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Abstrakt:

Wspotczesna biotechnologia i bioinformatyka coraz czgsciej oferuja innowacyjne rozwiazania
oparte na wyrobach medycznych wspieranych przez dedykowane aplikacje mobilne. Technologia ta to
np. zdalne monitorowanie pacjenta (Remote Patient Monitoring), ktore opiera si¢ na wykorzystaniu
wyrobu medycznego wyposazonego w odpowiednie oprogramowanie. W takich przypadkach
oprogramowanie medyczne jest traktowane jako ustuga (MSaaS — Medical Software-as-a-Service).
Oprogramowanie to jest niekiedy wsparte przez sztuczng inteligencje. W przeciwienstwie do
tradycyjnego oprogramowania MSaaS opiera si¢ na cigglym potaczeniu z chmura i autorskich
algorytmach. Ustuga w postaci oprogramowania jest $wiadczona w modelu subskrypcyjnym.

Celem wystgpienia jest analiza wptywu rozwigzan zaleznych od oprogramowania na integralno$é
pacjenta, rozumiang jako jego cielesna i psychiczna nienaruszalno$¢, godnos¢, autonomia oraz
prywatno$¢. W mojej ocenie model subskrypcyjny MSaaS staje si¢ coraz bardziej kontrowersyjnym
zagadnieniem na pograniczu prawa i technologii w biomedycynie. W przypadku, gdy wyrdéb medyczny
staje si¢ czgscig ciata czlowieka uznaje sig, ze jest elementem jego integralno$ci fizycznej. Zatem jesli
taki wyrob wykorzystuje MSaaS, to oprogramowanie staje si¢ rowniez elementem wchodzacym w
zakres integralnosci fizycznej pacjenta. Z tego wzgledu, gdy prawidtowe funkcjonowanie organizmu
zalezy od zewnetrznego dostawcy oprogramowania, prawo do integralno$ci moze zostaé zagrozone
przez btedy aktualizacji, awarie serwerdw czy wygasnigcie licencji.

W prezentacji omowione zostang wybrane orzeczenia, ktore moga pomoc oceni¢ technologie MSaaS —
m.in. wyrok TSUE w potgczonych sprawiach Boston Scientific (C-503/13 i C-504/13), w ktérym
uznano, ze btad wymagajacy wymiany wyrobu medycznego stanowi szkode¢ na osobie.
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