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Wstep

Technologia na naszych oczach zmienia medycyne — co paradoksalnie w duzej
mierze zawdzieczamy pandemii Covid-19.

W skali makro to jeden z filaréw, ktéry ma przywrdci¢ konkurencyjno$é Euro-
py i Polski na globalnym rynku. W skali mikro dzieje si¢ to dzieki odwaznym
firmom, szczegélnie medtechowym i biotechowym, ktére opracowuja i wpro-
wadzaja na rynek innowacyjne rozwiazania, dajace zupelnie nowe mozliwosci
w obszarze diagnostyki, leczenia czy tez funkcjonowania opieki zdrowotnej.

Otoczenie prawne jest niezwykle dynamiczne i wyzwan prawnych ciagle
przybywa, od regulacyjnych (zgodno$¢ z MpR — Medical Device Regulation
i A1 Act), poprzez ochrone danych medycznych, az po kwestie zwiazane
z ochrona wlasnosci intelektualne;j.

Zamiast pisac o przepisach prawa, dzielimy si¢ z Wami hipotetycznym casem,
pokazujac, jak mozna by podejs¢ do regulacyjnej ,o$miornicy” oplatajacej
nowy produkt medtechowy. Odpowiadamy na ponad 30 pytan z czterech
kluczowych obszaréw — ale potencjalnych watpliwosci moze by¢ jeszcze
wiecej.

Zapraszamy do lektury, kontaktu i dialogu!

Joanna Krakowiak Krzysztof Wojdyto
radca prawny, partner, adwokat, wspdlnik

life sciences i ochrona zdrowia nowe technologie
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Opis przypadku

Polska firma Medical Software chce wprowadzi¢ na rynek aplikacje mobilna
wykorzystujaca algorytm A1 do generowania zaawansowanych raportéw nt.
zmian miazdzycowych w naczyniach krwiono$nych. Firma Algorithmics
z siedziba w usa opracowala wielofunkcyjny algorytm, a nastepnie udzielita
firmie Medical Software wylacznej, globalnej, odptatnej licencji na korzystanie
z tego oprogramowania w obszarze zastosowan medycznych na kolejne 5 lat
pod prawem stanu Delaware. Firma Medical Software dostosowata algorytm,
tak aby generowal raporty medyczne nt. zmian miazdzycowych.

Oprogramowanie wymaga wspoélpracy z fizycznym detektorem — czujnikiem,
ktéry zawiera mikroakumulator oraz mikrokarte sim. Kompatybilny detektor
zostal opracowany przez firme Smart Detectors we wspdtpracy z Medical
Software.

Oprogramowanie i detektor sg przewidziane do medycznego zastosowania
— monitorowania pracy tetnic szyjnych.

Firmy Smart Detectors i Medical Software zawarly ponadto umowe o wspoé1-
pracy z wlascicielem znanej sieci sklepéw jubilerskich (firma Golden Neck-
lace). Umowa zaklada, ze detektor kompatybilny z oprogramowaniem bedzie

mocowany na wybranych, dostosowanych do tego naszyjnikach firmy Golden

Necklace. Dostepne beda rézne wzory oraz modele — niektére ze ztota, srebra

oraz kamieni szlachetnych.

Zamierzeniem umowy o wspolpracy jest to, ze konsument, ktéry kupit na-
szyjnik od Golden Necklace, bedzie mégl dokupi¢ do niego detektor od
Smart Detectors. Posiadajac taki zestaw, bedzie mdgt nastepnie pobrac¢ apli-
kacje wykorzystujacg algorytm A1 (oprogramowanie) od Medical Software.

Oprogramowanie tworzy raporty, ktérych zakres definiuje uzytkownik na-

szyjnika. Caly czas dodawane sa nowe opcje w tym zakresie. Raporty sa

platne (mozliwa jest oplata jednorazowa, miesieczna lub roczna). Uzytkow-

nik definiuje réwniez ewentualnych odbiorcéw raportéw. Ponizej przyklady

dostepnych raportéw oraz ich odbiorcéw:

1 Raport o zmianach miazdzycowych — odbiorca raportu moze by¢ uzyt-
kownik, wskazany lekarz lub producent lekéw na miazdzyce.

2 Raport o ryzyku udaru — odbiorca raportu moze by¢ uzytkownik oraz
wskazany lekarz.

3 Raport o bezposrednim zagrozeniu zycia — odbiorca moze by¢ uzytkownik,
czlonek jego rodziny oraz system powiadamiania ratunkowego (w takim
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przypadku z serwera firmy Medical Software jest wysylana do systemu
informacja o geolokalizacji uzytkownika, podstawowe dane uzytkownika
oraz numer telefonu, pod ktérym mozna prébowac sie z nim kontaktowac).
Dodatkowo naszyjnik mozna sparowa¢ z samochodem, ktérym kieru-
je uzytkownik. W przypadku raportu o bezposrednim zagrozeniu zycia
odpowiednia informacja trafia do systemu pokladowego pojazdu, ktéry
uruchamia tryb awaryjny (w zaleznosci od modelu pojazdu tryb awaryjny
moze wigzac sie np. z przejeciem cze$ciowej kontroli nad pojazdem przez
autonomicznego pilota lub przymusowym, kontrolowanym zatrzymaniem
pojazdu).

System ma zdolno$¢ do samodoskonalenia, tj. algorytm sam w sposéb au-
tonomiczny dostraja swoje parametry w oparciu o analizowane dane oraz

feedback przekazywany od uzytkownikéw i odbiorcéw raportéw.

wanie j Wi w b wani .
Oprogramowanie jest stworzone w 60% z oprogramowania open source
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Analiza przypadku

W omawianym przypadku nalezy sobie zada¢ kilka pytan dotyczacych regu-
lacji z zakresu wyrob6éw medycznych, A1, ochrony danych osobowych oraz
wlasno$ci intelektualne;j.

Regulacje dotyczgce wyrobow medycznych

1. Czy oprogramowanie wykorzystujgce dane z detektora jest
wyrobem medycznym?

Definicja wyrobu medycznego zawarta w rozporzadzeniu 2017/745 w spra-
wie wyrob6éw medycznych (MDR) przewiduje, ze oprogramowanie moze by¢
uznawane za wyréb medyczny.

Szczegélowe zasady dotyczace kwalifikowania software’u jako wyrobu me-
dycznego w kontekscie definicji z MDR mozna znalez¢ w wytycznych Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych — MDCG 2019-11. Oprogra-
mowanie jest w tych wytycznych definiowane jako zestaw instrukcji prze-
twarzajacych dane wejsciowe i tworzacych dane wyjsciowe. O uznaniu
oprogramowania za wyréb medyczny decyduje to, czy spelnia ono wszystkie
wymogi wskazane w wytycznych (m.in. ma przeznaczenie medyczne, a jego
celem jest przysparzanie korzysci indywidualnym pacjentom).

Omawiane oprogramowanie spelnia te kryteria (generuje raporty o ryzykach
medycznych dotyczace indywidualnego pacjenta w oparciu o dane z odczy-
téw), a zatem stanowi wyréb medyczny.

2. Jak traktowa¢ detektor (komponent hardware)
z perspektywy regulacji o wyrobach medycznych i co go
rézni od strony regulacyjnej od smartwatchéw?

Software bedacy wyrobem medycznym nierzadko wymaga komponentu
hardware do prawidlowego dziatania. Tak tez jest w omawianym przypadku.

Detektor podlega obowigzkom wynikajacym z MDR z uwagi na swoje me-
dyczne przeznaczenie. W $wietle wytycznych Grupy Koordynacyjnej ds.

Al W WYROBACH MEDYCZNYCH

LISTOPAD 2024 |

WARDYNSKI | WSPOLNICY


https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/md_mdcg_2023-4_software_en.pdf

Wyrobéw Medycznych — MDCG 2023-4 hardware wspétpracujacy z oma-

wianym oprogramowaniem:

+ moze by¢ wprowadzany jako wyposazenie wyrobu medycznego (hardware
jako wyposazenie wyrobu medycznego — software’u),

+ moze stanowi¢ integralna cze$¢ wyrobu medycznego (hardware i software
razem jako jeden wyréb medyczny),

+ moze stanowi¢ odrebny wyréb medyczny (hardware jako wyréb medyczny
i software jako odrebny wyréb medyczny).

Poniewaz w omawianym stanie faktycznym software i hardware wprowadzaja
dwie rézne firmy, naturalna konsekwencja byloby traktowanie ich jako od-
rebnych wyrobéw medycznych.

Detektor zostal przez producenta przewidziany do stosowania w celu medycz-
nym. Z kolei producenci popularnych smartwatchéw nierzadko podkreslaja,
ze ich produkt — smartwatch —jest do zastosowan ogélnych, zwiazanych ze
stylem zycia i samopoczuciem, a nie do zastosowan medycznych (nawet jesli
posiada detektory umozliwiajace wykorzystanie go do celéw medycznych).
W konsekwencji smartwatch nie kwalifikuje sie jako wyréb medyczny.

Przewidziane przez producenta zastosowanie jest kluczowe dla klasyfikowania
hardware’u jako wyrobu medycznego. Z uwagi na definicje prawna hardware
nie bedzie wyrobem medycznym, jezeli dokumentacja producenta i materiaty
dla uzytkownikéw nie wskazuja na to, ze hardware zostal przewidziany do
zastosowania medycznego. Od hardware’u nalezy jednak odréznic software
o przeznaczeniu medycznym — np. aplikacje EKG na smartwatch, ktéra jest
traktowana jako wyréb medyczny, z uwagi na jej medyczne zastosowanie
przewidziane przez producenta.

Zakladajac, ze naszyjnik bedzie prezentowany jako ozdoba, a nie jako pro-
dukt przeznaczony do zastosowania medycznego, nie nalezy go uznawac za
wyréb medyczny, nawet jezeli wspomniana zostanie jego kompatybilno$¢
z detektorem, ktéry mozna, ale nie trzeba dokupic.

3. Jak ustali¢ klase ryzyka produktu z perspektywy regulacji
o wyrobach medycznych?

MDR wyrdznia cztery zasadnicze klasy ryzyka wyrobéw medycznych: klasa
1, klasa 114, klasa 11b, klasa 111. Im wyzsza klasa, tym wieksze ryzyko i tym
wiekszy zakres wymogow regulacyjnych. Wyréb klasyfikuje si¢ do danej klasy
ryzyka zgodnie z regutami klasyfikacji okreslonymi w zalaczniku do MDR.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/md_mdcg_2023-4_software_en.pdf

Zgodnie z tymi regutami oprogramowanie przeznaczone do monitorowania
proceséw fizjologicznych nalezy do klasy 11a, z wyjatkiem przypadkéw, gdy
jest ono przeznaczone do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicz-
nych, a zmiana tych parametréw moze powodowac bezposrednie zagrozenie
dla pacjenta — w takim przypadku oprogramowanie nalezy do klasy 11b.

Z uwagi na charakter parametru badanego przez wyréb (prawidlowos¢ pracy
tetnic szyjnych) wyréb nalezy przyporzadkowac do klasy ryzyka 11b (zmiana
badanego parametru moze bowiem powodowac bezposrednie zagrozenie
dla pacjenta).

Analogicznie nalezy zaklasyfikowa¢ detektor wspolpracujacy z oprogramowa-
niem — jako wyréb medyczny klasy ryzyka 11b. W tym wypadku zastosowanie
znajduje regula, zgodnie z ktdra do klasy 11b naleza produkty przeznaczone
specjalnie do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, a cha-
rakter zmian tych parametréw moze powodowaé bezposrednie zagrozenie
dla pacjenta.

4. Czy to jedyna ocena ryzyka, jaka musi byé¢ przeprowadzona
wobec produktu?

Po rozpoczeciu stosowania unijnego rozporzadzenia dotyczacego Al (tzw.
AI Act) konieczne bedzie ponadto ustalenie ryzyka produktu w swietle tej
regulacji (zob. odpowiedz na pytanie nr 2 w czesci po§wigconej regulacjom
dotyczacym AI ponizej).

5. Jakie sg obowigzki producenta wprowadzajgcego
produkt na rynek (z perspektywy regulacji o wyrobach
medycznych)?

Producent wprowadzajacy wyréb medyczny na rynek ma obowiazek

w szczegllnosci:

+ pozyskac osobe odpowiedzialng za zgodnos¢ regulacyjna,

+ przygotowac niezbedna dokumentacje, procedury i systemy,

+ przeprowadzi¢ ocene kliniczng wyrobu,

+ nada¢ kody up1 wyrobom medycznym, przekaza¢ je do bazy Eudamed
(obligatoryjne w perspektywie najblizszych lat, ale mozliwe do wykonania
juz teraz, na zasadzie dobrowolnosci) oraz umiesci¢ je na wyrobach,

+ przeprowadzi¢ ocene zgodnosci, tj. uzyskac certyfikat MDR wydawany
przez jednostke notyfikowana,
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+ sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci i oznakowac wyroby znakiem CE,
+ zglosi¢ zamiar wprowadzenia wyrobu na rynek.

6. Czy trzeba przeprowadzi¢ badania kliniczne?

Przeprowadzenie badania klinicznego jest bezwzglednie obowiazkowe, z pew-
nymi wyjatkami, wobec wyrobéw do implantacji i wyrobéw klasy 111. Produkt
(ani oprogramowanie, ani detektor) nie nalezy zas do tych kategorii.

Jednakze badanie kliniczne i tak moze okaza¢ sie konieczne, jezeli brakuje
danych klinicznych dotyczacych zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wyma-
ganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania, na ktérych
mozna by sie oprze¢, i zachodzi potrzeba ich wygenerowania.

7. Czy trzeba zaangazowa¢ jednostke certyfikujgcq?

Tak, w przypadku wyrobdéw klasy 11a i 11b wymagany jest udzial jednostki
notyfikowanej w ramach przeprowadzania oceny zgodnosci.

Udziatl jednostki notyfikowanej nie jest wymagany jedynie w przypadku wy-
robéw klasy 1 (innych niz wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym, majace
funkcje pomiarowa lub bedace narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego
uzytku).

8. Jakie sg mozliwosci w zakresie komunikacji o zdrowotnych
funkcjach produktu i reklamowania go wobec
uzytkownikéw (laikéw i profesjonalistéw)?

Reklamowanie wyrobéw medycznych jest co do zasady mozliwe, ale pod-
lega szczegdélnym regulom przewidzianym przez przepisy ustawy o wyro-
bach medycznych i polskiego rozporzadzenia w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez laikéw, dlatego moze by¢
reklamowany zaré6wno wobec profesjonalistow, jak i laikow. Zakazane jest
w szczego6lnosci wprowadzanie odbiorcy reklamy w btad. Komunikatom re-
klamowym kierowanym do publicznej wiadomosci musi ponadto towarzyszy¢
stosowne ostrzezenie.
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9. Czy bedzie mozna ubiega¢ sie o refundacje produktu,
jezeli jego uzywanie bedzie prowadzito do oszczednosci
w systemie ochrony zdrowia?

W Polsce nowoczesne technologie sa juz niekiedy finansowane ze srodkéw
publicznych (np. zawansowane roboty do operacji chirurgicznych).

Temat wspierania technologii A1 w zdrowiu jest obecny w debacie publicznej.
W Sejmie funkcjonuje obecnie podkomisja stala do spraw sztucznej inteligen-
¢jiiprzejrzystosci algorytméw (cNTo1s). W kwietniu 2024 r. dyskutowata ona

na temat systemu refundacji stosowania nielekowych technologii cyfrowych

wykorzystujacych sztucznag inteligencje, jako metody na poprawe organizacji

systemu ochrony zdrowia i opieki zdrowotnej spoteczenstwa.

Funkcjonuja takze organizacje postulujace przygotowanie ram organizacyj-
no-prawnych, ktére w przyszlosci umozliwia publiczne finansowanie wyko-
rzystania A1 w ochronie zdrowia.

10. Czy organy nadzoru weryfikujq klasyfikacje produktu?
Jakie sankcje grozq za btedy w procesie wprowadzania do
obrotu, sprzedazy czy tez reklamy produktéw?

Co do zasady za ustalenie klasy ryzyka odpowiada sam producent, a gdy
w oceneg zgodnosci zaangazowana jest jednostka notyfikowana — weryfikuje
ona klasyfikacje dokonana przez producenta. Przepisy przewiduja natomiast,
ze spory pomiedzy producentem a jednostka notyfikowana co do klasyfikacji
wyrobo6w rozstrzyga Prezes URPL. W tych sprawach Prezes wydaje decyzje
okreslajaca to, do ktérej klasy ryzyka nalezy wyréb.

Jesli wyrdb nie jest zgodny z wymaganiami prawnymi, Prezes URPL wzywa do

usuniecia niezgodnosci — a gdy nie zostang one usunigte, moze wycofa¢ wyréb

z rynku. Nieprawidtowosci zwigzane z obowiazkami producenta i reklama sa
ponadto obwarowane niezwykle surowymi karami pienieznymi, ktére zgod-
nie z ustawa o wyrobach medycznych moga siega¢ nawet do 5 ooo ooo zl.
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Regulacje dotyczqgce Al

1. Czy omawiany system jest systemem Al w rozumieniu
rozporzgdzenia w sprawie sztucznej inteligencji (Al Act)?

W $wietle rozporzadzenia w sprawie sztucznej inteligencji ,,system A1” to
system maszynowy, zaprojektowany do dzialtania z réznym poziomem auto-
nomii, ktéry moze po wdrozeniu wykazywac zdolnos¢ adaptacji i ktéry — do
wyraznych lub dorozumianych celéw — wnioskuje, jak generowa¢ na pod-
stawie danych wejsciowych wyniki, takie jak predykcje, tresci, zalecenia lub
decyzje, ktére moga wplywaé na SRopowisko fizyczne lub wirtualne.

Definicje systemu Al wyrdzniaja trzy cechy:

+ zdolno$¢ wnioskowania (cecha niezbedna),

+ autonomiczno$é, tj. zdolno$¢ dziatania w pewnym zakresie bez zaangazo-
wania ze strony czlowieka (cecha niezbedna),

+ zdolno$¢ adaptacji, tj. zdolno$¢ do samouczenia si¢ (cecha fakultatywna).

Omawiane oprogramowanie spelnia te cechy:

+ przetwarza surowe dane z detektora na raporty z predykcjami i konklu-
zjami (tj. wnioskuje),

+ generuje raporty bez udziatu cztowieka (autonomiczno$¢),

+ dostraja sie, tj. udoskonala (samouczenie).

Z kolei detektor wprawdzie funkcjonuje autonomicznie, jednak nie ma zdol-
nosci wnioskowania — jedynie zbiera i przekazuje dalej zebrane dane, bez
analizowania ich ani wyciggania konkluzji. Nie stanowi zatem systemu Al
i nie podlega zwigzanym z tym restrykcjom.

Réwniez naszyjnik nie podlega wymogom wynikajacym z rozporzadzenia
w sprawie sztucznej inteligencji — nie spelnia on bowiem cech, o ktérych
mowa w definicji systemu Al

2. Do jakiej klasy ryzyka mozna przyporzgdkowaé omawiany
system?

System A1 moze zosta¢ zakwalifikowany jako system Al wysokiego ryzyka
z uwagi na to, ze:

10
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1 jest produktem (lub zwigzanym z bezpieczenstwem elementem produktu)
wymienionym w Zalaczniku 1 do A1 Actu (np. wyrobem medycznym) oraz
podlega ocenie zgodnosci z udzialem jednostki notyfikowanej; lub

2 jest wykorzystywany w obszarze wymienionym w Zalaczniku 111 do A1 Actu.

Omawiane oprogramowanie nalezy uznac za system Al wysokiego ryzyka
w oparciu o pkt 1 powyzej. Wynika to z tego, Ze po pierwsze oprogramo-
wanie stanowi wyréb medyczny w $wietle przepiséw, a po drugie podlega
ono ocenie zgodno$ci z udzialem jednostki notyfikowanej (zob. pytania 1
i 7 w czesci poswieconej regulacjom dotyczacym wyrobéw medycznych).
Spetnienie tych warunkéw przesadza na gruncie rozporzadzenia w sprawie
sztucznej inteligencji o tym, Ze oprogramowanie nalezy uznac za system Al
wysokiego ryzyka.

Oprogramowanie mozna tez uzna¢ za system A1 wysokiego ryzyka w oparciu
o pkt 2 powyzej. Wynika to z tego, ze w Zalaczniku 111 do A1 Actu wskazano
m.in.:

+ systemy Al przeznaczone do wykorzystania przy kategoryzacji biometrycz-
nej, wedlug wrazliwych lub chronionych atrybutéw lub cech na podstawie
wywnioskowania tych atrybutéw lub cech. Mozna uzna¢, ze oprogramowa-
nie wyswietla monit zdrowotny po tym, gdy ustali, ze naczynia krwiono$ne
uzytkownika odpowiadaja kategorii os6b zagrozonych udarem;

+ systemy Al przeznaczone do oceny i klasyfikacji zgloszen alarmowych do-
konywanych przez osoby fizyczne lub do wykorzystywania w celu wysyta-
nia lub ustalania priorytetéw w wysytaniu stuzb pierwszej pomocy, w tym
policji, strazy pozarnej i pomocy medycznej, a takze w ramach systemow
oceny stanu zdrowia pacjentéw w naglych wypadkach. Mozna uznag, ze
oprogramowanie jest tego rodzaju systemem z uwagi na funkcjonalnos¢
polegajaca na ocenie stanu zdrowia pacjenta w naglym wypadku i powia-
damianiu stuzb ratunkowych.

Uznanie, ze mamy do czynienia z systemem Al wysokiego ryzyka wymie-
nionym w Zalaczniku 111 do A1 Actu, ma skutki praktyczne. Rozporzadzenie
w sprawie sztucznej inteligencji r6znicuje bowiem sytuacje prawng systemow
wysokiego ryzyka z Zalacznika 11 111. Jesli produkt podlega obu zalacznikom,
nalezy naszym zdaniem stosowa¢ normy bardziej restrykcyjne.

1
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3. Jakqg role na gruncie Al Act mozna przypisaé firmie Medical
Software, a jakg firmie Algorithmics?

W opisanej sytuacji mozna przyja¢, ze firma Algorithmics opracowata mo-
del A1 ogdlnego przeznaczenia, a w zwigzku z udzieleniem licencji Medical
Software udostepnila go na rynku, stajac sie¢ dostawca modelu A1 ogdlnego
przeznaczenia.

Poniewaz jednak Algorithmics jest podmiotem spoza UE, bedzie ona musiata
wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela w UE, ktéremu powierzy unijne
obowiazki zwigzane z rola dostawcy modelu A1 ogdlnego przeznaczenia. Ta-
kim przedstawicielem moglaby by¢ firma Medical Software.

Niezaleznie od dostarczania modelu przyja¢ mozna, ze Medical Software,
dostosowujac algorytm do konkretnej roli, adaptujac go do pracy z detekto-
rem i aplikacja — utworzyla system A1, ktéry markuje swoja nazwa i odplat-
nie udostepnia. W takim przypadku firme te nalezaloby uzna¢ za dostawce
systemu AI

4. Czy trzeba zgtosi¢ wprowadzenie do obrotu omawianego
oprogramowania?

Tak. Systemy A1 wymienione w Zalaczniku 111 przed wprowadzeniem do
obrotu musza zostac¢ zarejestrowane w bazie danych UE.

Z uwagi na to, ze omawiane oprogramowanie jest posrednio wspomniane
w Zalaczniku 111, konieczne jest dokonanie w jego przypadku takiego zgto-
szenia (rejestracji).

5. Jakie inne obowiqgzki na gruncie Al Actu wigzg sie
z wprowadzeniem takiego systemu do obrotu w UE?

Zgodnie z nowymi przepisami dostawcy systemdéw Al wysokiego ryzyka

musza w szczegdlnosci:

+ ustanowi¢ system zarzadzania ryzykiem,

+ ustanowi¢ system zarzadzania jakoscia,

+ opracowac dokumentacje technicznag i instrukcje uzywania systemu Al,

+ przeprowadzic¢ ocene zgodnosci z wymogami rozporzadzenia w sprawie
sztucznej inteligencji (jest ona elementem oceny zgodnosci dokonywanej na
podstawie przepiséw o wyrobach medycznych i jest prowadzona z udzialem
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jednostki notyfikowanej oceniajacej zgodno$¢ z przepisami dotyczacymi
wyrob6éw medycznych),

+ sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci,

+ odpowiednio oznakowac system A1 (w tym znakiem CE),

+ zaprojektowac system A1 w odpowiedni sposéb (tak aby umozliwia¢ wdro-
zenie nadzoru czlowieka, a takze aby zapewni¢ odpowiednia doktadno$¢,
solidnosc¢ i cyberbezpieczenstwo),

+ zadbac o to, aby system A1 korzystal z odpowiednich danych treningowych,

+ ustanowi¢ system monitorowania systemu Al po wprowadzeniu do obrotu,

+ zglasza¢ powazne incydenty zwigzane z systemem AL

6. Jakie obowigzki oraz uprawnienia wigzq sie z budowaniem
oraz testowaniem systemu Al jeszcze przed jego
wprowadzeniem do obrotu?

AI Act reguluje nie tylko obszar wprowadzania systeméw A1 do obrotu, ale
takze ich budowanie oraz testowanie przed wprowadzeniem.

Panstwa czlonkowskie UE maja ustanawia¢ tzw. piaskownice regulacyjne.
Piaskownice regulacyjne zapewniaja kontrolowane sRopowisko sprzyjaja-
ce innowacjom oraz ulatwiajace rozwoj, trenowanie, testowanie i walidacje
innowacyjnych systeméw Al przez ograniczony czas przed ich wprowadze-
niem do obrotu lub oddaniem ich do uzytku zgodnie z okreslonym planem
dzialania piaskownicy uzgodnionym miedzy dostawcami lub potencjalnymi
dostawcami a wlasciwym organem.

Systemy A1 wysokiego ryzyka mozna rozwija¢ takze poza piaskownicami re-
gulacyjnymi w ramach tzw. testéw w warunkach rzeczywistych. Dla systeméw
A1 wysokiego ryzyka z Zalacznika 111 do A1 Actu trzeba jednak spetni¢ szereg
warunkéw, m.in. przygotowac plan testow, uzyskac zatwierdzenie od organu,
ograniczy¢ czas trwania testéw, uzyskaé §wiadoma zgode od uczestnikéw
i zapewni¢ odpowiedni nadzér.
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Regulacje dotyczqgce ochrony danych
osobowych, w tym danych medycznych
(RODO)

1. Czy dziatanie produktu wigze sie z przetwarzaniem danych
osobowych? Jesli tak, jakiego rodzaju i przez kogo?

Tak, dzialanie produktu wiaze si¢ z przetwarzaniem danych zwyklych oraz
danych szczegélnych kategorii.

W przetwarzanie danych w réznym stopniu zaangazowane sa Smart Detec-
tors i Medical Software oraz potencjalnie réwniez Algorithmics (w zaleznosci
od tego, czy poza licencja $wiadczy na rzecz Medical Software ustugi, ktére
wiazg sie z przetwarzaniem danych osobowych).

2. W jakim zakresie RODO bedzie mie¢ zastosowanie do
przetwarzania danych osobowych, do ktérego dochodzi
w zwigzku z dziataniem produktu?

RODO bedzie mialo zastosowanie do przetwarzania danych osobowych w na-

stepujacych kontekstach:

+ przetwarzanie danych ,zwyklych” uzytkownika w zwigzku z pobraniem
i korzystaniem przez niego z aplikacji (dane potrzebne do zalozenia pro-
filu i korzystania z niego: login, haslo, logi, dane zwiazane z platnos$ciami
(o ile beda) itp.),

+ przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika w zwiazku z dziataniem
produktu (detektora + aplikacji) — przy zalozeniu, ze detektor nie bedzie
dzialal bez instalacji aplikacji i utworzenia konta przez uzytkownika,

+ przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika gromadzonych przez de-
tektor dla celéw rozwoju systemu,

+ przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika dla celéw tworzenia rapor-
téw i udostepniania ich podmiotom trzecim (w zaleznosci od sposobu
udostepniania, tj. w zaleznosci od tego, czy aplikacja bedzie bezposrednio
wykorzystywana do takiego udostepniania).
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3. Kto jest, w rozumieniu RODO, administratorem danych
osobowych przetwarzanych w zwigzku z dziataniem
produktu? Na kim spoczywajq gtéwne obowiqzki
wynikajgce z RODO zwigzane z produktem?

Rodzaj i cel przetwarzania danych

Role w swietle RODO

przetwarzanie danych zwyktych uzytkownika
w zwigzku z pobraniem i korzystaniem z aplikacji

(dane potrzebne do zatozenia profilu i korzystania

z niego: login, hasto, logi itp.)

administrator danych: Medical Software

przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika
w zwiqzku z dziataniem produktu

administrator danych: Medical Software

podmiot przetwarzajgcy: potencjalnie Smart
Detectors; Algorithmics (w zaleznosci od ustalen
pomiedzy stronami i faktycznie wykonywanych
czynnosci, np. jesli Smart Detectors bedzie miat
dostep do danych w ramach ustugi maintenance)

przetwarzanie danych o zdrowiu dla celéw
rozwoju systemu

administrator danych: Medical Software (chyba
ze ustalenia umowy o wspédtpracy z Algorithmics
oraz Smart Detectors bedq prowadzity do innych
whnioskéw)

przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika
dla celéw tworzenia raportéw i udostepniania
ich podmiotom trzecim (w zaleznosci od sposobu
udostepniania)

administrator danych: Medical Software

podmiot przetwarzajgcy: potencjalnie Smart
Detectors lub Algorithmics (w zaleznosci

od ustalert pomiedzy stronami i faktycznie
wykonywanych czynnosci)

4. Na jakiej podstawie wynikajgcej z RODO moze
dochodzi¢ do przetwarzania danych osobowych w zwigzku
z dziataniem produktu i jakie ma to znaczenie dla podmiotéw

prowadzqcych przetwarzanie danych?

Rodzaj przetwarzania danych

Podstawa przetwarzania

przetwarzanie danych zwyktych uzytkownika

w zwiqzku z pobraniem i korzystaniem przez niego

z aplikacji (dane potrzebne do zatozenia profilu
i korzystania z niego: login, hasto, logi itp.)

Niezbednos$é przetwarzania danych osobowych
w celu wykonania umowy z uzytkownikiem
(art. 6 ust. 1lit. b RODO).

Prawnie uzasadniony interes administratora (art. 6
ust. 1lit. f RODO), np. w zwiqzku z roszczeniami.
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przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika Wyrazna zgoda (art. 9 ust. 1lit. a RODO)

w zwiqzku z dziataniem produktu (zaktadamy, ze dziatanie produktu nie moze

by¢ traktowane jako prowadzenie dziatalnosci
leczniczej)

przetwarzanie danych o zdrowiu dla celéw Wyrazna zgoda (art. 9 ust. 1lit. a RODO)

rozwoju systemu Al Act i rozporzgdzenie UE w sprawie europejskiej

przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(EHDS) w przysztosci potencjalnie mogq dawa¢
dodatkowe podstawy w tym zakresie.

Al W WYROBACH MEDYCZNYCH

przetwarzanie danych o zdrowiu uzytkownika Wyrazna zgoda (art. 9 ust. 1lit. a RODO)
dla celéw tworzenia raportéw i udostepniania ich

podmiotom trzecim wskazanym przez uzytkownika

(w zaleznosci od sposobu udostepniania)

5. Czy w zwiqzku z dziataniem produktu bedzie dochodzito
do transferu danych osobowych poza EOG? Jakie sq tego
skutki?

Opis przypadku nie zawiera informacji w tym zakresie. Jezeli jednak do dziata-
nia aplikacji konieczne jest korzystanie z serweréw firmy Algorithmics, ktére
znajduja sie w USA, dzialanie aplikacji bedzie wigzalo sie z transferem danych
poza EOG, ktéry bedzie musial by¢ zalegalizowany (zasadniczo albo poprzez
przystapienie Algorithmics do programu EU-USs privacy framework, albo po-
przez zawarcie umowy opartej o standardowe klauzule umowne, tzw. sccs).

6. Czy i kto powinien przeprowadzi¢ ocene skutkéw dla
ochrony danych (DPIA) w zwigzku z dziataniem produktu?

Tak — beda argumenty, by twierdzi¢, ze przeprowadzenie DP1A bedzie wy-
magane. DPIA powinien przeprowadzi¢ administrator danych osobowych
przetwarzanych przez produkt, czyli Medical Software.

Jezeli system AI zostanie uznany za system wysokiego ryzyka z Zalacznika
111 do AI Actu, trzeba tez bedzie przygotowywac oceng skutkéw systemu A1
dla praw podstawowych na podstawie art. 27 A1 Actu.
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7. Kto i w jaki sposéb powinien zapewni¢ przekazanie
uzytkownikom produktu informacji o przetwarzaniu ich
danych osobowych?

Taka informacje powinien przekaza¢ administrator danych: Medical Software.

W tym celu moze np. umiesci¢ odpowiednie informacje w polityce prywat-
nosci udostepnianej przy pobieraniu / instalacji / korzystaniu z aplikacji po-
wiazanej z produktem (przed rozpoczeciem dzialania detektora).

8. Czy dane osobowe przetwarzane w zwigzku z dziataniem
produktu powinny by¢ przechowywane w postaci
dokumentacji medycznej?

Nie — o ile dziatanie produktu nie bedzie réwnoznaczne z prowadzeniem
dziatalnosci lecznicze;j.

9. Kto i w jakich okolicznosciach bedzie mégt udostepnié dane
zebrane przez produkty podmiotom trzecim, np. w celach
komercyjnego wykorzystania do trenowania AI?

Jesli chodzi o dane niezanonimizowane — bedzie mégt je udostepnia¢ ad-

ministrator danych, czyli Medical Software, ale tylko jesli spelni dodatkowe

warunki, tzn. przede wszystkim:

+ uprzednio zidentyfikuje podstawe przetwarzania danych w tym celu — np.
wyrazng zgode uzytkownika,

+ zapewni uzytkownikom odpowiednia informacje dotyczaca przetwarzania
ich danych w tym celu,

+ przeprowadzi stosowne DPIA.

Do danych zanonimizowanych (skutecznie i nieodwracalnie) lub zagrego-
wanych RODO nie ma zastosowania. Podmiot posiadajacy takie dane moze
nimi dysponowac na zasadach ogélnych.

Rozporzadzenie w sprawie sztucznej inteligencji (A1 Act), rozporzadzenie
w sprawie sprawiedliwego dostepu do danych (Data Act) i rozporzadze-
nie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS)
w przysztosci potencjalnie moga dawa¢ dodatkowe mozliwosci w tym zakresie.
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10. Czy uzytkownik aplikacji moze zqgda¢ od Medical Software
oraz Smart Detector danych generowanych przez detektor
oraz oprogramowanie?

W zakresie, w jakim dane przetwarzane przez produkt beda stanowi¢ dane
osobowe uzytkownika, uzytkownik bedzie mial prawo domagac¢ sie od ad-
ministratora danych (co do zasady od Medical Software) otrzymania kopii
przetwarzanych przez produkt danych osobowych na podstawie art. 15 ust. 3
RODO. Dodatkowo uzytkownik bedzie mégt domagac sie od administratora
otrzymania w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadaja-
cym si¢ do odczytu maszynowego danych osobowych jego dotyczacych, ktére
dostarczyl administratorowi. Konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci realiza-
cji ww. praw powinna by¢ uwzgledniona na etapie projektowania produktu.

Ponadto, w celu realizacji zobowigzan wynikajacych z Data Actu, firma Me-
dical Software powinna zapewnic, ze produkt i ustuga beda zaprojektowane
i beda dzialaly w taki sposob, ze dane z produktu, w tym stosowne metada-
ne niezbedne do interpretacji i wykorzystania danych, beda dostepne dla
uzytkownika:

+ domyslnie tatwo, bezpiecznie, bezptatnie,

+ w calo$ciowym, ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym i nadajacym

sie do odczytu maszynowego formacie,
+ wstosownym przypadku i jesli jest to technicznie mozliwe — bezposrednio.

11. W jaki sposéb Medical Software moze pozyskiwaé
dane do trenowania swoich algorytméw jeszcze przed
wprowadzeniem systemu na rynek?

Poniewaz produkt przetwarza dane o zdrowiu, pozyskanie rzeczywistych
danych na potrzeby trenowania algorytmu uzywanego w produkcie przed
wprowadzeniem systemu na rynek moze by¢ dos¢ problematyczne. Przepisy
rozporzadzenia w sprawie sztucznej inteligencji daja jednak pewne mozli-
wosci w tym zakresie.

Art. 59 A1 Actu przewiduje bowiem mozliwo$¢ korzystania w celu trenowa-
nia algorytmoéw z danych osobowych zebranych zgodnie z prawem w innych
celach (a wiec zebranych niekoniecznie w celu trenowania algorytmoéw),
w ramach tzw. piaskownicy regulacyjnej w zakresie A1, wylacznie do celow
rozwoju, trenowania i testowania w ramach piaskownicy niektérych syste-
mow Al gdy spelnione s3 wszystkie nastepujace warunki:
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a systemy Al rozwija si¢ w celu zabezpieczenia przez organ publiczny lub inng
osobe fizyczna lub prawng istotnego interesu publicznego w co najmniej
jednym z nastepujacych obszaréw:

i. bezpieczenstwo publiczne i zdrowie publiczne, w tym wykrywanie,
diagnozowanie, profilaktyka, kontrola i leczenie chordb oraz poprawa
systemow opieki zdrowotnej;

ii. wysoki poziom ochrony §RopOwWiska i poprawa jego jakosci, ochrona
réznorodnosci biologicznej, ochrona przed zanieczyszczeniem, $rodki
w zakresie transformacji ekologicznej, srodki w zakresie fagodzenia
zmiany klimatu i przystosowania sie do niej;

iii. zréwnowazono$¢ energetyczna;

iv. bezpieczenstwo i odpornos¢ systeméw transportowych i mobilnosci,
infrastruktury krytycznej i sieci;

v. wydajno$¢ i jako$¢ administracji publicznej i ustug publicznych;

przetwarzane dane sg niezbedne do zapewnienia zgodno$ci z co najmniej
jednym z wymogdw, o ktérych mowa w rozdziale 111 sekcja 2 A1 Act, przy
czym wymogow tych nie mozna skutecznie spelnié, przetwarzajac dane
zanonimizowane, dane syntetyczne lub innego rodzaju dane nieosobowe;
ustanowiono skuteczne mechanizmy monitorowania pozwalajace zidenty-
fikowa¢ wszelkie wysokie ryzyko naruszenia praw i wolnosci oséb, ktérych
dane dotyczg, okreslone w art. 35 RODO i art. 39 rozporzadzenia (UE)
2018/1725, jakie moze wystapi¢ w trakcie przeprowadzania doswiadczen
w ramach piaskownicy, a takze mechanizmy reagowania zapewniajace
mozliwos$¢ szybkiego ograniczenia tego ryzyka oraz — w stosownych
przypadkach — wstrzymania przetwarzania;

wszelkie dane osobowe, ktére maja by¢ przetwarzane w kontekscie pias-
kownicy, znajduja si¢ w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizolowanym
i chronionym §rRopoOwisku przetwarzania danych podlegajacym kontroli
potencjalnego dostawcy, a dostep do tych danych posiadaja wylacznie
upowaznione osoby;

dostawcy moga udostepniac dalej pierwotnie zebrane dane wylacznie zgod-
nie z prawem UE o ochronie danych; wszelkie dane osobowe stworzone
w piaskownicy nie moga by¢ udostepniane poza piaskownicy;
przetwarzanie danych osobowych w kontekscie piaskownicy nie prowadzi
do wdrozenia $rodkéw lub podjecia decyzji wywierajacych wptyw na osoby,
ktérych dane dotyczg, ani nie wplywa na stosowanie ich praw okreslonych
w prawie UE o ochronie danych osobowych;

dane osobowe przetwarzane w kontekscie piaskownicy chroni sie za po-
mocg odpowiednich §rodkéw technicznych i organizacyjnych oraz usuwa
sie po zakonczeniu uczestnictwa w piaskownicy lub po uplywie okresu
przechowywania danych osobowych;
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h rejestry przetwarzania danych osobowych w kontekscie piaskownicy
przechowuje sie przez caly czas uczestnictwa w piaskownicy, o ile prawo
UE lub prawo krajowe nie stanowia inaczej;

i w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w zaltaczniku 1v do A1 Act,
zamieszcza si¢ wyczerpujacy i szczegbélowy opis procesu trenowania, te-
stowania i walidacji systemu A1 wraz ze stosownym uzasadnieniem oraz
wyniki przeprowadzonych testow;

j krotkie streszczenie projektu w zakresie A1 rozwinietego w ramach pias-
kownicy, jego celéw i oczekiwanych rezultatéw zostalo opublikowane na
stronie internetowej wlasciwych organéw; obowiazek ten nie obejmuje
wrazliwych danych operacyjnych zwiazanych z dzialaniami organéw sciga-
nia, organéw kontroli granicznej, organéw imigracyjnych lub azylowych.

Dodatkowe mozliwo$ci w zakresie pozyskiwania danych dla celéw trenowania
algorytmoéw beda dostepne dla Medical Software w przyszlosci, po wejsciu
W Zycie EHDS.
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Regulacje dotyczqce wlasnosci
intelektualnej

1. Co zrobi¢, aby konkurencja nie wprowadzita na rynek
naszyjnika o podobnym wyglqgdzie?

Najprostszym sposobem jest zgloszenie wzoru naszyjnika do rejestracji i uzy-
skanie wzoru wspélnotowego (ewentualnie krajowego wzoru przemystowego).
Ochrona wynikajaca z rejestracji jest ograniczona terytorialnie. Oznacza to,
ze uzyskanie rejestracji wzoru wspdlnotowego daje uprawnionemu ochrone
we wszystkich krajach Unii Europejskiej, a rejestracja wzoru krajowego daje
ochrone jedynie na terytorium danego kraju.

Rejestracja wzoru do ochrony wymaga sprawdzenia w dostepnych rejestrach,
czy wczesniej nie zostal udostepniony publicznie inny identyczny lub podobny
wzdr (w przepisach definiowany jako wzér niewywolujacy na zorientowanym
uzytkowniku odmiennego ogdlnego wrazenia). Ochrone moga bowiem uzy-
skac jedynie takie wzory, ktdre tacznie spetniaja przestanki nowosci i indywi-
dualnego charakteru. Urzad, dokonujac rejestracji wzoru, nie bada spelniania
ww. przestanek. Oznacza to, ze dany wzdr, mimo ze zostal zarejestrowany,
moze nie korzysta¢ z ochrony, a konkurent moze doprowadzi¢ do uniewaz-
nienia przyznanego prawa (albo w samodzielnym postepowaniu przed od-
powiednim urzedem, albo w drodze powédztwa wzajemnego w wytoczonym
przeciwko niemu postepowaniu o ochrone wzoru).

Konkurencyjna podstawa ochrony wzoru naszyjnika moga by¢ przepisy usta-
wy o prawie autorskim i prawach pokrewnych, ktére nie wymagaja, aby dany
wzér charakteryzowatl sie nowoscia na poziomie §wiatowym, a jedynie, aby
stanowil przejaw dziatalno$ci twérczej o indywidualnym charakterze.

Ostatnia mozliwo$cia ochrony wzoru jest jego ochrona na podstawie prze-
pis6w ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (w szczegélnosci art. 13
ust. 1 oraz art. 3 ust. 1 u.z.n.k.). Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkuren-
¢ji chroni interesy gospodarcze przedsiebiorcéw przed tzw. niewolniczym
nasladownictwem oraz pasozytnictwem. Aby skorzysta¢ z ochrony, powé6d
musi wykaza¢ tzw. pierwszenstwo rynkowe, a takze — w zaleznosci od wy-
branej podstawy prawnej — albo wykaza¢, ze konkurent wykonat identyczna
(niewolnicza) kopie, albo wykaza¢ renome swojego produktu (uzyskang np.
poprzez ponoszenie znacznych nakladéw na promocje i marketing swojego
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wyrobu) oraz uzyskanie przez dany wyréb znacznej rozpoznawalnosci na
rynku podobnych wyrobéw.

2. Jakie postanowienia chronigce wtasnos¢ intelektualng
powinna zawieraé¢ umowa joint venture pomiedzy Medical
Software, Smart Detectors i Golden Necklace?

Umowy joint venture nie sa przedmiotem szczegétowych regulacji Kodeksu
cywilnego ani innych aktéw prawnych. Dopuszczalnos¢ ich zawarcia nie bu-
dzi jednak watpliwos$ci w oparciu o zasade swobody uméw. W omawianym
przypadku umowa joint venture jest umowa tréjstronna zawarta miedzy
spotka Smart Detectors (wspéttworca detektora), Medical Software (tworca
aplikacji i wspéttworca detektora) oraz Golden Necklace (zaklad jubilerski
projektujacy naszyjniki).

Umowa powinna przede wszystkim definiowa¢, jak strony rozumieja wlasnos¢
intelektualna zwiazang z projektem oraz kto ma prawa i jakie do poszcze-
golnych komponentéw naszyjnika (np. prawa autorskie do oprogramowania
detektora, oprogramowania aplikacji, projektéw i wzoréw naszyjnikéw).

Umowa musi:

+ wskazywag, jakich uprawnien na korzystanie z wtasnosci intelektualnej
(w praktyce licencji) kazda ze stron udziela pozostalym stronom,

+ okresla¢ zakres uzywania (pola eksploatacji, terytorium, czas trwania li-
cencji, np. tylko na czas wspoélpracy stron) i ograniczenia.

W omawianym przypadku kluczowe wydaje si¢ zagwarantowanie, aby strony
korzystaly z wlasnosci intelektualnej pozostalych stron tylko w ramach tej
konkretnej wspoélpracy. Nie powinny méc wykorzystywac, a tym bardziej roz-
wija¢ wlasnosci intelektualnej pozostatych stron poza wspélnym projektem.

W projektach joint venture zwykle zdarza sieg, ze wspo6tpracujace strony two-
rzg wspdlnie udoskonalenia lub modyfikacje lub nowe wytwory ktére moga
by¢ chronione prawami wlasnosci intelektualnej. Warto zatem okresli¢, kto
ma by¢ wlascicielem wspélnie wytworzonej nowej wlasnosci intelektualnej
i ustali¢ zasady dzielenia si¢ zwigzanymi z nig kosztami — np. kto bedzie po-
nosit koszty zgloszenia do formalnej ochrony (np. jako znak towarowy) i kto
bedzie wskazany jako wlasciciel (jedna ze stron czy wsp6lny znak towarowy).
W omawianej sytuacji strony nie ustalily np. nazwy handlowej dla finalnego
naszyjnika i prawdopodobnie beda musialy to niebawem zrobi¢.
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W umowie joint venture nalezy tez okresli¢, kto ponosi odpowiedzialnos¢,
jesli wlasnos$¢ intelektualna narusza prawa oséb trzecich, i jak strony dziela
te odpowiedzialno$¢. Warto ustali¢ tez zwigzane z tym ewentualne koszty.
Nalezy uregulowac procedury rozstrzygania sporéw dotyczacych wlasnosci
intelektualnej i wykorzystania wspdlnie tworzonej wlasnosci intelektualne;j.

Warto wprowadzi¢ zobowiazania do zachowania poufno$ci informacji ujaw-
nianych w ramach joint venture i okresli¢ spos6b ochrony informacji poufnych
(np. ograniczenia dostepu, szyfrowanie, ograniczenia dotyczgce publikowania
informacji bez zgody wszystkich stron joint venture czy procedury zatwier-
dzania publikacji). Warto tez ustali¢ procedury reagowania na naruszenia
praw wlasnosci intelektualnej przez podmioty trzecie.

Niezwykle wazne, a czgsto pomijane sg postanowienia dotyczace wyjscia z jo-
int venture, w tym okreslenie procedur zaprzestania wykorzystywania przez
strone wycofujaca si¢ wlasnosci intelektualnej licencjonowanej od pozosta-
tych stron. Warto pamieta¢ o klauzulach konkurencyjnych, by ograniczy¢
dziatalno$¢ strony wycofujacej sie po opuszczeniu joint venture.

3. Do kogo nalezq prawa do wzoréw naszyjnikéw stworzonych
w ramach umowy o wspdtprace z Golden Necklace?

Odpowiedz na to pytanie zalezy od przebiegu procesu twérczego, ktéry
doprowadzil do stworzenia produktu (naszyjnika z komplementarnym de-
tektorem), a takze od tresci zawartej umowy. Co do zasady, jesli w pracach
nad produktem uczestniczyto kilka podmiotéw, prawa do produktu powinny
przystugiwac im lacznie.

Przedstawiony stan faktyczny nie daje odpowiedzi na pytanie, czy detektor
(komplementarny z naszyjnikiem, ktéry moze by¢ takze noszony bez detek-
tora) wplywa na wyglad zewnetrzny naszyjnika i modyfikuje jego design. Jesli

tak jest, nalezaloby przyja¢, ze obu podmiotom przystuguja tacznie prawa

do wzoru naszyjnika z detektorem. Strony mogly jednak w zawartej umowie

odmiennie ustali¢, komu maja przystugiwac te prawa, a takze udzieli¢ sobie

wzajemnie licencji na korzystanie z wlasnosci intelektualnej wytworzonej

przez kazda ze stron lub przenies¢ przystugujace jednej stronie prawa na

inne strony.
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4. Na co powinna zwrdécié szczegdlng uwage firma Medical
Software jako licencjobiorca modelu Al ogélnego
przeznaczenia, rozwijajgca na jego podstawie wtasny
system AI?

Umowa pomiedzy Medical Software a Algorithmics, poza okresleniem wza-
jemnych obowiazkéw stron typowych dla relacji licencjodawca — licencjo-
biorca (np. zakres uzywania, terytorium czy czas trwania licencji), powinna
odnosic¢ sie do obowiazkéw wynikajacych z zakwalifikowania Algorithmics
jako dostawcy modelu A1 ogdlnego przeznaczenia, a Medical Software — jako
dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka.

Firma Medical Software powinna w szczegé6lnosci zadbac o to, aby Algo-
rithmics udostepnit jej i aktualizowal informacje oraz dokumentacje doty-
czace licencjonowanego modelu A1 ogdlnego przeznaczenia. W szczegé6lnosci
Algorithmics musi dostarczy¢ dokumenty i informacje, dzigki ktérym firma
Medical Software bedzie mogta:

+ dobrze zrozumie¢ mozliwosci i ograniczenia licencjonowanego modelu A1,
« spetnié liczne obowiazki ciazace na tej spétce w zwiazku z zakwalifikowa-

niem jej jako dostawcy systemu A1 wysokiego ryzyka.

Dokumenty, ktére ma dostarczy¢ Algorithmics, musza zawiera¢ co najmniej
informacje okreslone w zalaczniku x11 do A1 Act, tj.:
+ 0goblny opis modelu A1 ogélnego przeznaczenia, w tym:

— zadania, ktére dany model ma wykonywa¢, oraz rodzaj i charakter sys-
temow A1, z ktérymi moze zostaé zintegrowany,

— majace zastosowanie dopuszczalne zasady wykorzystania,

— date wydania modelu i metody jego dystrybucji,

— sposob, w jaki model, w stosownych przypadkach, wspétdziata lub moze
by¢ wykorzystywany do wspétdziatania ze sprzetem lub oprogramowa-
niem, ktdre nie s3 czescia samego modelu,

— w stosownych przypadkach wersje odpowiedniego oprogramowania
zwigzanego z wykorzystaniem modelu A1 ogdlnego przeznaczenia

— architekture i liczbe parametréw,

— forme oraz format danych wejsciowych i wyjsciowych,

+ opis elementéw modelu oraz procesu jego rozwoju, w tym:

— $rodki techniczne wymagane do integracji modelu z systemami A1,

— informacje na temat danych wykorzystywanych do trenowania, testowa-
nia i walidacji, w stosownych przypadkach, w tym rodzaj pochodzenia
danych oraz metody ich porzadkowania.
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Ma to szczegélne znaczenie, biorac pod uwage fakt, ze licencja bedzie regu-
lowana prawem Delaware, a Algorithmics jest podmiotem majacym siedzibe
w USA, do ktérego A1 Act stosuje sie wylacznie w zwiazku z wprowadzaniem
modeli A1 ogdélnego przeznaczenia na rynku unijnym.

Strony moga tez umownie uregulowac¢ kwestie wykorzystywania danych po-
zyskiwanych od uzytkownikéw koncowych do dalszego trenowania modelu
przez Algorithmics.

5. Czy fakt, ze w produkcie wykorzystano oprogramowanie
open source, ma jakiekolwiek znaczenie dla uprawnien
przystugujgcych wtascicielowi praw do oprogramowania?

W zaleznosci od tego, jakiego rodzaju oprogramowanie typu open source
zostalo wykorzystane, fakt jego uzycia moze wplywac na kwestie dystrybucji
calego oprogramowania i mozliwosci jego komercjalizowania. Niektore frag-
menty kodu zZrédlowego udostepniane sa bowiem na zasadzie tzw. licencji
copyleft, ktéra naklada na podmioty korzystajace z oprogramowania open
source obowiazek udostepnienia oprogramowania wykorzystujacego open
source na takich samych warunkach. Do licencji o skutku copyleft zalicza si¢
m.in. licencje GNU GPL, GNU LGPL oraz GNU FDL.
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