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Trzy rezimy i granica wysokiego ryzyka — z piecioma przypadkami z praktyki
Art. 50 w praktyce: zgodny asystent na stronie Kliniki

Obowigzki niezalezne od wysokiego ryzyka

Dziesie¢ pytan do kazdego dostawcy Al

CheckKlist zarzadu: inwentaryzacja Al

Rynek juz sie ustawia: trzy sygnaty

Jak wyglada dobrze zaprojektowana warstwa pacjencka

Stowniczek - O autorze - Zrddta

DLA KOGO JEST TEN RAPORT

Dla zarzgdow i dyrekciji klinik leczenia nieptodnosci — 0sdb, ktore w najblizszych miesigcach

podejma decyzje o Al w komunikacji z pacjentkami albo dostang takie decyzje na biurko. Nie

trzeba by¢ prawnikiem: pojecia wyjasnia stowniczek w sekcji 10, a sekcje 06 i 07 sg do uzycia
wprost — jako lista pytan przetargowych i checklist wewnetrznej inwentaryzacji.

Wiekszos¢ strachu wokot sierpnia 2026 dotyczy przepisow, ktore wtasnie
przesunieto. Ten raport porzadkuje, co naprawde zostaje w mocy — i co z tym
zrobi¢ w Klinice.
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STRESZCZENIE DLA ZARZADU

Wokot 2 sierpnia 2026 narosto duzo strachu. Spora czes¢ z niego jest juz nieaktualna: w
maju 2026 instytucje UE uzgodnity przesunigcie obowigzkow dla Al wysokiego ryzyka, a
formalna publikacja przepiséw ma nastgpi¢ latem. W mocy na sierpien zostaje co innego,
niz wiekszos¢ doradcow mowita klinikom jeszcze wiosng. Dla kliniki leczenia nieptodnosci
oznacza to cztery rzeczy:

1 0Od 2 sierpnia 2026 obowigzuje przejrzystos¢ warstwy pacjenckiej (art. 50). Chatbot czy
asystent na stronie kliniki musi jawnie informowac pacjentke, ze rozmawia z Al. Tego nie
przesunieto. Jesli klinika ma juz bota albo wdraza go w tym roku, to jest jej termin; jesli bota
nie ma — sierpien niczego od niej nie wymaga, a wymaog staje sie po prostu warunkiem
projektowym przy przysztym wdrozeniu.

2 Obowiazki dla Al wysokiego ryzyka zostajg odsuniete: systemy z listy zatgcznika lll na 2
grudnia 2027, a Al wbudowane w wyroby medyczne (MDR, czyli m.in. embriologia) na 2
sierpnia 2028. Jest czas na porzadng inwentaryzacjg, cho¢ klasyfikacja przypadkow
granicznych potrafi zajg¢ tygodnie — a rynek dostawcow juz sie certyfikuje (sekcja 08).

3 Nie kazde Al w Klinice to Al wysokiego ryzyka. Granica przebiega wzdtuz funkcji medycznej
(MDR), nie wzdtuz technologii. Chatbot edukacyjny i algorytm oceniajacy zarodki to dwa rézne
Swiaty regulacyjne.

4 Warstwa pacjencka — edukacja, nawigacja po programie, komunikacja— moze by¢
zaprojektowana $wiadomie ponizej progu wyrobu medycznego. To dzi$ najszybsza i
najbezpieczniejsza sciezka wdrozenia Al w klinice.

Sekcja 02 dodaje to, o co zarzad pyta najpierw: kary (do 15 min EUR lub 3% obrotu za naruszenie
przejrzystosci) i polski stan gry — od organu nadzoru po nowy Kodeks Etyki Lekarskiej. Checklist w
sekcji 07 pozwala zinwentaryzowac systemy Al w klinice, a sekcja 06 podpowiada, o co pytac
kazdego dostawce, zanim podpiszg Panstwo umowe.
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0$ CzASU

Co kiedy obowigzuje — stan po porozumieniu
omnibusowym

DATA CO WCHODZI W ZYCIE STATUS
1.08.2024 Al Act wszedt w zycie (Rozporzadzenie 2024/1689) obowigzuje
2.02.2025 Zakaz praktyk niedopuszczalnych + obowigzek obowigzuje
kompetenciji Al w organizacjach (art. 4) — dotyczy
takze klinik
2.08.2025 Obowigzki dla modeli ogdinego przeznaczenia (GPAI) obowigzuje
2.08.2026 Przejrzystosc (art. 50): chatboty i asystenci Al bez zmian — termin
muszg informowag, ze sg Al; oznaczanie tresci dla warstwy

generowanych przez Al pacjenckiej

2.12.2026 Koniec okresu przejsciowego dla oznaczania tresci wg omnibusa
generowanych (art. 50 ust. 2) w systemach
wprowadzonych na rynek przed 2.08.2026

2682626 - 2.12.2027  Obowigzki dla Al wysokiego ryzyka z zatgcznika lll uzgodnione, czeka na
(systemy samodzielne) publikacje

26682627 » 2.08.2028  Obowigzki dla Al wysokiego ryzyka wbudowanego w uzgodnione, czeka na
wyroby regulowane (zatgcznik | — m.in. wyroby publikacje
medyczne MDR, czyli Al embriologiczne)

Zastrzezenie: przesuniecia wynikajg z porozumienia politycznego Parlamentu, Rady i Komisji z 7 maja 2026
(tzw. pakiet omnibusowy). Formalna publikacja w Dzienniku Urzedowym UE jest oczekiwana latem 2026 —
do tego czasu nowe daty nie sg jeszcze prawem w sensie formalnym, choc kierunek uzgodnity wszystkie
trzy instytucje. Po publikacji zaktualizujemy ten raport; planowanie budzetowe warto opiera¢ na obu
wariantach do czasu publikacji.

Sierpien 2026 nie jest terminem ,catego Al Act dla medycyny" — jest terminem
przejrzystosci wobec pacjentek.

Kto ma Al w laboratorium, zyskuje czas do 2028 na obowigzki z Al Act, ale wymogi MDR i RODO dla
tych systeméw obowigzujg juz dzis. A klasyfikacje warto zrobi¢ raz i wczesniej. Sama inwentaryzacja
to godzina pracy (sekcja 07); rozstrzyganie przypadkow granicznych, z dostawcami i prawnikiem,
potrafi zajg¢ tygodnie.
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KARY I POLSKI STAN GRY

lle grozi i kto bedzie to egzekwowat

Dwa pytania, ktére zarzad zadaje najpierw — i ktérych wiekszos¢ opracowan unika.

15 min /3% KRIBSI KEL art. 12

EUR LUB % SWIATOWEGO PROJEKTOWANY POLSKI ORGAN 0D 1.01.2025: CZTERY
OBROTU — KARA ZA NADZORU AI — USTAWA PO WARUNKI KORZYSTANIA PRZEZ
NARUSZENIE PRZEJRZYSTOSCI RADZIE MINISTROW LEKARZA Z AI W

(ART. 99 UST. 4); DLA MSP (31.03.2026), W SEJMIE DIAGNOSTYCE I LECZENIU

NIZSZA Z WARTOSCI

lle grozi?

Za naruszenie obowigzkow przejrzystosci (m.in. art. 50) Al Act przewiduje administracyjne kary
pieniezne do 15 min EUR lub 3% catkowitego rocznego swiatowego obrotu przedsigbiorstwa, w
zaleznosci od tego, ktéra kwota jest wyzsza (art. 99 ust. 4); dla matych i $rednich przedsigbiorstw
stosuje sie nizszg z tych wartosci. Najwyzszy prog — 35 min EUR lub 7% — zarezerwowano dla
praktyk zakazanych; normalnie dziatajgcej kliniki nie obejmie.

Kto bedzie to egzekwowat w Polsce?

Krajowa ustawa wdrazajgca — projekt ustawy o systemach sztucznej inteligencji — zostata przyjeta
przez Rade Ministréw 31 marca 2026 i jest w Sejmie. Przewiduje powotanie Komisji Rozwoju i
Bezpieczenstwa Sztucznej Inteligenciji (KRiBSI) jako organu nadzoru rynku Al. W praktyce: organ
dopiero powstaje, fala kontroli nie ruszy w sierpniu — ale przepisy obowigzujg niezaleznie od tempa
budowy urzedu, a pierwsze pytania o zgodnos¢ zadajg nie urzednicy, tylko pacjenci, konkurencja i
dziennikarze.

Polska warstwa, o ktorej mato kto mowi: nowy Kodeks Etyki LekarskKiej

Od 1 stycznia 2025 art. 12 KEL pozwala lekarzowi korzystac z algorytméw Al w diagnostyce i leczeniu
pod czterema warunkami: poinformowanie pacjenta, jego Swiadoma zgoda, stosowanie wytgcznie
algorytmoéw dopuszczonych do uzytku medycznego z odpowiednimi certyfikatami, a ostateczna
decyzja zawsze nalezy do lekarza. To dotyczy Al klinicznego — i jest kolejnym argumentem za
pilnowaniem granicy z sekcji 03: dobrze zaprojektowana warstwa pacjencka (informacyjna, nie
diagnostyczna) pozostaje poza rezimem art. 12 KEL, bo nie uczestniczy w stawianiu diagnozy ani
terapii.

Poza zakresem tego raportu pozostaje reszta krajowego prawa medycznego (m.in. ustawa o leczeniu
nieptodnosci, dokumentacja medyczna, prawa pacjenta) — stosuje sie réwnolegle i niezaleznie od Al Act.
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MAPA REGULACJII

Trzy rezimy i granica wysokiego ryzyka

Klinika, ktéra wdraza cokolwiek z Al, porusza sie w trzech unijnych rezimach jednoczesnie. Mylenie
ich to najczestsze zrdédto i przesadnego strachu, i przesadnej beztroski.

e RODO, art. 9 — dane o zdrowiu i prokreacji to kategoria szczegolna. Dotyczy kazdego systemu
dotykajgcego danych pacjentek, niezaleznie od Al Act, i nie ma okresow przejsciowych.

« MDR (Rozporzadzenie 2017/745), art. 2 — oprogramowanie petnigce cel medyczny (diagnoza,
leczenie, monitorowanie, predykcja) jest wyrobem medycznym. Oprogramowanie pomochicze
(edukacja, organizacja, wsparcie informacyjne, komunikacja bez interpretacji diagnostycznej)
wyrobem nie jest. Granice doprecyzowujg wytyczne MDCG 2025-6 (FAQ z 19.06.2025).

o Al Act (Rozporzadzenie 2024/1689) — system Al bedgcy wyrobem MDR klasy lla lub wyzszej jest
automatycznie wysokiego ryzyka (art. 6 ust. 1 + zatgcznik I). Harmonogram po omnibusie: sekcja
01. Bez zmian zostaje art. 50 — przejrzystos¢ — od 2.08.2026.

Rezimy naktadajg sig, ale sie nie pokrywaja. System moze by¢ poza MDR i poza wysokim ryzykiem Al
Act, a nadal podlega¢ RODO i art. 50. | odwrotnie: Al embriologiczne kupione od certyfikowanego
dostawcy nie zdejmuje z kliniki obowigzkéw podmiotu stosujgcego (deployera — sekcja 10).

WARSTWA PRZYKLADY REZIM

Embriologia / ocena zarodkow (time-lapse Al), selekcja oocytow, ocena MDR + Al Act wysokie

laboratorium nasienia ryzyko

Decyzje dawkowanie hormondw, predykcja szansy cigzy, MDR + Al Act wysokie

kliniczne kwalifikacja medyczna ryzyko

Operacje / grafiki, rozliczenia, transkrypcja dokumentacji poza MDR; obowigzki

administracja ogodlne / przejrzystosc

Warstwa edukacja o programie, odpowiedzi na pytania formalne poza MDR i poza

pacjencka (wiek, cykle, dokumenty), nawigacja po procesie, wysokim ryzykiem —
komunikacja jesli nie interpretuje

wyhikow i nie
rekomenduije terapii

Tabela ma charakter orientacyjny: o kwalifikacji wyrobu decyduje przewidziane zastosowanie systemu i
okolicznosci uzycia, a przypadki graniczne wymagaja indywidualnej oceny w oparciu o wytyczne MDCG —
najlepiej z udziatem prawnika (nota prawna na koncu raportu). Granica projektowa jest za to prosta: system
pacjencki nie moze ,oceniac", ,przewidywac" ani ,zalecac" niczego klinicznego. Méwi o zasadach programu,
oferty i procesu; pytania o decyzje medyczne odsyta do lekarza.
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SEKCJA 03 - CIAG DALSZY

Pie¢ przypadkow z praktyki: ktory rezim?

]

2]

KOMPENDIUM.IVF — Raport: Al Act w klinice leczenia nieptodnosci

Chatbot ogdlny (np. ChatGPT wpiety w strone) odpowiadajgcy pacjentkom ,nha
wszystko"

Formalnie: poza MDR, ale od 2.08.2026 musi spetnia¢ art. 50. Praktycznie: najgorszy z mozliwych
wariantdow — model niepodparty zrodtami bedzie zmyslat odpowiedzi o refundaciji, a
odpowiedzialnos¢ za wprowadzenie pacjentki w btgd spada na klinike. Zgodnos¢ z literg prawa
nie chroni przed odpowiedzialnoscig za tres¢.

Asystent proceduralny odpowiadajgcy wytacznie z zamknietej bazy wiedzy o
programie, z cytatem zrodta i eskalacjg do koordynatorki

Poza MDR (funkcja informacyjna), poza wysokim ryzykiem. Obowigzki, ktére zostaja: art. 50,
RODO, rzetelnosc¢ tresci (sekcja 05). To jest wzorzec ,zgodny z zatozenia" — sekcja 09 pokazuje,
jak go rozpoznac.

Modut Al w systemie time-lapse oceniajacy zarodki

Wyréb medyczny (wspiera decyzje terapeutyczng) = MDR + automatycznie wysokie ryzyko Al
Act. Obowigzki dostawcy: certyfikacja i dokumentacja. Obowigzki kliniki jako podmiotu
stosujgcego (od 2.08.2028): stosowanie zgodnie z instrukcjg, nadzér cztowieka, rejestrowanie
zdarzen. Kupujac, warto zazgdac deklaracji zgodnosci i pisemnego planu zgodnosci z Al Act —
sekcja 06, pytania 1-3.

Narzedzie transkrybujgce rozmowy lekarza z pacjentka do dokumentacji

Co do zasady poza MDR (funkcja administracyjna), ale RODO art. 9 w petnej okazatosci: dane o
zdrowiu, hagrywanie rozmow, retencja, umowa powierzenia. Najczestszy btad: lekarze uzywajg
prywatnych kont w narzedziach konsumenckich i dane pacjentek lgdujg poza kontrolg Kkliniki.

»Kalkulator szans" na stronie Kliniki — pacjentka wpisuje wiek i wyniki, system
pokazuje prawdopodobieAstwo cigzy

Brzmi marketingowo, ale ,predykcja w celu medycznym" to definicja funkcji wyrobu (MDR art. 2).
Prawnie to przypadek graniczny; projektowo — juz po ztej stronie: interpretuje indywidualne
wyniki i komunikuje rokowanie, czyli robi doktadnie to, czego system pacjencki robi¢ nie moze.
Jest i druga putapka, specyficzna dla programu rzgdowego: zatgcznik Il Al Act (pkt 5a) obejmuje
systemy oceniajgce kwalifikowalnos¢ osob do swiadczen publicznych, w tym zdrowotnych. Bot
powinien wiec informowac o kryteriach programu, a nie orzekac¢ o kwalifikowalnosci konkretnej
pacjentki — te ocene formalnie przeprowadza klinika. Bezpieczna wersja: fakty o kryteriach, bez
indywidualnej predykciji i bez indywidualnego werdyktu.



ART. 50 W PRAKTYCE

Jak wyglada zgodny asystent na stronie Kliniki

Brzmienie obowigzku (art. 50 ust. 1, w uproszczeniu): system Al przeznaczony do bezposredniej
interakcji z ludZzmi musi by¢ zaprojektowany tak, by informowat ich, ze wchodzg w interakcje z Al —
chyba ze jest to oczywiste z kontekstu. Dla bota na stronie kliniki przyjmujemy wariant ostrozny:
jawna informacja, nie ,oczywistosc¢".

Kto za to formalnie odpowiada: obowigzek projektowy cigzy na dostawcy systemu; klinika jako
podmiot stosujgcy odpowiada za zgodne stosowanie — a jesli firmuje bota wytgcznie wtasng marka,
moze w Swietle Al Act wejs¢ w role dostawcy z petnig jego obowigzkdéw. Dlatego pytanie 6 z sekcji 06
zadaje sie dostawcy na pismie, przed podpisaniem umowy.

Co to znaczy w praktyce projektowej

» Informacja na wejsciu. Pacjentka widzi ,Rozmawiasz z asystentem Al" w oknie rozmowy, zanim
zada pierwsze pytanie; stopka i polityka prywatnosci nie wystarcza.

o Komunikat trwaty. Etykieta ,Asystent Al" widoczna przez catg rozmowe, nie tylko na pierwszym
ekranie.

o Granica kompetencji zakomunikowana razem z tozsamoscia. Pacjentka od poczatku wie nie tylko,
ze to Al, ale czego ta Al nie robi: nie ocenia zdrowia i nie zastepuje lekarza. To wykracza ponad
literalny wymog art. 50 — i dobrze, bo taka przejrzystosc buduje zaufanie, zamiast jedynie spetnia¢
przepis.

e 0d 2.08.2026 bez okresu przejsciowego dla nowych wdrozen. Okres przejsciowy do 2.12.2026
dotyczy wytgcznie oznaczania tresci generowanych (art. 50 ust. 2) w systemach sprzed sierpnia;
obowigzek informowania w interakcji wchodzi 2.08.2026 wprost.

® PRZYKEADOWY KOMUNIKAT POWITALNY

.Jestem asystentem Al. Odpowiadam na pytania o zasady programu —
przy pytaniach o Twoje zdrowie skieruje Cie do koordynatorki."

Przy systemie projektowanym od poczatku z tg zasadg zgodnos¢ z art. 50 nie jest osobng inwestycja
— to decyzja projektowa. Koszt niezgodnosci policzono wyzej (sekcja 02); do kar trzeba doliczy¢ to,
czego zaden przepis nie wycenia: zaufanie pacjentki, ktéra odkrywa, ze ,konsultantka Ania" bytfa
botem.
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SEKCJA 04 - CIAG DALSZY

A co z blogiem i social mediami pisanymi z Al?

To pytanie zadaje dzi$ kazdy dziat marketingu placowki medycznej — i tu tez jest mniej strachu, niz sig
powszechnie sadzi.

e Znakowanie techniczne tresci generowanych (art. 50 ust. 2) to obowigzek dostawcy narzedzia, nie
kliniki. Za to, by output dat sig rozpozna¢ maszynowo jako wygenerowany, odpowiada producent
systemu generatywnego, z ktérego korzystacie.

¢ Kilinika jako podmiot stosujgcy ma obowigzek ujawnienia (art. 50 ust. 4) w dwoéch sytuacjach.
Pierwsza: deepfake — wygenerowane lub zmanipulowane obrazy, audio i wideo przedstawiajgce
realne osoby czy zdarzenia; praktyczna zasada: nie publikowa¢ syntetycznych ludzi (np.
wygenerowanego ,lekarza") bez wyraznego oznaczenia. Druga: tekst publikowany w celu
informowania ogotu o sprawach interesu publicznego — przy czym dziata istotny wyjatek: jesli tres¢
przeszta ludzkg weryfikacjeg, a osoba fizyczna lub prawna ponosi odpowiedzialnos¢ redakcyjng,
obowigzek nie powstaje.

+ Whniosek dla typowego procesu marketingowego kliniki: artykut na blog napisany z pomoca Al,
przeczytany i zatwierdzony przez cztowieka, opublikowany pod odpowiedzialnoscig kliniki — twardego
obowigzku oznaczania nie rodzi. Oznaczanie dobrowolne pozostaje dobrg praktyka, ale to wybor
wizerunkowy, nie wymaog prawny. Czerwona linia: tresci wideo i audio z syntetycznymi osobami oraz
publikowanie czegokolwiek bez ludzkiej weryfikacji.

Do przekazania zespotowi marketingu — trzy zasady:

1. Teksty z Al publikujemy wytacznie po ludzkiej weryfikacji i pod odpowiedzialnoscig redakcyjna kliniki —
wtedy obowigzku oznaczania nie ma.

2. Zadnych syntetycznych ludzi (wygenerowany ,lekarz", ,pacjentka") w wideo, audio i na zdjeciach bez
wyraznego oznaczenia, ze to materiat generowany.

3. Za maszynowe znakowanie outputu odpowiada dostawca narzedzia — wybierajgc narzedzia
generatywne, warto sprawdzi¢, czy spetniajg art. 50 ust. 2.
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Obowiazki, ktdre i tak dotycza kazdej Kliniki
uzywajacej Al

» Kompetencje Al personelu (art. 4 — obowigzuje od 2.02.2025). Organizacja stosujgca Al ma
zapewnic, by personel miat wystarczajgcg wiedze o systemach, ktérych uzywa. W praktyce
klinicznej: krotkie szkolenie i pisemna polityka uzycia Al (czego wolno uzywag, do czego, czego
nie) — takze dlatego, ze bez niej lekarze i rejestracja uzywajg narzedzi konsumenckich na
prywatnych kontach (przypadek 4).

 RODO. Podstawa przetwarzania, umowa powierzenia z dostawcg, retencja logéw, anonimizacja
analityki. Lokalizacja przetwarzania: najbezpieczniej EOG; transfer poza EOG jest legalny wytgcznie
Z wazng podstawg z rozdziatu V RODO (decyzja adekwatnosci, standardowe klauzule umowne).
Rozmowa pacjentki z botem o programie in vitro to z natury materia wrazliwa — projektowac trzeba
tak, jakby kazde pytanie mogto zawiera¢ dane o zdrowiu.

» Rzetelnos$¢ informacyjna. W materii, gdzie przez jedng btedng odpowiedz para moze straci¢
miejsce w refundowanym programie (np. okno na rozpoczecie kolejnego cyklu wedtug zasad
obowigzujgcych od 1.01.2026), odpowiedz bez zrddta to ryzyko operacyjne i wizerunkowe.
Standard wart przyjecia: kazda odpowiedz z cytatem zrédta i datg stanu prawnego, a przy braku
podstawy w zrodle — przekierowanie do koordynatorki zamiast zgadywania. Bot, ktory mowi ,tego
nie wiem, zapytaj cztowieka", jest bardziej wiarygodny od bota, ktéry odpowiada zawsze.

o Przejrzystosc (art. 50 ust. 1) — omowiona w sekcji 04.

A gdy Kklinika ma system wysokiego ryzyka: obowigzKi do 2028

Laboratorium z Al (ocena zarodkoéw, selekcja oocytdw) oznacza, ze klinika stanie sie podmiotem
stosujgcym system wysokiego ryzyka. Po wejsciu obowigzkow (wg omnibusa: 2.08.2028 dla Al w
wyrobach medycznych) podstawowy pakiet wyglada tak — a wynika gtéwnie z art. 26 Al Act:

» stosowanie zgodnie z instrukcjg dostawcy — brzmi banalnie, ale wymaga, by instrukcja w ogole
istniata i byta znana zespotowi;

e nadzdr ludzki przypisany do konkretnych, kompetentnych oséb — embriolog nadzorujgcy system
musi rozumiec¢ jego ograniczenia, nie tylko obstuge;

+ monitorowanie dziatania i prawo wstrzymania — gdy system zachowuje sie niezgodnie z
oczekiwaniami, klinika zawiesza uzycie i informuje dostawce;

o przechowywanie logéw generowanych przez system (co do zasady minimum 6 miesigcy);

« zgtaszanie powaznych incydentow dostawcy i wtasciwym organom.

Co z tym zrobi¢ juz teraz, skoro termin to 2028? Trzy rzeczy, ktore kosztujg najmniej przed zakupem, a
najwiecej po nim: zazadac od dostawcy pisemnego planu zgodnosci z Al Act (sekcja 06, pytania 1-2),
zapisa¢ w umowie odpowiedzialno$¢ za aktualizacje dokumentacji i wsparcie przy obowigzkach

deployera, oraz ujg¢ system w inwentaryzacji z sekcji 07 — z przypisanym wtascicielem nadzoru. Kliniki,
ktore zrobig to przy zakupie, w 2028 nie bedg miaty projektu wdrozeniowego; bedag miaty odhaczong liste.
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PRZED PODPISANIEM UMOWY

Dziesiec pytan, ktére zarzad powinien zadac
kazdemu dostawcy Al

Niezaleznie od tego, co i od kogo klinika kupuje — te pytania w pét godziny odstaniajg, czy
po drugiej stronie stotu siedzi ktos, kto rozumie regulacyjng rzeczywistosc placéwki
medycznej.

1 Czy Panstwa system petni funkcje medyczna w rozumieniu MDR art. 2?
Jesli dostawca nie umie odpowiedzie¢ jednoznacznie — to jest odpowiedz.

2 Jesli tak: jaki jest status certyfikacji i pisemny plan zgodnosci z Al Act do 2028?

3 Jeslinie: co konkretnie w projekcie systemu blokuje odpowiedzi interpretujgce wyniki i
rekomendujace terapig?

4 Czy kazda odpowiedz jest ograniczona do zweryfikowanej bazy wiedzy i opatrzona cytatem

zrodta — niezaleznie od uzywanego modelu jezykowego?

5 Co sig dzieje, gdy system nie zna odpowiedzi?
Eskalacja do cztowieka czy proba odpowiedzi mimo wszystko?

6 Jak spetniony jest art. 50 — gdzie i kiedy pacjentka dowiaduje sie, ze rozmawia z Al?
Prosba o odpowiedz na piSmie; to dostawca odpowiada za projekt tego mechanizmu.

7 Gdzie sg przetwarzane i przechowywane dane — i na jakiej podstawie prawnej, jesli poza EOG?

Umowa powierzenia, podpowierzenia (czyj model jezykowy, na jakich warunkach)?

8 Jakie dane z rozmow sg logowane i po co?
Czy analityka dziata bez danych osobowych?

9 Ktoijak aktualizuje baze wiedzy po zmianie przepiséw lub oferty — i co sie dzieje przy
rozstaniu?
Jednorazowe wdrozenie czy ustuga ciggta; warunki wyjscia i eksport bazy wiedzy kliniki.

10 Czy mozemy zobaczy¢ system na naszej wlasnej tresci przed decyzjg?
Dostawca pewny narzedzia pokaze je na Panstwa materiatach, nie na slajdach.
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CHECKLIST ZARZADU

Inwentaryzacja Al w Klinice

O

o o o 0O o O

1. Spisa¢ wszystkie systemy Al uzywane w klinice — wigcznie z ,nieoficjalnymi": ChatGPT na
prywatnych kontach lekarzy i rejestracji, transkrypcja w telefonach, ttumacze online uzywane w
komunikacji z pacjentkami.

2. Dla kazdego: czy petni funkcje medyczng wg MDR art. 2? Przypisac rezim wedtug tabeli z sekcji
03 (orientacyjnie; przypadki graniczne — do indywidualnej oceny z prawnikiem).

3. Dla systemow wysokiego ryzyka: deklaracja zgodnosci i dokumentacja od dostawcy. Kto
formalnie jest podmiotem stosujgcym? Jaki jest plan dostawcy na 2028?

4. Dla warstwy pacjenckiej: czy odpowiedzi majg zrédto i date? Czy jest sciezka eskalacji do
cztowieka? Czy pacjentka wie, ze rozmawia z Al? (sekcja 04)

5. RODO: umowy powierzenia, lokalizacja przetwarzania, retencja logow — komplet dla kazdego
narzedzia z punktu 1, takze ,nieoficjalnych". To one sg zwykle najwiekszg dziura.

6. Szkolenie i polityka uzycia Al dla personelu (art. 4). Krétka, pisemna, z listg narzedzi
dozwolonych i zabronionych.

7. Wyznaczy¢ wtasciciela nadzoru nad Al. Jedna osoba, nie komitet — z nazwiskiem i punktem w
kalendarzu raz na kwartat.

Sama inwentaryzacja (punkty 1-2 wstepnie) to okoto godziny pracy na placéwke; w sieci klinik — godzina
na placowke plus konsolidacja na poziomie grupy. Wynik: lista systemow z przypisanym rezimem i lukami.
Od tego dokumentu zaczyna sie kazda powazna rozmowa — z dostawcg, prawnikiem czy audytorem.

——— RYNEK JUZ SIE USTAWIA

Trzy sygnaty

9
A

Fairtility (CHLOE) uzyskata 3 wrze$nia 2025 pierwszg w historii zgode FDA 510(k) dla Al
wspierajgcej oceng zarodkow — regulatorzy nauczyli sig oceniac te klaseg narzedzi.

Alife Health (Embryo Predict) uzyskata 23 pazdziernika 2025 znak CE w rezimie MDR —
europejska sciezka certyfikacji Al embriologicznego jest przetarta.

FutureLife — europejska siec klinik leczenia nieptodnosci obecna w kilkunastu krajach — od maja
2026 wdraza platforme Al Alife w catej grupie. Pierwsze wdrozenie na skale catej sieci w Europie:
Al w IVF wychodzi z fazy pilotazy.

Whiosek dla polskiej kliniki: w laboratorium wyscig toczy sie miedzy dostawcami, a czasu jest do
2028. W warstwie pacjenckiej termin przejrzystosci to sierpien 2026 — ale wazniejsze od daty jest co
innego: zadna polska klinika nie ogtosita jeszcze wdrozenia rzetelnej, cytujacej zrédta warstwy
pacjenckiej. Ta pozycja jest dzis do wziecia.
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WZORZEC

Jak wyglada dobrze zaprojektowana warstwa
pacjencka

Zasady, po ktérych mozna poznac¢ przemyslany system — niezaleznie od dostawcy:

01 Jedno kompendium zrédet
Zasady programu (rzgdowe) i materiaty kliniki (oferta, procedury, FAQ) zebrane w jedng,
wersjonowang baze wiedzy. Nie ,model wie", tylko ,baza zawiera".

02 Asystent odpowiada wytacznie z kompendium, z cytatem
Kazda odpowiedz wskazuje zrédto i date stanu — widzi to pacjentka i widzi zespot.

03 Granica medyczna wbudowana w projekt
Pytania o zdrowie, wyniki i rokowania trafiajg do lekarza lub koordynatorki — zawsze, niezaleznie od
tego, jak pytanie sformutowano.

04 Analiza pytan bez danych osobowych

Klinika dowiaduje sig, o co pacjentki naprawde pytajg i czego nie ttumaczg jej materiaty — bez
gromadzenia danych medycznych.

05 Aktualizacja jako ustuga ciggta

Po kazdej nowelizacji zasad programu baza dostaje aktualizacje ze zrédtem i datg; klinika nie pilnuje
zmian sama.

Wedtug tych zasad budujemy KOMPENDIUM.IVF — narzedzie dla klinik leczenia nieptodnosci
(dziatajgce demo: kompendiumivf.pl). Ale niezaleznie od tego, czy klinika wybierze nasze
rozwigzanie, wtasne czy cudze: pie¢ zasad powyzej i dziesie¢ pytan z sekcji 06 pozwala odréznic
system zaprojektowany dla placowki medycznej od chatbota z innej branzy przemalowanego na
medycyne.

0 AUTORZE

Nazywam sie Adam Harackiewicz. Buduje narzedzia Al, a wczesniej przez kilkanascie lat
sprzedawatem i wdrazatem technologie dla duzych organizacji. Ten raport ma jednak inne
zrédto: razem z partnerkg sam przeszedtem rzgdowy program in vitro. Wiem od srodka, o co
pytaja pacjentki, czego nie ttumacza strony klinik i ile kosztuje niepewnos¢ w materii, w ktorej
btad formalny potrafi przekreslic miesigce staran.

KOMPENDIUM.IVF - Haracki Props sp. z o.0. - kontakt@kompendiumivi.pl

Raport ma charakter informacyjny i nie stanowi porady prawnej. Stan prawny: czerwiec 2026, z zastrzeZzeniem
dotyczacym formainej publikacji pakietu omnibusowego (sekcja 01). Decyzje dotyczace zgodnosci konkretnych systemow
nalezy konsultowac z radca prawnym specjalizujgcym sie w prawie medycznym i ochronie danych.
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SEOWNICZEK

Pojecia tego raportu, po ludzku

Al Act
Rozporzadzenie UE 2024/1689 o sztucznej inteligenciji; podejscie oparte na ryzyku: im wyzsze ryzyko
systemu, tym wiecej obowigzkow.

Pakiet omnibusowy (Digital Omnibus)

Pakiet upraszczajacy przepisy cyfrowe UE; porozumienie polityczne z 7.05.2026 przesuwa m.in. terminy
obowigzkéw wysokiego ryzyka (sekcja 01).

MDR
Rozporzadzenie UE 2017/745 o wyrobach medycznych. Oprogramowanie o przeznaczeniu medycznym jest
wyrobem medycznym.

MDCG 2025-6
Wytyczne Medical Device Coordination Group (FAQ, 19.06.2025) o styku MDR i Al Act.

Wuysokie ryzyko (high-risk)
Kategoria Al Act: systemy z zatacznika Il (obszary uzycia) lub zatgcznika | (Al w produktach regulowanych,
m.in. wyrobach medycznych). Petne obowigzki dokumentacyjne, nadzor cztowieka, rejestrowanie.

Dostaweca (provider)
Podmiot, ktory rozwija system Al i wprowadza go na rynek; gtéwny adresat obowigzkow projektowych i
certyfikacyjnych.

Podmiot stosujacy (deployer)
Podmiot uzywajgcy systemu Al zawodowo, np. klinika wdrazajgca kupione narzedzie; ma wiasne obowigzki:
stosowanie zgodne z instrukcjg, nadzor, monitorowanie.

GPAI
Modele Al ogoélnego przeznaczenia (np. duze modele jezykowe); osobne obowigzki ich twércéw od 2.08.2025.

Art. 4 (kompetencje Al)

Obowigzek zapewnienia personelowi wystarczajgcej wiedzy o stosowanych systemach Al; obowigzuje od
2.02.2025.

Art. 50
Obowigzki przejrzystosci: informowanie ludzi o interakcji z Al (ust. 1) i oznaczanie tresci generowanych przez
Al (ust. 2).

KRiBSI

Komisja Rozwoju i Bezpieczenstwa Sztucznej Inteligencji: projektowany polski organ nadzoru rynku Al (ustawa
w Sejmie, stan: czerwiec 2026).

KEL art. 12
Przepis Kodeksu Etyki Lekarskiej (od 1.01.2025) o warunkach korzystania przez lekarza z Al w diagnostyce i
leczeniu.

Warstwa pacjencka

Uzywane w tym raporcie okreslenie systeméw Al w komunikacji kliniki z pacjentkami: edukacja, nawigacja po
programie, odpowiedzi na pytania formalne. Nie obejmuje niczego, co interpretuje wyniki lub wspiera decyzje
kliniczne.
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ZRODEA

. Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 (Al Act), w szczegdlnosci art. 4, 6, 50, 99, 113 oraz zataczniki | i lll —
artificialintelligenceact.eu/article/50

. Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (MDR), art. 2.

. Porozumienie polityczne PE-Rada-KE ws. pakietu omnibusowego dla Al Act, 7.05.2026 — analizy: Gibson Dunn -
Hogan Lovells - Latham & Watkins (weryfikacja: 10.06.2026).

. MDCG 2025-6: FAQ on the interplay between MDR/IVDR and Al Act, 19.06.2025 (wraz z AIB 2025-1).

. Projekt ustawy o systemach sztucznej inteligencji — przyjety przez Rade Ministrow 31.03.2026, w Sejmie —
gov.pl/web/cyfryzacja

. Kodeks Etyki Lekarskiej w brzmieniu od 1.01.2025, art. 12 — mp.pl/etyka

. FDA 510(k) dla Fairtility CHLOE Blast (3.09.2025); komunikaty Alife Health o CE Mark MDR (23.10.2025); komunikaty
FutureLife o wdrozeniu grupowym platformy Alife (od V.2026).

. Zasady rzgdowego programu leczenia nieptodnosci 2024-2028 (program polityki zdrowotnej MZ), w brzmieniu od
1.01.2026; pacjent.gov.pl.

KOMPENDIUM.IVF

Pytania do raportu albo 30-minutowy przeglad zgodnosci warstwy
pacjenckiej w Panstwa klinice — bezptatnie:

kontakt@kompendiumivf.pl - kompendiumivif.pl
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