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UVOD DO AI ACT CM:. EIITE?EY;)LOGICK‘?
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CO TO JE TEN , Al ACT*?

o Prvni takto komplexni regulace umélé inteligence na svété

o Prlifezové nafizeni = stanovuje pozadavky na vSechny Al systémy
napfic jednotlivymi obory, které maji byt umistény na EU trh
o Spada pod New Legislative Framework

o na jeden produkt mlzZe byt pouZitelny vice neZz jeden pravni akt
naleZejici mezi harmonizacéni pravni predpis Unie

l’JVOD DO AI ACT CM: fdisTgJLoslcw

INSTITUT

JAKE JSOU JEHO CiLE?

o Viz preambule AlA, ¢lanek 1:

o ,Ucelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovéni vnitfniho trhu
stanovenim jednotného pravniho ramce, zejména pro vyvoj,
uvadéni na trh, uvadéni do provozu a pouZivani systému
umélé inteligence .. podporovat zavadéni divéryhodné
umélé inteligence zamérené na clovéka a zaroven zajistit
vysokou uroven ochrany zdravi, bezpec¢nosti a zakladnich
prav ... a ochrany zivotniho prostredi, chranit pfed skodlivymi
ucinky systému Al v Unii, jakoZ i podporovat inovace.”
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ROZSAH Al ACT PRO MEDICAL DEVICES @:
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JAK SE KLASIFIKUJi Al SYSTEMY?

o Klasifikace zaloZzena na riziku + vychazi se z urceného ucelu

o Al systémy s neakceptovatelnym rizikem

o Kapitola Il, ¢lanek 5 — zakdzané postupy v oblasti Al

o Al systémy s vysokym rizikem (High-Risk Al Systems, HRAIS)
o Cca 15 % Al systém0 > viz dale

o Al systémy s limitovanym rizikem

o Al systémy s minimalnim rizikem

o Obecné modely Al a obecné modely Al se systémovym rizikem

ROZSAH Al ACT PRO MEDICAL DEVICES (]
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CO PATRI MEZI HIGH-RISK AI?

Clanek 6 AIA, bod 2:

Za vysoce rizikové jsou povazovany systémy Al uvedené v ptiloze IlI:

o Biometrika

o Kriticka infrastruktura

o Vzdélavani a odborna pfiprava

o Zaméstnanost, fizeni pracovnikli a samostatna vydélecna cinnost

o Pristup k vyuzivani zakladnich verejnych sluzeb jako jsou zdravotnictvi, financnictvi
o Vymahani prava

o Rizeni migrace, azylu a ochrany hranic

o Vykon spravedInosti u soudd a pfi verejnych volbach
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ROZSAH Al ACT PRO MEDICAL DEVICES @:
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CO PATRI MEZI HIGH-RISK Al PRO MEDICAL DEVICES?

Clanek 6 AIA, bod 1:

Dany systém Al je urcen k pouZiti jako bezpecnostni komponenta produktu
nebo je samotny tento systém Al produktem

+
Na produkt se vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy Unie uvedené v pfiloze |
+

Na produkt se vztahuje povinnost posouzeni shody tfeti stranou

HIGH RISK Al MEDICAL DEVICE SYSTEM

ROZSAH Al ACT PRO MEDICAL DEVICES (]
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CO PATRI MEZI HIGH-RISK Al PRO MEDICAL DEVICES?

o Seznam 20 harmonizac¢nich pravnich pfedpisi Unie
o Smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich
o Smérnice 2009/48/ES o bezpecnosti hracek
o Smérnice 2014/53/EU radiovych zafizeni
o Smérnice 2014/68/EU tlakovych zafizeni
o Natizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostifedcich
o Naftizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich
o Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
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JAKE NOVE POZADAVKY BUDU MUSET DLE AIA NAPLNIT?

o Systém fizeni rizik (¢lanek 9)

o Vyrazné rozsireni systému fizeni rizik i o Al
o ldentifikace novych rizik dle IPU a predvidatelného nespravného poufziti
o Prijeti opatfeni o minimalizaci rizik

o Data a sprava dat (¢lanek 10)
o Tyka se soubor( trénovacich, validac¢nich a testovacich dat
o Relevantni, dostatecné reprezentativni, tiplné a bez chyb
o Musi mit naleZité statistické vlastnosti

POZADAVKY NA Al SYSTEMY V MEDICAL DEVICES QM oo
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JAKE NOVE POZADAVKY BUDU MUSET DLE AIA NAPLNIT?

o Technicka dokumentace (¢lanek 11)
o Vypracovana pred uvedenim na trh a predlozena OS

o Vypracovéna dle pfilohy IV

o Vedeni zaznamu (¢lanek 12)

o Al musi po dobu svého Zivotniho cyklu technicky provadét automatické
zaznamenavani udalosti — protokoly, které musi poskytovatel uchovavat

o Transparentnost a poskytovani informaci (¢lanek 13)
o Vhodny stupen transparentnosti Al systému (?)
o Navod k pouziti
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POZADAVKY NA Al SYSTEMY V MEDICAL DEVICES QM rouence
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JAKE NOVE POZADAVKY BUDU MUSET DLE AIA NAPLNIT?

o Lidsky dohled (¢lanek 14)
o Béhem pouzivani musi byt umoznén dohled fyzickych osob

o Moznost porozumét, monitorovat, odhalovat anomalie
o Moznost nevyuzit vystup Ci Al systém vypnout
o Zavadéjici subjekt musi povéfit lidskym dohledem fyzické osoby,

které k tomu maji nezbytnou zpUsobilost, odbornou pfipravu a
pravomoc

o Pfesnost, spolehlivost a kyberneticka bezpecnost (¢lanek 15)
o Riziko feedback loops (pro Al systémy, které pokracuji v uceni)
o Kyberneticka odolnost Al systému i trénovacich dat

POZADAVKY NA Al SYSTEMY V MEDICAL DEVICES QM oo

INSTITUT

JAKE POZADAVKY UZ ZNAM Z MIDR?

o Zavedeny systém Fizeni kvality (dle ¢lanku 17)

o Vedeni dokumentace po dobu 10 let (dle ¢lanku 18)
o Prijimat napravna opatreni (dle ¢lanku 20)
o Vypracovat EU prohlaseni o shodé (dle ¢lanku 47)

o Registrovat se do nové EU databaze (dle ¢lanku 49)

o Monitorovani po uvedeni na trh (dle kapitoly IX)
o Zplnomocnény zastupce (dle élanku 22) = pro poskytovatele mimo EU

O ...

v rve

o = Nutno tyto vytvofené postupy rozsifit o Al
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POSOUZENI SHODY Al V MEDICAL DEVICES QM oo

JAK ZACLENIM NOVE POZADAVKY AIA DO MEHO MDR SYSTEMU?

Clanek 8:

PFi zajistovani souladu vysoce rizikovych systém0 Al s pozadavky stanovenymi v tomto
oddile a v zajmu zajisténi konzistentnosti, zamezeni zdvojovani a minimalizace dalsi
zatéZe maji poskytovatelé moznost pfipadné zaclenit nezbytné procesy testovani a
podavani zprdv, informace a dokumentaci, které v souvislosti se svym produktem
poskytuji, do dokumentace a postupt, které jiz existuji a jsou vyZadovany podle
harmonizacnich pravnich predpisti Unie uvedenych v pfiloze | oddile A.
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POSOUZEN{ SHODY Al V MEDICAL DEVICES QM oo

UZ TO VSE MAM, JAK TEDA NAJDU OZNAMENY SUBJEKT PRO Al ACT?

Clanek 43, bod 3 - Posuzovani shody

o Pro uUcely tohoto posouzeni jsou oznamené subjekty, které byly oznameny
podle téchto pravnich aktl, opravnény kontrolovat shodu vysoce rizikovych
systému Al s poZadavky stanovenymi v oddile 2, pokud byl posouzen soulad
téchto oznamenych subjektl s pozadavky stanovenymi v ¢l. 31 odst. 4, 5, 10
a 11 v ramci postupu pro oznamovani podle téchto pravnich aktu.
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POSOUZEN{ SHODY Al V MEDICAL DEVICES Qi

Clanek 43, bod 3:

o U vysoce rizikovych systémU Al, na které se vztahuji harmonizované pravni
predpisy Unie dle oddilu A pfilohy | > véetné MDR

o Uplatiuje poskytovatel prislusné postupy posouzeni shody, které stanovi
uvedené pravni akty > MDR

o Na tyto HRAIS se vztahuji poZadavky stanovené v oddile 2 této kapitoly, které
jsou soucasti uvedeného posouzeni = kapitola Il oddil 2 AIA

o Pouziji se rovnéz body 4.3, 4.4, 4.5 a paty odstavec bodu 4.6 prilohy VIl AIA

JAK BUDE POSOUZENi SHODY PROBIHAT?

CESKY
METROLOGICKY
INSTITUT
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POSOUZENI SHODY Al V MEDICAL DEVICES Qi

CO KDYZ SVUJ Al SYSTEM PO UVEDENI NA TRH VYLEPSIM?

Ozndmeny subjekt prezkoumava
o jakoukoli zménu schvaleného QMS
o Jakoukoli zménu schvaleného TF

a rozhodne, zda vyZaduje nové posouzeni shody

o Podstatna zména, kterd muizZe mit dopad na shodu s AIA

Al systém je povaZovan
o Zména navrhu (operacni systém, SW architektura) za novy a je nutné nové

o Zména urceného ucelu posouzeni shody
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KOLIZE PREDPISU ...

o Rozpory — nap¥. postupy posuzovani shody

o Nekoherentni formulare

o Odlisné definice

o Duplicity/triplicity

o Zachranime to MDCG / AICG ?
o Revize MDR / starych MDCG

POSOUZEN{ SHODY Al V MEDICAL DEVICES QM oo
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A NEJAKE DOBRE ZPRAVY?

o MozZnost posouzenim jednim OS pro MDR i AIA

o Malé a stfedni podniky budou mit nékteré vyhody:
o Jednodussi implementace poZadavkd do QMS i TF
o Nizsi poplatky u oznamenych subjektd
o Prednostni moznost vyuziti regulacnich sandbox( (zdarma)
o = EK vyda guidelines

o Regulacni sandboxy
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TIMELINE

OD KDY PLATi JEDNOTLIVE CASTI NARIZENI?

0 12/7/2024 publikovano ve véstniku
0 2/8/2024 platnost

o Uginnost nabiha postupné
o Obecna uéinnost - od 2/8/2026
o Vztahuje se i na HRAIS dle pfilohy Ill (Biometrika apod.)
o Obecna ustanoveni a zakazané postupy v oblasti Al —od 2/2/2025
o Oznamujici organy, oznamené subjekty, sankce — od 2/8/2025
o Obecné modely Al (General Purpose Al) — od 2/8/2025
o Uvedené dfive musi naplnit AIA nejpozdéji do 2/8/2027
o Klasifikaéni pravidla pro HRAIS dle pfilohy | — od 2/8/2027
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UKOLY

CO VSE MUSIME DO TE DOBY UDELAT?

o Poskytovatelé

o Statni sprava

o Narodni OS, ktery bude schopen posuzovat shodu dle AIA?
o Podminky zaloZeni

o Aktivity CMI
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BUDE NOVY Al ACT PRINOSEM?
+ / - = -

Rychle adaptovat nové nafizeni
Vybudovat potiebnou infrastrukturu
Vytvorit vhodné prostiedi pro rozvoj Al v CR

DEKUJI VAM ZA POZORNOST

Ing. Jan Kavalirek

Zastupce reditele CMI Medical

am CESKY
MI METROLOGICKY
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Obrazky byly generované pomoci Al ©
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