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Sztucznie inteligentne wyroby medyczne. Biata ksiega TUV
SUD, czyli nowe wytyczne dla branzy medtech

Kamila Dymek

Czym jest biala ksiega i dlaczego warto poswiecic
jej uwage?

Zastosowanie sztucznej inteligencji (AI) w wyrobach medycz-
nych staje sie¢ coraz bardziej powszechne i stanowi ogromny
potencjal dla sektora zdrowia. Mimo to wrcigz brakuje
odpowiednich uregulowan prawnych, a obowigzujace w UE
przepisy dotyczace wyrobéw medycznych nie odzwierciedlaja
transformacji cyfrowej ani zlozonosci algorytmdéw Al Przepasé
pomiedzy zaawansowang technologia a przepisami prawa
powoduje, ze wprowadzenie na rynek urzadzenia medycznego
z Al to ogromne wyzwanie. Stawka jest szczegdlnie wysoka, bo
takie urzgdzenia mogg ratowac zycie i zdrowie czlowieka, ale
takze im zagrazad. Dlatego jednostka notyfikowana TUV SUD
opublikowatla bialg ksiege[1], w ktdrej dzieli sie kluczowymi
aspektami wykorzystania Al w branzy medtech. Publikacja ta
ma pomdéc producentom i programistom w zastosowaniu
wladciwego podejscia do oceny bezpieczeristwa tworzonych

produktéw.

Korzysci z zastosowan sztucznej inteligencji

w branzy medtech

Sztuczna inteligencja, szczegdlnie uczenie maszynowe (ML),
odgrywa coraz wigkszg role w analizie, diagnozowaniu oraz
monitorowaniu leczenia pacjenta. Wyposazone w Al urzadze-
nia medyczne i oprogramowanie jako urzadzenia medyczne
(SaMD) dzigki cigglemu przetwarzaniu ogromnych ilosci
danych szybko dostosowujg si¢ do zmieniajgcych sie warun-
kéw i optymalizuja swoje dzialanie w czasie rzeczywistym. ,, Te

wlasciwosci mogg prowadzié¢ do poprawy wynikéw leczenia
pacjentéw, co z kolei skutkuje obnizeniem kosztéw i znacz-
nym wzrostem ogoélnej jakosci opieki zdrowotnej na calym
$wiecie” — pisze dr Abtin Rad w bialej ksiedze. Jako przyktad
ilustrujacy te korzysci poda¢ mozna kanadyjska firme specjali-
zujacy sie w opartym na Al monitorowaniu rozprzestrzeniania
sie chordb zakaznych. Ostrzegata ona swoich klientéw przed
ryzykiem epidemii w Chinach w grudniu 2019 r., prawie dwa
miesigce przed tym, jak WHO podata informacje o szczegdl-
nym przypadku choroby grypopodobnej w Wuhanie[2].
Dostep do globalnych danych dotyczacych biletéw lotniczych
umozliwil z kolei Al prawidlowe prognozowanie rozprzestrze-

niania sie wirusa w kilka dni po jego pojawieniu sie.

Wyzwania i zagrozenia dla branzy

Ta sama cecha, ktéra swiadczy o tak wielkim potencjale Al tj.
zdolno$¢ dostosowywania sie do zmieniajacych sie¢ warunkéw
i nowych informacji, stanowi zarazem najwieksze wyzwanie
dla producentéw wyrobéw medycznych. Powoduje bowiem,
ze ocena ryzyka zwigzanego z danym wyrobem jest bardzo
trudna, a jej wyniki moga by¢ zmienne w czasie. Co wiecej, na
ocene mozliwosci Al kluczowy wplyw ma ilosé i jakosé
danych, na ktére oddzialywaé moga m.in. uprzedzenia w ich
doborze i gromadzeniu oraz bledy w ich etykietowaniu.
Zaufanie mogg zas wzbudzi¢ tylko te prognozy Al, ktdre bedg
przejrzyste i wytlumaczalne. Tymczasem modele Al bardzo
czesto dzialajg jak czarna skrzynka, tzn. zrozumienie sposobu
podejmowania przez nie decyzji moze by¢ bardzo trudne lub
wrecz niemozliwe, w odréznieniu od tradycyjnego statycz-
nego kodu programu, ktéry moze by¢ oceniany linia po linii.

[1] Artificial Intelligence in Medical Devices. Verifying and validating Al-based medical devices, https://www.tuvsud.com/en/-/media/global/pdf-files/whitepaper-

report-e-books/tuvsud-ai-in-medical-devices-whitepaper.pdf (dostep: 2.12.2021).

[2] L. Beigel, Koronawirus: Dlaczego algorytm jako pierwszy dowiedzial sig o epidemii, https://www.rnd.de/digital/coronavirus-warum-ein-algorithmus-zuerst-von-
der-epidemie-wusste-JE32CSE745EW7CBUSESLVE36ZE.html (dostep: 2.12.2021).
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Prawo znéw nie nadaza za technologia

Opisana powyzej specyfika powoduje, ze obowigzujgce obec-
nie przepisy nie sg dostosowane do wykorzystywania tych
innowacyjnych technologii. Przyktadowo rozporzadzenie
unijne w sprawie wyrobéw medycznych[3] okresla wymagania
dotyczace oprogramowania bardzo ogdlnikowo. Zgodnie z
rozporzadzeniem oprogramowanie musi by¢ m.in. zaprojekto-
wane tak, aby ,zapewnié powtarzalno$é wynikéw, niezawod-
nos¢ i dziatanie zgodne z ich przewidzianym uzywaniem” oraz
aby bylo zgodne z aktualnym stanem wiedzy. Zatem norma
ISO 14971, stosowana z powodzeniem przy ocenie ryzyka
wyrobéw medycznych opartych na tradycyjnych technolo-
giach, w odniesieniu do Al traci na przydatnosci. W kwietniu
2021 r. Komisja Europejska przedstawila projekt unijnego
rozporzadzenia w sprawie sztucznej inteligencji[4]. Zapropo-
nowala w nim ogdlne wymogi dla systeméw Al wysokiego
ryzyka, do ktdérych zaliczaé sie maja takze produkty bedace
elementem wyrobu medycznego lub stanowigce wyrdb
medyczny|[5]. Dalszy rozwdj sztucznej inteligencji w medycy-
nie jest jednak uzalezniony od istnienia norm zaprojektowa-

nych specjalnie do oceny tego typu technologii.

Checklista

W bialej ksiedze oméwiono podstawowe kryteria oceny wyro-
béw medycznych wykorzystujacych technologie Al opraco-
wane z udzialem TUV SUD przez Stowarzyszenie Jednostek
Notyfikowanych ds. Wyrobéw Medycznych w Niemczech (IG-
NB) w formie listy kontrolnej (checklisty). Identyfikuje ona ok.
150 kryteriéw oceny technologii medycznych z podzialem na
nastepujace 6 sekgji:

e ,Cel” to grupa kryteriéw stuzacych stwierdzeniu, czy
technologie medyczne wykorzystujace Al oferujg wyrazne
korzysci w stosunku do poréwnywalnych technologii
niewykorzystujacych Al. Ponadto kryteria te okreSlajg
ramy, ktére producenci i twércy oprogramowania powinni
stosowaé do oceny ryzyka zwigzanego z zastosowaniem
tych technologii.

e ,Wymagania dotyczace oprogramowania” dotyczg

funkcjonalnodci i wydajnosci algorytméw i obejmujg

kryteria takie jak: mozliwosé zastosowania zgodnie z

przeznaczeniem, oczekiwane zakresy wartosci wynikdéw,

powtarzalnos$c i odtwarzalnos$é wynikéw oraz zachowanie
algorytmu w sytuacji, gdy dane wejsciowe nie spelniajg
okreslonych wymagan. Kryteria te odnoszg sie tez do

interfejsu uzytkownika.

e Zarzadzanie danymi” to zestaw kryteriéw zwigzanych z

gromadzeniem danych do trenowania, walidacji i testo-
wania danych wykorzystywanych do oceny algorytméw
Al Kryteria te obejmujg m.in. metody anonimizacji oraz
czynniki w doborze danych mogace byé Zrédlem
uprzedzen.

e ,Opracowanie modelu”, czyli kryteria stuzgce do oceny
integralnosci i efektywnosci procesu opracowywania
modelu Al, a takze oceny jakosci samego modelu, m.in.
mozliwo$é identyfikacji tych zbioréw danych, ktére
usprawniajg algorytm.

¢ ,Rozwdj produktu” to grupa kryteriéw odnoszgcych sie do
rozwoju oprogramowania, w tym testowania i tworzenia
dokumentacji oraz oceny dzialania w réinych jezykach
programowania i srodowiskach albo na réznych platfor-
mach sprzetowych. W ramach tej grupy przedstawione sg
takze kryteria oceny, czy produkt rzeczywiscie zapewnia

oczekiwane korzysci medyczne.

e ,Wprowadzenie produktu do obrotu” obejmuje kryteria
majace zastosowanie podczas produkcji, dystrybucji i
instalacji technologii medycznej wykorzystujacej Al
réwniez dotyczace biezgcego nadzoru i oceny technologii

po jej wprowadzeniu na rynek.

Whioski

Do czasu opublikowania norm regulujgcych bezpieczeristwo
,medycznej AI” powyzsze kryteria mogg by¢ wykorzystane do
minimalizacji ryzyka w trakcie jej tworzenia. Mimo ze wytycz-
ne zawarte w bialej ksiedze nie majg mocy aktu prawnego,
stosowanie rekomendowanych w niej praktyk moze przygoto-
wad producentéw oprogramowania na nadchodzgce zmiany
prawne i uchronié przed konsekwencjami wprowadzenia na
rynek produktéw, ktére w przyszlosci okazg sie niebezpieczne
dla ich uzytkownikéw. Z tego wzgledu spdtki technologiczne
opracowujace ,medyczne AI” powinny rozwazy¢ przyjecie
kompleksowego podejscia do oceny bezpieczeristwa, skoncen-
trowanego na procesach we wszystkich fazach cyklu zycia
produktu oraz wykraczajgcego poza date wprowadzenia go na
rynek. Nalezy zauwazy(¢, ze w sytuacjach, w ktérych producent
zleca kluczowe elementy ktéregokolwiek z tych proceséw
podmiotom zewnetrznym, powyzsze zalecenia majg do nich
zastosowanie, wobec czego moga stanowié kryteria réwniez
przy doborze podwykonawcdow.

Biala ksigga opracowana przez TUV SUD dostepna jest w

jezyku angielskim pod adresem.

[3] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
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Software medyczny - kwestie definicyjne

Goscinnie na tamach newslettera artykut dr Karoliny Libront

Trudno nie zauwazy¢, ze od kilku lat w dziedzinie ochrony
zdrowia trwa prawdziwa cyfrowa rewolucja. Idg z nig w parze
regulacje prawne. 26 maja 2021 r. zaczelo obowigzywad rozpo-
rzgdzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (dalej:
»MDR” od ang. Medical Devices Regulation)[1], ktére w szer-
szym niz dotychczas zakresie reguluje kwestie definicyjne
oprogramowania medycznego. Nie oznacza to jednak, ze
wyeliminowano wszelkie watpliwosci dotyczace poprawnej
klasyfikacji software’u jako wyrobu medycznego badZ jego
wyposazenia lub czesci. Niniejszy artykul podejmuje temat
rozwoju definicji cyfrowych produktéw medycznych oraz
naswietla bardzo realne problemy prawne stojace przed
tworcami.

Rozwdj definicji

Wszystko zaczelo sie w 2007 r., kiedy Likemedelsverket,
szwedzki odpowiednik URPL-u[2], przeanalizowal top ten
przypadkéw incydentéw medycznych. Okazalo sig, ze przyczy-
ng znaczacej czesci bylo oprogramowanie, ktérego wadliwe
dzialanie powodowalo np. utrate danych z bazy, pomylenie
pacjentdw czy niepoprawne obliczenie wlasciwej dawki leku.
W niektérych przypadkach biad software’u doprowadzit
nawet do zgonu[3]. Szwedzki organ stwierdzil, Ze oprogramo-
wanie w zasadzie spelnialo przestanki definicyjne wyrobu
medycznego z dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw
medycznych[4] (dalej: ,MDD” od ang. Medical Devices
Directive), jednak w wigkszosci przypadkéw nie przeprowa-
dzono dla niego oceny zgodnosci i nie uzyskano znaku CE.
Bazujac na wynikach analizy, Szwecja oficjalnie wystgpita do
Rady UE, aby uja¢ oprogramowanie wprost w definicji wyrobu
medycznego i usungé watpliwosci interpretacyjne, co stalo sig
w2009r.

Zgodnie ze znowelizowang definicjg zawarta w art. 1 ust. 2
MDD ,,»wyréb medyczny« oznacza dowolny przyrzad, aparat,
urzadzenie, material lub inny artykul, stosowany samodziel-
nie lub w polgczeniu, zawierajacy oprogramowanie konieczne
do jego wlasciwego funkcjonowania przewidzianego przez
wytworce, ktéry ma by¢ uzywany w odniesieniu do ludzi do
celéw:
e diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia
lub tagodzenia przebiegu chordb,
e diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub
rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia,
¢ badar, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej lub
proceséw fizjologicznych,
e regulacji poczed,

i ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego dzialania
w lub na ciele czlowieka za pomocg $rodkéw farmakologicz-
nych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze
by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki”.

Dodatkowo zalgcznik IX do MDD, zawierajacy reguly klasyfi-
kacji wyrobéw medycznych, wprost przesadza o klasie, do
ktérej powinno byd przypisane oprogramowanie (rozdziat II —
Reguly wykonawcze, pkt 2.3: ,,Oprogramowanie, ktére zarza-
dza wyrobem lub wplywa na jego uzywanie, zaliczane jest
automatycznie do tej samej klasy”). Motyw 6 dyrektywy
2007/47 nowelizuja-cej MDD[5], ktéra miala w szczegdlnosci
na celu wiaczenie samodzielnego oprogramowania do
definicji wyrobu medycznego zawartej w art. 1 ust. 2 lit. a
MDD, stanowi, iz: ,,Konieczne jest wyjasnienie, Ze opro-
gramowanie traktowane samodzielnie jest wyrobem
medycznym, jezeli jest specjalnie przeznaczone przez
wytwoérce do uzycia do jednego lub wiecej celéw
medycznych okreslonych w definicji wyrobu medycznego.
Oprogramowanie ogdlnego zastosowania uzywane w zakla-

dach opieki zdrowotnej nie jest wyrobem medycznym”.

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

(Dz. Urz. UE L1172 5.05.2017, 5. 1).

[2] Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

[3] P. Baird, K. Cobbaert, An introduction to SaMD, 28.09.2020, https://compliancenavigator.bsigroup.com/en/medicaldeviceblog/an-introduction-to-

samd/#_ftn1 (dostep: 7.10.2021).

[4] Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 2 12.07.1993, s. 1).
[5] Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia

ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw

medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych.




W 2011 r. w podobnym duchu definicje zmienit réwniez Global

Harmonization Task Force (GHTF), poprzednik Miedzynaro-
dowego Forum Regulatoréw Urzadzed Medycznych (ang.
International Medical Device Regulators Forum, IMDRF).
Wywotalo to efekt domina na calym s$wiecie. Podazajac za
wskazdéwkami GHTF, inne kraje zaczely modyfikowad przepisy
dotyczace wyrobdw — w efekcie uregulowaly oprogramowanie
jako wyrdb medyczny.

O tym, ze sprawa nadal wywolywala kontrowersje, swiadczy¢
moze orzecznictwo. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europe;j-
skiej w dniu 7 grudnia 2017 r. wydal wazny wyrok w sprawie
C-329/16 dotyczacy kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu
medycznego w odpowiedzi na zapytanie prejudycjalne ztozone
przez francuska Rade Stanu (Conseil d’Etat[6])[7].

Oprogramowanie wedlug MDR

Rozporzadzenie 2017/745 rozwija i uszczegdtawia dotych-
czasowe pojmowanie produktéw cyfrowych jako wyrobdéw
medycznych. Jesli chodzi o gtéwny przepis definicyjny — art. 2
MDR - zawiera on sformulowania zasadniczo podobne do
przytoczonych wyzej w znowelizowanym MDD. Nowo$cig jest
to, ze motyw 19 MDR wprowadza podzial na oprogramo-
wanie odrebne, do zastosowan ogdlnych, uzywane w
ochronie zdrowia oraz oprogramowanie ,lifestylowe”.

Oprogramowanie odr¢bne powinno by¢ traktowane jako
wyrdéb medyczny, o ile jest zgodne z definicjg zawartg w art. 2
MDR. Produkt stanowi wyréb medyczny, gdy spelnia lgcznie
dwie przestanki, jakie muszg speinia¢ wszystkie tego rodzaju
wyroby, dotyczace po pierwsze zamierzonego celu, a po drugie
— spowodowanego dzialania. Przeslanka zamierzonego celu
stanowi, ze wyréb medyczny musi by¢ przeznaczony przez
producenta do stosowania u ludzi w celu w szczegdlnosci:
¢ diagnozowania chordb, zapobiegania im, ich monitorowa-
nia, leczenia lub lagodzenia ich przebiegu, a takze
e diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub
rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia.

Druga przestanka dotyczy spowodowanego dzialania —
chodzi o produkt, ktéry nie osigga swojego zasadniczego
$rodkami

przewidzianego dzialania farmakologicznymi,

immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na

na nim, ale ktérego dzialanie moze byé wspomagane takimi
$rodkami.

Kwalifikacja software’u — jako wyrobu, jego komponentu albo
jako wyposazenia —jest niezalezna od lokalizacji tego oprogra-
mowania i od typu polgczenia miedzy oprogramowaniem a
wyrobem; w tym zakresie nalezy odwolywac sie do podstawo-
wych definicji z art. 2 MDR[8]. Dodatkowo zalgcznik I do
MDR, zawierajacy ogélne wymogi dotyczace bezpieczeristwa i
dzialania w pkt. 17, stawia wymagania dla software’u, ktéry
sam w sobie jest wyrobem. Zasady klasyfikacji wyrobéw
medycznych réwniez zawierajg wskazédwki co do kategory-

zacji oprogramowania.

Oprogramowanie do zastosowan ogélnych bedzie wyro-
bem medycznym jedynie w przypadku, gdy zostato specjalnie
przewidziane przez producenta do co najmniej jednego z
zastosowarnt medycznych wyszczegdlnionych w  definicji
wyrobu medycznego w art. 2 MDR.

Natomiast oprogramowanie do zastosowan ogélnych, nawet
jezeli jest uzywane w ochronie zdrowia, lub oprogramowanie
do zastosowan zwiazanych ze stylem Zycia i samopo-
czuciem co do zasady nie jest wyrobem medycznym. Jako
przyklad pierwszego typu software’u mozna podad szpitalne
systemy informacyjne HIS (ang. Hospital Information System)
stuzgce do ogdlnej organizacji informacji w szpitalnym
systemie teleinformatycznym. Podobnie wyrobami medycz-
nymi nie bedg produkty cyfrowe, ktérych jedynym celem jest
archiwizacja, gromadzenie i przekazywanie danych. Jako
przyklad drugiego typu (lifestylowego) mozna wskazaé wiele
aplikacji mobilnych, np. liczacych kroki czy spozywane
kilokalorie.

UE vs. USA

Warto wspomnied o innej, ale réwnie rozpowszechnionej defi-
nicji — amerykaniskiego urzedu FDA (ang. Food and Drug
Administration). FDA uzywa tzw. kluczowych atrybutéw do
identyfikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego
(powszechnie stosuje sie akronim SaMD — ang. Software as
Medical Device). Przykladowo oprogramowanie spelnia
definicje wyrobu medycznego, jesli osiaga zamierzone

przeznaczenie na dowolnej platformie komputerowej, pod

[6] Rada Stanu sprawuje kontrole nad dzialaniami administracji. Jednoczesnie jest najwyzszym organem sagdownictwa administracyjnego. Podlega formalnie

premierowi; jej pracami kieruje wiceprzewodniczacy, ktéry (jak pozostali cztonkowie) jest mianowany dekretem Rady Ministréw na wniosek ministra

sprawiedliwosci.

[7] Wiecej o tej sprawie i rozwazaniach definicyjnych mozna przeczytad na blogu TKP: K. Libront, Oprogramowanie jako wyréb medyczny — wazny wyrok

Trybunatu Sprawiedliwosci UE, 5.01.2018, https://www.traple.pl/2018/01/05 /oprogramowanie-jako-wyrob-medyczny-wazny-wyrok-trybunalu-

sprawiedliwosci-ue/ (dostep: 7.10.2021).

[8] godnie z tym artykulem wyposazenie to produkt, ktéry cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym, zostal przewidziany przez jego producenta do

stosowania lgcznie z co najmniej jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwié uzywanie tego wyrobu medycznego zgodnie z jego

przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i bezposrednio wspomagad medyczng funkcjonalno$é tego wyrobu medycznego na potrzeby jego

przewidzianego zastosowania.




warunkiem ze hardware (czyli fizyczny sprzet) nie jest

potrzebny do osiggniecia ww. zamierzonego celu lub jezeli

oprogramowanie nie stluzy jedynie do sterowania
hardware’em oraz moze odbiera¢ dane z innych wyrobdéw

medycznych.

Amerykanskie reguly definicyjne sg bardziej kazuistyczne, ale
w praktyce wydaje sie, ze sprawiajg takze mniej probleméw
interpretacyjnych. Definicja UE jest przez swoja ogdlnosé
bardziej pojemna i zdarza sig, ze dany software jest regulo-
wany jako wyréb medyczny w UE, a na terenie USA — nie. Jako
przyktad mozna podaé szerokg game oprogramowania wspie-
rajacego decyzje kliniczne lekarzy (o ile nie jest to software
stuzacy do akwizycji obrazdéw, ich przetwarzania lub analizy,
jak np. w rezonansie magnetycznym). Software, ktéry bedzie
informowal lekarza o niepozgdanych interakcjach miedzy
lekami lub o alergiach pacjenta, w USA co do zasady nie bedzie
wyrobem medycznym, jednak zgodnie z MDR —takie produkty
beda musialy przejsc¢ ocene zgodnosci jako wyroby medyczne.

Definicje stosowane globalnie (np. opracowane przez IMDRF)
przypominajg na ogot kazuistyczne regulacje FDA — sg one tez
wczesniejsze niz stosunkowo nowa regulacja unijna zawarta w
MDR.

Klasyfikacja oprogramowania wedlug MDR —
przyklady

Zasady Kklasyfikacji wyrobéw medycznych MDR zawierajg
wskazdéwki co do kategoryzacji oprogramowania. Nowos$ciag w
stosunku do MDD jest to, ze w MDR zapisano wprost dwie
oddzielne reguly. Po pierwsze oprogramowanie, ktére steruje
wyrobem lub wplywa na jego uzywanie, nalezy do tej samej
klasy co dany wyrdb. Po drugie, jezeli oprogramowanie jest

niezalezne od innych wyrobdw, klasyfikuje sie je oddzielnie.

Gléwnym dokumentem, ktdry pomaga w prawidlowej katego-
ryzacji i nastepnie klasyfikacji wyrobéw, sg Wytyczne Grupy
Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (ang. Medical
Devices Coordination Group, MDCG) z 2019 r. dotyczace
oprogramowania zgodnie z MDR i IVDR|[9]. Kilkadziesigt stron
Wytycznych zawiera szczegSlowe wskazéwki i drzewka
decyzyjne wspierajace producentéw w odpowiedzi na pytanie,
czy dane oprogramowanie jest wyrobem medycznym,
wyposazeniem, komponentem, czy moze innym produktem
regulowanym przez unijne akty prawne. Dokument pomaga
takze wybraé odpowiednig klase wyrobu. Wytyczne sg
niezwykle cenne, zawierajg bowiem praktyczne i szczegdlowe
przyklady.

Ponizsza tabela zawiera kilka przyktadéw ujetych w Wytycz-
nych — z zastrzeZeniem, ze jest to wyliczenie jedynie pogla-
dowe, gdyz kazda drobna funkcja software’u moze przesadzié
o reklasyfikacji produktu jako wyrobu medycznego.
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Podsumowanie

Chod definicje stworzone na potrzeby MDR z pewnoscig spra-
wily, ze latwiej zaklasyfikowaé software jako wyréb medycz-
ny, w stosunku do wielu produktéw cyfrowych wcigz istniejg
powazne rozbieznosci interpretacyjne. Watpliwosci wyrazaja
nawet producenci obecni na rynku od dziesiecioleci. Tymcza-
sem aktualnie tworzenie software’u jest bardzo rozproszone —
przyktadowo nowe aplikacje mobilne lub webowe w dziedzi-
nie healthcare/lifestyle powstaja w zasadzie kazdego dnia, a ich
twdrcy czesto nie majg nawet $wiadomosci istnienia rozbu-
dowanych przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych,
wlgcznie z odpowiedzialnoscig karng za wprowadzanie do
obrotu produktu, ktéry mimo spelnienia definicji wyrobu
medycznego nie przeszed! oceny zgodnosci. Sytuacja stanowi
ogromne wyzwanie dla organéw zajmujacych sie przedmio-
towym zagadnieniem, producentdw, a takze — a moze przede

wszystkim — uzytkownikéw.

[9] MDCG 2019-11. Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR, October 2019,
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-interest/docs/md_mdcg_2019_11_guidance_en.pdf (dostep: 07.10.2021).




Nadzdér nad wyrobami medycznymi po ich wprowadzeniu do
obrotu

Dr Zaneta Zemlta-Pacud

...............................

W dniu 26 maja 2021 r. rozpoczal sie termin stosowania
nowych zasad dotyczacych funkcjonowania rynku wyrobéw
medycznych, wynikajacych z Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie  wyrobéw  medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzg-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i  93/42/EWG  (dalej; ,MDR” lub
sRozporzadzenie”). Gléwnym celem Rozporzadzenia jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia z mys$lg o
pacjentach i uzytkownikach, a takze poprawa sytuacji w
zakresie zdrowia i bezpieczeristwa. Osiggnieciu tego celu
stluzy¢ ma wzmocnienie gléwnych elementéw dotychczaso-
wego podejscia regulacyjnego: obserwacji i nadzoru
administracyjnego nad obrotem wyrobami medycznymi.
Tym samym MDR wprowadza regule podejscia life cycle:
promuje zapewnienie zgodnosci regulacyjnej w calym cyklu

zycia produktu.

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

ustanowiony przez MDR

Zgodnie z definicja MDR nadzér nad wyrobami medycznymi
po ich wprowadzeniu do obrotu oznacza ,,wszystkie dziatania
prowadzone przez producentéw we wspdlpracy z innymi
podmiotami gospodarczymi w celu ustanowienia i aktualizacji
systematycznych procedur proaktywnego gromadzenia i
przegladu zebranych doswiadczenn dotyczacych wyrobdéw
wprowadzanych przez nich do obrotu, udostepnianych na
rynku lub wprowadzanych do uzywania”.

Na producentach cigzy wiec obowigzek zapewnienia, by
wyroby byly zgodne z wymogami Rozporzadzenia i by w
produkgji byly brane pod uwage doswiadczenia z uzywania
wytwarzanych przez nich wyrobéw. Wsréd szeroko zakreslo-
nych obowigzkéw producentéw znajduje sie: (a) ustanowie-
nie, wdrozenie i utrzymanie systemu nadzoru po wprowadze-
niu do obrotu, (b) prowadzenie oceny klinicznej, (c) sporzg-
dzeniei przeprowadzanie biezgcej aktualizacji dokumentacji

technicznej wyrobéw, (d) wykonywanie obowigzkéw zwigza-
nych z systemem UDI i bazg Eudamed, ktéra obejmuje
elektroniczny system dotyczacy obserwacji i nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu.

System nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, ustanawiany w
ramach systemu zarzadzania jako$cia, ma by¢ proporcjonalny
do klasy ryzyka i rodzaju danego wyrobu. Dzialania w ramach
tego systemu prowadzi powolana przez producenta osoba
odpowiedzialna za zgodnos$¢ regulacyjna. Osoba pelnigca te
role musi dysponowaé wymagang fachowa wiedzga w
dziedzinie wyrobéw medycznych. Spelnienie tej przestanki
wymaga przedstawienia odpowiedniego dyplomu, certyfikatu
lub innego dowodu, ktéry potwierdzalby wlasciwe kwalifika-
cje, a takze posiadania co najmniej jednego roku do$wiadcze-
nia zawodowego badz czteroletniego doswiadczenia zawodo-
wego w zakresie kwestii regulacyjnych lub systeméw

zarzadzania jakoscig w dziedzinie wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie przewiduje takze aktywng role producentéw
w fazie po wprowadzeniu do obrotu poprzez systematyczne i
aktywne gromadzenie informacji z do$wiadczeni dotyczacych
ich wyrobéw. Wnioski wyciagniete z tych danych majg by¢
wykorzystywane do aktualizacji dokumentacji technicznej
produktu, a w szczegdlnosci czesci dotyczacych oceny ryzyka i
oceny klinicznej. W zaleznosci od klasy wyrobu medycznego
producent sporzagdza odpowiedni raport z nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu (wyroby medyczne klasy I, art. 85
MDR) albo okresowy raport o bezpieczenistwie, zawierajacy
wyniki i wnioski z analiz danych z nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu (wyroby medyczne klasy I1a, IIb i III, art. 86 MDR).
Raporty te udostepniane sg na zgdanie wlasciwemu organowi.
Wytyczne w zakresie dokumentacji technicznej sporzadzanej
przez producenta, dotyczgcej nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, zawarte sg w zalgczniku III MDR. Podlega ona
audytowi jednostki notyfikowanej w celu stwierdzenia, czy
producent spelnia wymogi Rozporzadzenia, zwlaszcza czy
prowadzi nadzdr i obserwacje kliniczne po wprowadzeniu

wyrobu do obrotu.

Szereg obowigzkéw nalozono takze na importera oraz dystry-
butora: obie grupy podmiotéw majg prowadzic rejestr skarg,
wyrobdéw niezgodnych z wymogami oraz przypadkéw wyco-
fania z uzywania i wycofania z obrotu. Wszelkie informacje

przekazane przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i



uzytkownikéw, w tym skargi i zgtoszenia zwigzane z podejrze-
wanymi incydentami wyrobdw, ktére importer i dystrybutor
udostepnili, muszg zostal przekazane producentowi i jego

upowaznionemu przedstawicielowi.

Nadzor po wprowadzeniu do obrotu w swietle

projektu polskiej ustawy

Projekt polskiej ustawy o wyrobach medycznych, przyjety
przez Rade Ministréw 19 pazdziernika br., dostosowuje polskie
prawo do rozporzadzen unijnych. Do kompetencji nadanych
panistwom czlonkowskim w $wietle Rozporzadzenia pozosta-
wiono mozliwos¢ uszczegdlowienia zasad sprawowania
nadzoru nad podmiotami prowadzgcymi obrét wyrobami
medycznymi i nad wyrobami medycznymi bedacymi w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W tym zakresie, w
kontekscie nadzoru nad wyrobami medycznymi po wprowa-
dzeniu do obrotu, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL) nadano kompetencje do zadania informacji o wyro-
bach medycznych m.in. od instytucji zdrowia publicznego i
podmiotéw prowadzacych taki obrét badZz stosujgcych te
wyroby. Zakres podmiotéw obowigzanych do udzielenia
informacji obejmuje réwniez wyroby medyczne na zamo-
wienie, ktére zostaly udostepnione na terytorium Polski.
Obowigzek zgloszenia producentowi wyrobu lub jego upowaz-
nionemu przedstawicielowi faktu wystgpienia powaznego
incydentu bez zbednej zwloki nalozono na: podmioty i osoby,
ktére stosujg wyroby do celéw dzialalnosci gospodarczej,
podmioty prowadzace zewnetrzng ocene jakosci pracy
medycznych laboratoriéw diagnostycznych, podmioty wymie-
nione w art. 4 ust. 1 projektu ustawy wspdélpracujace z
Prezesem URPL w zakresie wykonywania zadari wynikajacych
z Rozporzadzenia, importeréw i dystrybutoréw wyrobdw,
laboratoria badawcze, instytuty badawcze, a takze podmioty
$wiadczace uslugi w zakresie napraw, serwisu oraz utrzymania
i kalibracji wyrobdw.

Kary administracyjne przewidziane przez polska

ustawe

Projekt przewiduje mozliwos$¢ nakladania kar administracyj-
nych m.in. na producenta, ktéry nie prowadzi obserwacji
klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (art. 75 ust. 1
pkt 2 projektu ustawy), nie wdraza i nie aktualizuje na biezgco
systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (pkt 6 ww.
przepisu), sporzadza dokumentacje techniczng dotyczacg
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w sposéb, ktdry nie jest
jasny, uporzadkowany ani zgodny z wymogami zalgcznika III
do MDR (art. 86 ust. 2 projektu ustawy; w tym przypadku kara
pieniezna moze siegaé¢ 5 mln zl), nie sporzadza raportu z
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu lub okresowego raportu
o bezpieczeristwie (art. 91 projektu ustawy).

W dniu 16 listopada projekt zostal skierowany do pierwszego

czytania na posiedzeniu Sejmu.

Przebieg procesu legislacyjnego mozna $ledzié¢ pod adresem:

https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=1764
(druk nr1764).

J

g (= -3
' f T (4 -
ijl.; _ It |


https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/druk.xsp?nr=1764
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