupdw oraz przedsiebiorstw z sek-
tora SME przy okreslaniu ich obowigzkow,

* doprecyzowac przepis w taki sposdb, aby kreowane przez niego obowigzki byty mozliwe do
spetnienia.

Odpowiedzialnos¢ uczestnikow tancucha dystrybucyjnego ,jak producent” (art. 28)

5.7.1.0pis
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W Projekcie przewidziano, ze dystrybutora, importera, uzytkownika lub inng osobe trzecig uznaje sie
za dostawce do celdw projektowanego rozporzadzenia i naktada sie na nich obowigzki réwnowazne
obowigzkom dostawcy okreslonym w art. 16 Projektu m.in. jezeli:

= zmieniajg przeznaczenie systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, ktory zostat juz
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku;

= wprowadzajg istotne zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka2o.
5.7.2.Stanowisko

Obowigzki regulacyjne okreslone w art. 16 Projektu sg bardzo rozbudowane. Natozenie réwnowazny-
ch obowigzkéw na podmioty inne niz dostawcy powinno by¢ odpowiednio uzasadnione. Projekt nie
definiuje czym sg ,,istotne zmiany” w systemie Al wysokiego ryzyka ani czym jest ,, zmiana przeznacze-
nia” takiego systemu. W konsekwencji w praktyce istnieje ryzyko powstania istotnych watpliwosci
interpretacyjnych w tym zakresie zaréwno po stronie uczestnikdw tafcucha dystrybucyjnego, jak i po
stronie organéw nadzoru.

5.7.3.Propozycja rozwigzania problemu

Rekomendujemy doprecyzowanie na czym majg polegac ,istotne zmiany” oraz ,zmiana przeznacze-
nia” w kontekscie projektowanego przepisu, np. poprzez wprowadzenie otwartego wyliczenia jako
przyktadu, celem ujednolicenia wyktadni. Przyniesie to wymierne korzysci z perspektywy pewnosci
prawa, szczegdlnie, ze Projekt zaktada przenoszenie odpowiedzialnosci za te zmiany réwniez na uzyt-
kownikdw bedacych osobami fizycznymi korzystajgcymi z systemow Al zawodowo (np. lekarz).

Obowiazki uzytkownikow systemow Al wysokiego ryzyka (art. 29)
5.8.1.0pis

Uzytkownicy systemdw Al wysokiego ryzyka majg obowigzek przestrzegania instrukcji obstugi syste-
mow Al, oraz w zakresie, w jakim sprawujg kontrole nad danymi wejsciowymi, zapewniajg adekwat-
no$¢ danych wejsciowych w odniesieniu do przeznaczenia systemu Al wysokiego ryzyka2l. Ponadto
uzytkownicy majg obowigzek do monitorowania dziatania systemu Al wysokiego ryzyka w oparciu o
instrukcje obstugi22. Co wiecej, uzytkownicy systemow Al wysokiego ryzyka majg obowigzek przecho-
wywac rejestry zdarzenn generowane automatycznie przez dany system Al wysokiego ryzyka w zakre-
sie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen znajdujg sie pod ich kontrola.

5.8.2.Stanowisko

W naszej ocenie Projekt ustanawia zdecydowanie zbyt wiele obowigzkéw uzytkownikéw systemoéw Al
wysokiego ryzyka. Jest to niekorzystne z perspektywy tych uzytkownikéw, a w szczegdlnosci osdb fi-
zycznych, ktére takze zostaty objete regulacja.

20 Art. 28 ust. 1 c).

21 Art. 26 ust. 2 i ust. 3 Projektu.

22 Art. 26 ust.4 Projektu.
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Jako najbardziej korzystng zmiane rekomendujemy redukcje obowigzkdw przeniesionych na uzytkow-

5.8.3.Propozycja rozwigzania problemu

nikdw. Alternatywnie sugerujemy uzaleznienie obowigzkéw uzytkownikéw od ich charakteru — np.
poprzez wydzielenie obowigzkéw uzytkownikéw bedacych osobami prawnymi od obowigzkéw oséb
fizycznych szerzej niz obecnie w Projekcie?3, z naciskiem na zmniejszenie obowigzkdéw osdéb fizycznych.

Wprowadzenie do obrotu lub oddanie do uzytku systemu Al na zasadzie odstepstwa (art. 47)
5.9.1.0pis

W Projekcie przewidziano, ze wyjgtkowo organ nadzoru rynku moze wydac zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu lub oddanie do uzytku konkretnych systemoéw Al wysokiego ryzyka na terytorium
danego panstwa cztonkowskiego w zwigzku z wystgpieniem nadzwyczajnych wzgledéw dotyczgcych
bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i zycia osdb, ochrony srodowiska i ochrony kluczo-
wych aktywow przemystowych i infrastrukturalnych24.

Zastrzezono réwniez, ze takie zezwolenie wydaje sie wytgcznie wdéwczas, gdy organ nadzoru rynku
stwierdzi, ze system Al wysokiego ryzyka spetnia wymogi ustanowione w art. 8 - 15 Projektu, czyli
m.in. odnoszace sie do cyberbezpieczeristwa, nadzoru ze strony cztowieka nad oprogramowaniem czy
dokumentacji technicznej oprogramowania.

5.9.2.Stanowisko

Wprowadzenie mechanizmu awaryjnego dopuszczenia systemu Al na rynek oceniamy jako zasadne,
zwtaszcza z perspektywy sektora ochrony zdrowia.

Jednakze zastrzezenie koniecznosci spetnienia wymogdw ze wszystkich wskazanych przepisdw w prak-
tyce moze powodowac trudnosci. Dotyczy to zwtaszcza wymogu przedstawienia petnej dokumentacji
zgodnie z projektowanym zatgcznikiem IV. W odniesieniu do oprogramowania uzywanego w ochronie
zdrowia w dokumentacji najczesciej konieczne bedzie uwzglednienie wymogdéw zaréwno Projektu, jak
i MDR, co przez liczbe wymogow formalnych moze spowolni¢ wprowadzenie systemu Al na rynek.

Niezasadny jest réwniez brak uregulowania kwestii odpowiedzialnosci w zwigzku z omawianym me-
chanizmow odstepstwa od procedury zgodnosci (zob. uwagi dot. odpowiedzialnosci cywilnej w pkt
4.6).

5.9.3.Propozycja rozwigzania problemu

Rekomendujemy wprowadzenie jasnych regut odpowiedzialnosci w przypadku wprowadzania do ob-
rotu lub oddawania do uzytku na zasadzie odstepstwa od procedury zgodnosci systemow Al.

Obowigzki w zakresie przejrzystosci (art. 52)

5.10.1.0pis

23 W obecnym brzmieniu wyodrebniono jedynie uzytkownikdéw bedacych instytucjami kredytowymi podlegajgcymi
przepisom dyrektywy 2013/36/UE.

24 Art. 47 ust. 1 Projektu.




45 A

W Projekcie przewidziano, ze w przypadku systemdéw Al przeznaczonych do interakcji z osobami fi-
zycznymi postanowienia projektowano i opracowywano w taki sposéb, aby osoby fizyczne byty infor-
mowane o tym, ze prowadzg interakcje z systemem Al, chyba ze okolicznosci i kontekst korzystania z
systemu jednoznacznie na to wskazujg?>. Przewidziano rowniez osobne obowigzki informacyjne w
zakresie technologii identyfikacji biometrycznej26 oraz technologii generujgcych obrazy, tresci dzwie-
kowe lub tresci wideo, ktére do ztudzenia przypominajg istniejgce osoby, obiekty, miejsca, inne pod-
mioty lub zdarzenia, lub ktdre tymi obrazami i tresciami manipuluja, przez co osoba bedaca ich od-
biorcg mogtaby niestusznie uznac je za autentyczne lub prawdziwe (,,deepfake”)?7.

5.10.2.Stanowisko

Przede wszystkim korzystne bytoby wprowadzenie konkretnych regut wzgledem przejrzystosci stoso-
wania systemu Al. Samo okreslenie ,,zapewnianie informowania o prowadzeniu interakcji z syste-
mem” uwazamy za nieprecyzyjne.

Ponadto nieuzasadnione jest wyrdznianie regulacyjnie technologii identyfikacji biometrycznej oraz
technologii deepfake przy jednoczesnym pominieciu osobnych obowigzkdw informacyjnych w zakre-
sie systemu ochrony zdrowia, np. technologii diagnozujacych czy wspomagajacych diagnozowanie
chordb. Sam standard postepowania lekarza i nalezyta staranno$¢ w leczeniu moga nie by¢ wystarcza-
jace, zwtaszcza w przypadku systemu Al — wyrobu medycznego, stuzgcego do samodzielnego stoso-
wania przez pacjenta.

PRZYKtAD

Pacjent korzysta z aplikacji na smartfon potgczonej z jego wagg domowa, ktére stuzg do monitorowa-
nia przebiegu leczenia otytosci u tego pacjenta. Nad procesem leczenia otytosci czuwa lekarz, ktory

monitoruje wyniki pacjenta na biezgco.

W jaki sposdb i gdzie w tej aplikacji powinna znalez¢ sie informacja o dziataniu z uzyciem systemu Al?
Skoro to na dostawcy cigzy obowigzek poinformowania o uzytej technologii, czy informacja powinna
zostac zamieszczona w regulaminie korzystania z aplikacji, czy moze powinna by¢ widoczna w interfej-
sie aplikacji? W przypadku odpowiedzi twierdzacej, jaka informacja powinna zosta¢ udostepniona — o
konkretnie uzytej technologii np. wykorzystaniu rekurencyjnej sieci neuronowej, czy o zbiorczej nazwie

grupy technologii?

5.10.3.Propozycja rozwigzania problemu

Rekomendujemy uscislenie sposobu informowania o wykorzystaniu systemu Al np. poprzez wskazanie
otwartego wyliczenia informacji, jakie nalezy przedstawié oraz doprecyzowanie sposobu informowa-
nia o wykorzystanej technologii — tj. czy ma to by¢ w widocznym dla uzytkownika miejscu, czy w do-
kumentacji itd.

25 Art. 52 ust. 1 Projektu.

26 Art. 52 ust. 2 Projektu.

27 Art. 52 ust. 3 Projektu.
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W naszej ocenie korzystne bedzie réwniez doprecyzowanie wyjatku przewidzianego w Projekcie —
zwolnienia z obowigzku informacyjnego, jezeli okolicznosci i kontekst korzystania z systemu jedno-
znacznie na to wskazujg28. Z perspektywy sektora ochrony zdrowia moze pojawiac sie wiele sytuacji,
kiedy korzystanie np. z diagnostyki obrazowej opartej o systemy Al jest powszechnie przyjetym stan-
dardem starannosci, jednakze z okolicznosci i kontekstu nie wynika jednoznacznie, iz stosowany jest
system Al.

Dodatkowo nalezy uscisli¢ okolicznosci informowania oséb fizycznych o interakcji z systemem Al,
w szczegoblnosci uwzgledniajac potrzebe zapewnienia szczegdlnej ochrony dzieci lub oséb z niepetno-
sprawnosciami. Obowigzek informowania powinien cigzyé na dostawcach w kazdym przypadku, a po-
nadto komunikaty kierowane do osoby fizycznej powinny by¢ sformutowane jasnym i prostym jezy-
kiem, by dziecko czy osoba z niepetnosprawnosciami mogta je bez trudu zrozumie¢ (zob. wymagania
w zakresie informowania okreslone w RODO).

W szczegdlnosci rekomendujemy uscislenie obowigzkéw informacyjnych wzgledem sektora ochrony
zdrowia, gdzie chronione dobra (zdrowie i zycie) majg szczegdlne znaczenie , a istniejgce juz prawne
obowigzki informacyjne sg szeroko zakrojone.

Piaskownice regulacyjne (regulatory sandbox) (art. 53)
5.11.1.0pis

W Projekcie wprowadzono szereg wymagan dla dziatania regulatory sandbox, w tym wigczenie kra-
jowych organéw ochrony danych oraz innych organéw krajowych w dziatalnosé regulatory sandbox w
zakresie systemdéw Al m.in. poprzez bezposredni nadzoér nad ich dziatalnoscia.

Regulatory sandbox majg nie mie¢ wptywu na uprawnienia nadzorcze i naprawcze wtasciwych orga-
néw, ktdrych wytycznych nalezy przestrzegaé przez caty czas w dobrej wierze w celu ograniczenia
wszelkich istotnych zagrozen dla bezpieczenstwa i praw podstawowych, ktdre mogg powstaé podczas
eksperymentéw w ramach regulatory sandbox?9. Uczestnicy ponoszg rowniez odpowiedzialnos¢ za
wszelkie szkody wyrzgdzone osobom trzecim w wyniku eksperymentéw w piaskownicys30.

5.11.2.Stanowisko

W naszej ocenie regulacja w zakresie regulatory sandbox nie sg wystarczajgce do petnienia przez nie
zamierzonej funkcji, tj. miejsca do bezpiecznego rozwoju technologii w srodowisku testowym. W
praktyce moze to prowadzi¢ do zminimalizowania ich roli.

W szczegdblnosci pozostawienie w petnym wymiarze odpowiedzialnosci wzgledem organdéw nadzor-
czych oraz odpowiedzialnosci odszkodowaweczej budzi zastrzezenia . Prace w ramach regulatory sand-
box majg odbywac sie pod bezposrednim nadzorem profesjonalistéw - wtasciwych organdéw i zgodnie
z ich wytycznymi. Dlaczego zatem podmioty korzystajace z regulatory sandbox celem sprawdzenia,
nauki i rozwoju, maja ponosi¢ petng odpowiedzialno$¢ za dziatania przeprowadzane zgodnie z wy-

28 Art. 52 ust. 1 Projektu

29 Art. 53 ust. 3 Projektu.

30 Art. 53 ust. 4 Projektu.
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tycznymi profesjonalnych, oddelegowanych do tego rodzaju pomiotéw? W obecnym brzmieniu Pro-
jektu brak regut przypisywania odpowiedzialnosci korzystajagcym z regulatory sandbox w taki sposdb,
aby regulowac i ogranicza¢ cedowanie na nich catej odpowiedzialnosci.

W Projekcie przewidziano, ze panstwa cztonkowskie bedg musiaty podjgé szczegdlne Srodki na rzecz
sektora SME3! i przedsiebiorstw rozpoczynajacych dziatalnos$¢. Te $rodki to m.in. zapewnienie priory-
tetowego dostepu do regulatory sandbox dotyczacych systemow Al czy obnizenie optat za ocene
zgodnosci proporcjonalnie do wielkosci przedsiebiorstwa i jego udziatu w rynku32. Powyzsze dziatania
nie zapewniajg nalezytego bezpieczenstwa i komfortu stosowania regulatory sandbox dla podmiotéw
gospodarczych rozpoczynajacych dziatalnos¢ (np. startupdéw). Tymczasem zapewnienie odpowiednich
zachet dla sektora SME moze wptynac bardzo korzystnie na rozwdj innowacyjnych technologii, zwiek-
szenie przedsiebiorczosci spoteczenstwa i popularyzowanie stosowania systemow Al.

5.11.3.Propozycja rozwigzania problemu

Nalezy ponownie przeanalizowad rzeczywiste korzysci z regulacji dla sektora SME oraz uwzglednié sze-
rzej jego specyficzne potrzeby.

Konieczne jest uatrakcyjnienie regulatory sandbox zaréwno od strony regulacyjnej, jak i biznesowej —
tak, aby osiggna¢ witasciwg rownowage polegajaca na zapewnieniu bezpieczenstwa bez nadmiernego
spowolnienia postepu technologicznego. Niezbedne jest rdwniez stworzenie mechanizmow uczciwe-
go przypisywania odpowiedzialnosci korzystajgcym z regulatory sandbox. Wskazane bytoby rowniez
dostosowanie regulatory sandbox do poszczegdlnych branz (w tym sektora ochrony zdrowia) — musia-
toby to i$¢ w parze z dostosowaniem regut odpowiedzialno$ci oraz wsparcia w ramach regulatory
sandbox.

Znaczenie miatyby utatwienia oraz zmiany, dzieki ktédrym sektor SME zyskatby realng pomoc, takie jak
na przyktad:

* obnizenie optat lub kosztédw korzystania z regulatory sandbox — nie tylko optat za ocene zgod-
nosci3s3;

* mozliwos¢ wydania nakazu dopuszczenia drobnego dostawcy do regulatory sandbox organi-
zowanego czy zarzgdzanego przez wiekszg firme, dzielenie know-how i czerpanie z doswiad-
czenia wiekszych podmiotow;

dostosowywanie regulatory sandbox do konkretnych branz na poziomie unijnym zapewniajac
jednolitg polityke w catej UE, w tym zwtaszcza sektora ochrony zdrowia biorgc pod uwage
postulaty standaryzowania i ujednolicania opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej — rekomen-
dujemy wprowadzenie szczegélnych regut testowania i weryfikowania oprogramowania wy-
korzystywanego w ochronie zdrowia, z uwzglednieniem rodzaju débr chronionych oraz po-
tencjalnych korzysci z wykorzystania systemoéw Al;

31 Small and Medium-Sized Enterprise

32 Art. 55 ust. 1 Projektu.

33 Art. 55 ust. 2 Projektu.
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* stworzenie efektywnych mechanizméw ochrony matych i srednich podmiotéw wzgledem
uprawnien wiasciwych organéw w zakresie nadzoru i stosowania srodkéw naprawczych — zw-
taszcza pod katem odszkodowawczym czy kar administracyjnych;

®* zapewnienie bezposredniego nadzoru witasciwych organdw, uwzgledniajac nie tylko ochrone
danych, lecz takze i specyfike oprogramowania, jakie jest badane w ramach regulatory sand-
box, np. uwzglednienie specyfiki oprogramowania bedgcego wyrobem medycznym pod ka-
tem ilosci i jakosci niezbednych dla jego funkcjonowania danych;

stworzenie efektywnych mechanizmdw oceny, oraz miarkowania i redukcji odpowiedzialnosci
za wszelkie szkody wyrzgdzone osobom trzecim w wyniku eksperymentéw prowadzonych w
ramach regulatory sandbox.

5.12. Brak wsparcia regulacyjnego dla matych i Srednich przedsiebiorcéw (art. 55)
5.12.1.0pis

Projekt przewiduje pewne srodki pomocy na rzecz drobnych dostawcéw i uzytkownikéw. Panstwa
cztonkowskie zobowigzane sg do podejmowania nastepujgcych dziatan3s:

® zapewniania drobnym dostawcom i przedsiebiorstwom typu startup dostepu do regulatory
sandbox w zakresie systemow Al na zasadzie pierwszenstwa, o ile spetniajg oni warunki kwali-
fikowalnosci;

® organizowania specjalnych wydarzen informacyjnych poswieconych stosowaniu przepisow
niniejszego rozporzadzenia dostosowanych do indywidualnych potrzeb drobnych dostawcow i
uzytkownikow;

* w stosownych przypadkach tworzenia specjalnego kanatu komunikacji z drobnymi dostawca-
mi i z uzytkownikami oraz z innymi innowacyjnymi podmiotami, aby przedstawi¢ im wytyczne
i odpowiadac na ich pytania dotyczace wdrazania niniejszego rozporzadzenia3s.

5.12.2.Stanowisko

W obecnym brzmieniu Projektu wparcie dla sektora SME jest niewystarczajgce, w szczegdlnosci z per-
spektywy potrzeb matych i srednich podmiotéw w sektorze ochrony zdrowia. Nalezy jak najszerzej
umozliwiac¢ startupom w branzy MedTech rozwijanie innowacyjnych projektéw wykorzystujgcych sys-
temy Al, czego stymulatorem moze by¢ wsparcie regulacyjne polegajgce m.in. na zapewnieniu syste-
mu zachet lub zwolnien (w catosci lub czesci) z niektérych obowigzkéw prawnych, przy zachowaniu
odpowiedniego poziomu bezpieczerstwa.

5.12.3.Propozycja rozwigzania problemu

Nalezy podja¢ dziatania celem stymulowania innowacyjnosci, ktéra w duzej czesci pochodzi od maty-
ch i srednich podmiotdow, w tym:

34 Art. 55 ust.1 Projektu.

35 Art. 55 ust. 1 lit. c) Projektu.
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* stworzenie wytycznych oraz innych regulacji soft law dostosowanych do konkretnych sekto-
réw gospodarki, wskazujacych w jaki sposéb majg funkcjonowad informacje i kanaty komuni-
kacyjne,

* doprecyzowanie na poziomie projektowanego rozporzadzenia w jaki sposéb miatby funkcjo-
nowac specjalny kanat komunikacji wspomniany w Projekcie — zbyt ogdlne okreslenie spowo-
duje, ze w panstwach cztonkowskich podejscie do nowych technologii bedzie sie istotnie roz-
ni¢ (w zaleznosci od funduszy, nastrojow spotecznych itd.) nawet pomimo przygotowania
wspomnianych wyzej wytycznych sektorowych, prowadzac do narastania nieréwnosci gospo-
darczych miedzy panstwami w UE,

* wprowadzenie realnych udogodnien dla innowacyjnych podmiotéw z sektora SME, np. w za-
kresie odpowiedzialnosci za projekty w ramach regulatory sandbox [por. uwagi w pkt 5.11].

Szeroki dostep organéw do dokumentacji i danych systemow Al (art. 64)
5.13.1.0pis

Projekt zaktada, ze krajowe organy lub podmioty publiczne, ktére nadzorujg lub egzekwujg przestrze-
ganie obowigzkéw wynikajacych z prawa UE stuzgcego ochronie praw podstawowych w odniesieniu
do stosowania systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktéorych mowa w zataczniku lll, s3 uprawnione do
zadania wszelkiej dokumentacji sporzadzonej lub prowadzonej na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia i do uzyskania do niej dostepu, jezeli dostep do tej dokumentacji jest niezbedny do wykony-
wania ich kompetencji w ramach ich mandatu w granicach ich jurysdykcji. Odpowiedni organ lub
podmiot publiczny informuje organ nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego o kaz-
dym takim zadaniu.

5.13.2.Stanowisko

W naszej ocenie nie jest jasne czy i jak praktycznie ma byé zapewniony dostep do wszelkiej dokumen-
tacji sporzagdzonej lub prowadzonej na podstawie projektowanego rozporzadzenia, jezeli dostep do
tej dokumentacji jest niezbedny do wykonywania ich kompetencji. W jaki sposdb np. Rzecznik Praw
Pacjenta powinien zgdaé dostepu do wskazanych informac;ji?

5.13.3.Propozycja rozwigzania problemu

Rekomendujemy doprecyzowanie procedur zgdania dostepu do informacji w taki sposdb, aby kluczo-
we organy mogty dziata¢ na rzecz ochrony obywateli zgodnie z jasnymi i przejrzystymi procedurami.

Brak gwarancji poufnosci danych udostepnianych organom nadzoru (art. 70)
5.14.1.0pis

W obecnym brzmieniu Projektu wtasciwe organy krajowe i jednostki notyfikowane zaangazowane w
stosowanie projektowanego rozporzadzenia przestrzegajg zasady poufnosci informacji i danych uzy-

skanych podczas wykonywania swoich zadan i swojej dziatalnosci tak, aby m.in. chroni¢ prawa wta-
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snosci intelektualnej oraz poufne informacje handlowe lub tajemnice przedsiebiorstwa osoby fizycz-
nej lub prawnej, w tym kod Zrédtowy3e.

5.14.2.Stanowisko

Ujawnienie danych jakimkolwiek podmiotom zewnetrznym, nawet jesli s3 one zwigzane poufnoscia,
moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem ujawnienia, ktdre jest poza kontrolg firmy — nawet jesli sg
to organy regulacyjne. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié¢ na systemy Al wysokiego ryzyka, ktére moga
autonomicznie wytwarzaé produkty wynalazcze i ktére w pewnych okolicznosciach mogg wymagaé
ujawnienia danych wtasciwym organom krajowym lub jednostkom notyfikowanym wymienionym we
whniosku. Ujawnienie takich danych jakimkolwiek podmiotom zewnetrznym, nawet jesli sg one zwia-
zane poufnoscig, moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem ujawnienia, ktore jest poza kontrolg firmy.

Projekt nie zapewnia ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa w nalezyty sposdb. Ma to szczegdlnie istot-
ne znaczenie w odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka, do ktérych nalezg m.in. wyroby me-
dyczne. W ocenie Koalicji nalezy rozszerzy¢ ochrone tajemnicy przedsiebiorstwa m.in. ze wzgledu na
potrzebe zapewnienia ochrony prywatnosci oséb, ktérych dane osobowe mogg stanowi¢ element
danych wykorzystywanych przez system Al (np. dane treningowe) oraz znaczenie biznesowe informa-
cji objetych tajemnicg, zwtaszcza z perspektywy podmiotéw SME. Mocniejsze gwarancje prawne w
tym zakresie posrednio przyczynityby sie rdwniez do promocji rozwoju innowacyjnosci i konkurencyj-
nosci, co bytoby z korzyscig zaréwno dla dostawcdw jak i uzytkownikéw czy beneficjentéw systemoéw
Al (np. pacjentow).

5.14.3.Propozycja rozwigzania problemu

Proponujemy rozszerzenie katalogu z art 70 ust. 1 Projektu w taki sposdb, aby uwzgledni¢ szerzej
kwestie typowo zwigzane z systemami Al, w tym m.in. kwestie ochrony prawnoautorskiej. W szcze-
gélnosci nalezy odréznic:
* utwory cztowieka wspomagane systemami Al (ktore w obecnych warunkach prawnych jako
wynalazki realizowane za pomocg komputera mogg by¢ chronione patentami lub jako pro-
gramy komputerowe prawem autorskim), oraz

* twory autonomicznie generowane przez systemy Al, ktére obecnie sg chronione praktycznie
wytgcznie przez tajemnice handlowe (tj. systemy Al, ktére mogg wytworzy¢ wynalazcze wyj-
Scie). Obecnie w europejskich systemach prawnych brak cztowieka autora wyklucza takie wy-
twory z ochrony na podstawie prawa wtasnosci przemystowej lub prawa autorskiego.

Oba rodzaje kreacji nalezy wzigé pod uwage np. w przypadku wyrobéw medycznych wspieranych
przez systemy Al, ktére w przysztosci moga pojawic sie w komercyjnym portfolio firm i ktére z definicji
nalezg do systemoéw Al wysokiego ryzyka. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na systemy Al wysokiego
ryzyka, ktore mogg autonomicznie wytwarza¢ produkty wynalazcze i ktére w pewnych okolicznoscia-
ch moga wymagac¢ ujawnienia danych wtasciwym organom krajowym lub jednostkom notyfikowanym
wymienionym we wniosku. Konieczne jest zapewnienie norm gwarantujacych bezpieczenstwo prze-
ptywu danych.

36 Art. 70 ust. 1 Projektu.
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Projekt przewiduje wysokie kary administracyjne. Przyktadowo za nieprzestrzeganie zakazu praktyk w
zakresie systemow Al, o ktérych mowa w art. 5 Projektu oraz za niezgodnos$¢ systemu Al z wymogami
okreslonymi w art. 10 Projektu naktadana jest administracyjna kara pieniezna w wysokosci do 30 min
EUR lub — jezeli naruszenia dopuszcza sie przedsiebiorstwo — w wysokosci do 6 % jego catkowitego
rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowego3’. Natomiast przekazywanie nieprawi-
dtowych, niekompletnych lub wprowadzajgcych w btagd informacji jednostkom notyfikowanym i wta-
Sciwym organom krajowym w odpowiedzi na ich wezwanie podlega administracyjnej karze pienieznej
w wysokosci do 10 min EUR lub — jezeli naruszenia dopuszcza sie przedsiebiorstwo — w wysokosci do
2% jego catkowitego rocznego Swiatowego obrotu z poprzedniego roku obrotowegos3s.

5.15. Administracyjne kary pieniezne (art. 71)
5.15.1.0pis

5.15.2. Stanowisko

Przewidziane sankcje sg zbyt surowe i nieproporcjonalnie zwiekszg ryzyko dla biznesu zwigzane z wy-
korzystaniem i rozwojem systemdéw Al, co moze negatywnie wptyngé na rozwdj tych systeméw w Unii
Europejskiej.

Po pierwsze, wprawdzie w Projekcie przewidziano, ze kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i od-
straszajgce, oraz majg w szczegdlnosci uwzgledniac interesy drobnych dostawcow i przedsiebiorstw
typu startup oraz ich rentownosc¢3?, jednak interesy mniejszych podmiotéw nie sg nalezycie chronio-
ne. Wiele innowacji pochodzi wprost od startupdw, zwtaszcza w tak szybko rozwijajacych sie branzach
jak MedTech. Sankcje finansowe przewidziane w Projekcie mogg by¢ szkodliwe dla rozwoju MedTech
w ramach sektora SME, a przy braku nalezytego sprecyzowania kryteriow oceny w obecnym brzmie-
niu Projektu pozostawiono szerokie pole do uznania administracyjnego.

Po drugie, Projekt jest nieadekwatny z perspektywy ryzyka regulacyjnego. Nieadekwatny naktad srod-
kéw do udzielanego zabezpieczenia moze doprowadzié do spowolnienia innowacji. Projekt powiela
model z RODO, a tym samym jego wady, w tym:

* brak zasad miarkowania na poziomie legislacji UE,

* brak ujednoliconego podejscia w UE mimo potrzeby zapewnienia takiego podejscia,

* brak taryfikatora kar lub modelu ich obliczania przyjetego przez organy nadzorcze40.
5.15.3.Propozycja rozwigzania problemu

W zakresie dyscyplinowania i kar proponujemy wprowadzenie:

37 Art. 71 ust. 3 Projektu.
38 Art. 71 ust. 5 Projektu.
39 Art. 71 ust. 1 Projektu.

40 Wyjatki m.in. Niemcy, Holandia — jednak wcigz nie jest to regulacja ogdélnoeuropejska, a jedynie dziatanie poszcze-
gblnych panstw cztonkowskich.




45 A

* przestanek obcigzajgcych i fagodzacych, ew. procedury leniency,
® taryfikatora kar lub modelu ich obliczania uzaleznionego od rodzaju naruszen.

W naszej opinii kary powinny by¢ naktadane w oparciu o jasny katalog przestanek oraz konkretnie
wymienione naruszenia — konieczne jest zapewnienie adekwatnego naktadu srodkéw do udzielanego
zabezpieczenia, co z kolei pozwala na unikniecie spowolnienia innowacji. W tym zakresie proponuje-
my rozszerzenie katalogu z art. 71 ust. 6 Projektu o kryteria, jakie bedg brane pod uwage przy ocenie
ewentualnych uchybien — obecnie jest on zbyt waski. Dodatkowo proponujemy, aby te kryteria sta-
nowity szeroki katalog czynnikéw, ktére majg by¢ brane pod uwage — np. w ksztatcie podobnym do
art. 83 RODO. W naszej ocenie rozszerzenie kryteriow oceny pozytywnie wptynie na efektywnos¢ re-
gulacji oraz zredukuje ewentualne problemy interpretacyjne. Przyktadowo wskazane bytoby rozsze-
rzenie katalogu czynnosci branych pod uwage przy podejmowaniu decyzji o natozeniu kary czy ustala-
niu wysokosci kary o:

* uwzglednienie liczby poszkodowanych oséb oraz rozmiaru poniesionej przez nie szkody,

* uwzglednienie umysinego lub nieumysinego charakteru naruszenia,

uwzglednienie stopnia wspétpracy z organem nadzorczym w celu usuniecia naruszenia oraz
ztagodzenia jego ewentualnych negatywnych skutkow.

6. WYKAZ SKROTOW

= MDR — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/
EWG i 93/42/EWG;

= IVDR — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE;

= RODO - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdl-
ne rozporzadzenie o ochronie danych);

Ligia Kornowska
Liderka Koalicji Al w zdrowiu
Liderka GRAI ds. zdrowia




