Biata Ksiega Al w zdrowiu
stosowania sztucznej inteligencji
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
Wersja Robocza do Konsultacji Spotecznych

Rozwdj nowych technologii jest obecnie bardzo dynamiczny. Innowacyjne rozwigzania czesto
wyprzedzajg obowiazujgce przepisy, a takze nastepujace, a nienadgzajgce za zmianami, nowelizacje
prawa. Analogicznie sytuacja ta ma miejsce takze w sektorze ochrony zdrowia. Przyktadowo, zaledwie
niecaty dekade temu telemedycyna byta pewng nowoscig, ktérej dopuszczalnosé pod katem prawnym
byta przedmiotem dyskusji. Dzi$ jest juz ona petnoprawng, uregulowang na poziomie ustaw i
rozporzadzen formg udzielania Swiadczen zdrowotnych, ktéra jest powszechnie stosowana w
codziennej praktyce podmiotéw leczniczych.

Kolejng innowacyjng technologig, ktédra ma potencjat zrewolucjonizowania praktyki klinicznej, jest
sztuczna inteligencja. Algorytmy cechuja sie coraz wiekszg doktadnoscia i skutecznoscia, dzieki czemu
moga stanowic realng pomoc dla profesjonalistéw medycznych. Potwierdzajg to kolejne badania
naukowe, a z dnia na dzien systemy sztucznej inteligencji przynoszg coraz bardziej obiecujgce rezultaty.
Jednoczesnie, proces zmian prawnych, ktére miatyby wyznaczy¢ ramy stosowania tego typu rozwigzan,
znajduje sie jeszcze na stosunkowo poczatkowym stadium. Technologia po raz kolejny wyprzedzita

legislacje.

Aby podtrzymywac i wspiera¢ w obecnych uwarunkowaniach rozwdj sztucznej inteligencji w polskiej
ochronie zdrowia, powstata Koalicja Al w Zdrowiu. Majac na uwadze sygnalizowang przez srodowisko
medyczne potrzebe wspierania odpowiedzialnego wykorzystania potencjatu Al w systemie ochrony
zdrowia w teraZniejszym otoczeniu prawnym, ktére nie zawiera dedykowanych regulacji w
przedmiotowym zakresie, chcielibysmy przedstawié¢ Paristwu niniejszy dokument - Biatg Ksiege Al w
praktyce klinicznej (dalej jako: Biata Ksiega).
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WYKAZ AKTOW PRAWNYCH

1) PRAWO UNII EUROPEJSKIEJ

2)

Dyrektywa Rady Nr 85/374/EWG - Dyrektywa Rady z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (Dz. U. UE. L. z 1985 r. Nr 210, str. 29 z

poéin. zm.).

MDR - Rozporzgdzenie 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
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93/42/EWG;

Rezolucja dotyczaca praw wtasnosci intelektualnej - Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 20 pazdziernika 2020 r. w sprawie praw wtasnosci intelektualnej w dziedzinie rozwoju
technologii sztucznej inteligencji (2020/2015(INI)).

Rezolucja z dnia 16 lutego 2017 r. - Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 16.02.2017 r.
zawierajaca zalecenia dla Komisji w sprawie przepiséw prawa cywilnego dotyczacych robotyki
(2015/2103(INL)), Dz.Urz. C Nr 252 2 18.7.2018 r.

RODO - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ram swobodnego przeptywu
danych nieosobowych w Unii Europejskiej - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/1807 z dnia 14 listopada 2018 r. w sprawie ram swobodnego przeptywu danych
nieosobowych w Unii Europejskiej.

PRAWO KRAJOWE

K.c. - Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740 z pézin.
zm.).

K.k. - Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (t.j. Dz. U. 22021 r. poz. 2345 z pdzn. zm.).

Polityka rozwoju Al - Uchwata nr 196 Rady Ministrow z dnia 28 grudnia 2020 r. w sprawie
ustanowienia "Polityki dla rozwoju sztucznej inteligencji w Polsce od roku 2020" (M. P. z 2021
r. poz. 23).

Ustawa o dziatalnosci leczniczej - Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(t.j. Dz. U.z2022r. poz. 633 z pdin. zm.).

Ustawa o izbach lekarskich - Ustawa z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (t.j. Dz. U. z
2021 r. poz. 1342).
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Ustawa o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych - Ustawa z dnia 28 pazdziernika 2002 r.
o odpowiedzialnosci podmiotdéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (t.j. Dz. U. z
2020r. poz. 358).

Ustawa o prawach pacjenta - Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecznik
Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 849 z pdzn. zm.).
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(t.j. Dz. U.z 2021 r. poz. 162 z pdzn. zm.).

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia - Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 666 z pdzn. zm.).

Ustawa o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych - Ustawa z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn. zm.).

Ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej - Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 551).

Ustawa o zawodzie lekarza - Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. 2 2021 r. poz. 790 z pdzn. zm.).

Ustawa prawo farmaceutyczne - Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j.
Dz. U.z2021r. poz. 1977 z pdzn. zm.).
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2070 z pdzn. zm.).

POJEKTY AKTOW PRAWNYCH

Artificial Intelligence Act - projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego zharmonizowane przepisy dotyczgce sztucznej inteligencji (Akt w sprawie
sztucznej inteligencji) i zmieniajgcego niektdre akty ustawodawcze Unii.

Data Act - projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie europejskiego
zarzadzania danymi (Akt w sprawie zarzgdzania danymi).

Rozporzadzenie ws. European Health Data Space - projekt Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie europejskiej przestrzen danych dotyczacych zdrowia.

Ustawa o jakos$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta - projekt ustawy o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczeristwie pacjenta z dnia 22 lipca 2021 r.



1. PODSUMOWANIE

Sztuczna inteligencja to nie odlegta technologia przysztosci, lecz dostepne juz rozwigzania dla sektora
ochrony zdrowia. Zastosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia moze dotyczy¢ wielu
obszaréw i miec¢ rézny charakter - rozwigzania Al mogg stanowic¢ cenne wsparcie i utatwienie dla pracy
profesjonalistéw medycznych, usprawniac proces diagnozowania, czy zwieksza¢ prawdopodobienstwo
otrzymania trafnej diagnozy w stosunkowo krétszym czasie.

Mimo coraz szerszego zastosowania, sama sztuczna inteligencja nie jest zdefiniowana prawnie (choc
na szczeblu prawa UE trwajg prace legislacyjne zwigzane z przyjeciem definicji tego pojecia). Polityka
publiczna w zakresie rozwoju sztucznej inteligencji jest natomiast obecnie tworzona zaréwno na
szczeblu europejskim jak i krajowym. Komisja Europejska proponuje nowe przepisy (Akt w sprawie
sztucznej inteligencji'), dzieki ktérym systemy sztucznej inteligencji stosowane w UE bedg bezpieczne,
przejrzyste, etyczne, bezstronne i kontrolowane przez cztowieka. W Polsce za$ tworzona jest Polityka
rozwoju Al?, ktéra zaktada rozwdj tej technologii takze w ochronie zdrowia.

Al w ochronie zdrowia moze by¢ wykorzystywana przez szereg podmiotéw, takich jak lekarze, lekarze
dentysci, pielegniarki, potozne, fizjoterapeuci, ratownicy medyczni czy farmaceuci. Katalog ten moze
by¢ rozszerzony o osoby biorgce udziat w Swiadczeniach zdrowotnych.

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia nalezy zasadniczo potraktowaé jako
korzystanie przez profesjonaliste medycznego z pewnego rodzaju narzedzia. Wykorzystywanie
oprogramowania Al w ochronie zdrowia musi odbywac¢ sie z zachowaniem nalezytej starannosci, tj.
tak, aby zastosowanie programu lub narzedzia bazujgcego na Al stanowito obiektywne wsparcie w
osiggnieciu mozliwego najlepszego celu diagnostycznego lub terapeutycznego dla pacjenta, z
jednoczesnym zabezpieczeniem ryzyka wystgpienia niekorzystnych skutkdw ubocznych, bazujgc na
aktualnej wiedzy medycznej. Szczegdlnie nalezy bra¢ pod uwage, ze korzystanie z algorytmoéw Al
potencjalnie niesie za sobg zupetnie nowe ryzyka, ktére dotychczas w procesach diagnostyczno-
leczniczych nie wystepowaty.

Podczas udzielania S$wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem sztucznej inteligencji pacjent ma prawo
do uzyskania petnej, wyczerpujacej informacji na temat udzielanego sSwiadczenia. Nie powinno
dochodzi¢ do sytuacji, w ktérych zachodzi ktérakolwiek ze skrajnosci; nieudzielenie w ogdle informacji
pacjentowi o wykorzystaniu Al, albo przeciwnie — zasypywanie pacjenta danymi, ktérych nie rozumie,
a nierzadko tez nie potrzebuje, tylko dlatego, ze wygenerowat je odpowiedni program komputerowy.
Jezeli jednak pojawi sie koniecznos¢ wyjasnienia nalezy pamietac, ze pacjent zawsze ma prawo prosic
o wyjasnienia tak dtugo, az przekazana informacja bedzie przez niego w petni zrozumiata.

Pacjent ma réwniez prawo do swiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng. To prawo pacjenta
faczy sie nieodzownie z standardem wykonywania zawodu lekarza. Wtasciwe wypetnianie tego
obowigzku w kontekscie rozwoju Al bedzie szczegdlnie istotne i stawiaé bedzie przed profesjonalistami
medycznymi nowe wyzwania w zakresie samodoskonalenia i poszerzania swojej wiedzy.

1 7rédto: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206, dostep z dnia 12.05.2022 r.
2 7rédto: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20210000023/0/M20210023.pdf, dostep z dnia
12.05.2022 .



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WMP20210000023/O/M20210023.pdf

Korzystanie z danych jest kluczowym elementem rozwoju sztucznej inteligencji, ktéra dzieki dostepowi
do nich moze sie rozwija¢ i ulepszac. W aktualnie obowigzujgcym stanie prawnym rozwijajgc Al pojawia
sie koniecznos¢ zachowania zgodnosci z szeregiem przepiséw. Wsrdd tych przepiséw jest oczywiscie
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych, RODO), co w konsekwencji oznacza m.in. konieczno$¢ minimalizacji przetwarzanych danych

czy zachowanie prawidtowego okresu retencji danych.

Istnieje kilka reziméw odpowiedzialnosci, ktére moga byc¢ istotne przy stosowaniu Al w ochronie
zdrowia — mimo, ze nie istniejg jeszcze przepisy polskiego prawa wprost okre$lajace zasady
odpowiedzialnosci w kontekscie sztucznej inteligencji. Podczas korzystania z oprogramowania Al w
ochronie zdrowia nalezy mie¢ na uwadze znajdujgce zastosowanie zasady odpowiedzialnosci cywilnej,

karnej czy zawodowe;.

W kontekscie rozwoju i bezpieczenstwa Al w ochronie zdrowia niebagatelne znaczenie ma jakosé
danych uzywanych do trenowania czy walidacji modeli. Ponadto edukacja w zakresie sztucznej
inteligencji ma kluczowe znaczenie z perspektywy rozwoju i popularyzacji tej technologii - moze
bowiem potencjalnie ksztattowaé realistyczne opinie profesjonalistéw medycznych w odniesieniu do
Al, poprawi¢ ich kompetencje w tym zakresie oraz przetozy¢ sie na zwiekszenie bezpieczenstwa

wykorzystywania przedmiotowej technologii.



2. WPROWADZENIE
2.1 Kim jesteSmy?

Koalicja Al w zdrowiu to niezalezna inicjatywa branzowa, ktérej gtéwnym celem jest podejmowanie i
wspieranie dziatan na rzecz szybkiego i zarazem odpowiedzialnego rozwoju sztucznej inteligencji w
polskim systemie ochrony zdrowia. W jej sktad wchodzi kilkadziesigt réznych podmiotéw, w tym m.in.
kluczowe firmy technologiczne, farmaceutyczne oraz podmioty lecznicze oferujgce ustugi z zakresu
opieki medycznej o zasiegu lokalnym i globalnym. Poszczegdlni cztonkowie Koalicji wykorzystujg oraz
prowadzg prace badawczo-rozwojowe nad technologiami umozliwiajgcymi zastosowanie Al w zakresie
m.in. opieki medycznej, w tym telemedycyny oraz zaawansowanej diagnostyki, zarzagdzania w ochronie
zdrowia, badan klinicznych, tworzenia oraz dystrybucji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Podstawowym celem Koalicji Al w zdrowiu jest uksztattowanie optymalnej polityki publicznej w
zakresie rozwoju sztucznej inteligencji w polskim systemie ochrony zdrowia. Naszym gtdwnym
zadaniem jest stworzenie srodowiska umozliwiajgcego i promujgcego korzystanie z najnowszych
osiggniec techniki w procesie opieki nad pacjentem, oczywiscie pod warunkiem, ze s3 to rozwigzania
sprawdzone i bezpieczne zgodnie z obowigzujgcymi standardami. Jako Koalicja stoimy przy tym na
stanowisku, Ze rozwigzania Al w ochronie zdrowia powinny respektowaé centralng role
profesjonalisty medycznego w opiece nad pacjentem i wzbudza¢ jego zaufanie. Technologia ma
wspierac lekarzy i inne osoby wykonujgce zawody medyczne, a nie ich zastepowac.

Wierzymy, ze rozwigzania Al w medycynie mogg tworzy¢ nowg jakos¢ Swiadczen zdrowotnych,
pozwalajgc na efektywniejsze osigganie celéw catego systemu ochrony zdrowia, w szczegdlnosci
zwiekszenie skutecznosci opieki nad pacjentami. Rozwigzania Al powinny by¢ w zwigzku z tym
mozliwie powszechnie dostepne dla pacjentéw. Nie mogg by¢ adresowane wytgcznie do waskiego
grona odbiorcéw, lecz powinny réwniez uwzgledniac aspekty praktyczne, w tym zagadnienia takie jak
wykluczenie cyfrowe i health literacy. Powinny takze zapewniaé bezpieczenstwo ich uzytkownikom
oraz profesjonalistom medycznym, w tym bezpieczenstwo terapii, jak rowniez respektowac prawa
pacjenta, w tym prawo do prywatnosci.

Wartosci i cele Koalicji zostaty wyrazone w manifescie, ktéry jest podpisywany przez wszystkie osoby i
podmioty zainteresowane przystgpieniem w nasze szeregi i wspdélnym dziataniem. Manifest jest
dostepny w Internecie na stronie www.aiwzdrowiu.pl3.

Jednym z obszardow dziatania Koalicji jest podnoszenie Swiadomosci w obszarze stosowania sztucznej
inteligencji, opracowanie propozycji narzedzi wspierajgcych jej rozwdj z uwzglednieniem specyfiki
sektora ochrony zdrowia, a takze wsparcie w opracowywaniu sektorowych polityk publicznych. W
zwigzku z tym postanowilismy przygotowac niniejszg publikacje. Biata Ksiega ma stanowic pierwszy w
Polsce tak dalece ustrukturyzowany gtos sektora ochrony zdrowia w dyskusji nad praktycznymi
wyzwaniami nad stosowaniem sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia.

3 Zapraszamy wszystkie podmioty gotowe do aktywnego wspierania rozwoju sztucznej inteligencji w polskim
systemie ochrony zdrowia. Cztonkiem wspierajgcym Koalicji Al w zdrowiu moze zosta¢ podmiot, ktéry
zaakceptuje regulamin, a takze ztozy oswiadczenie woli o checi dotgczeniu do Koalicji i przesle je na
adres: biuro@aiwzdrowiu.pl .
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Grupa Robocza ds. Sztucznej Inteligencji (sekcja zdrowie), dalej zwana ,,Grupg”, to grupa ekspercka,
ktora zostata utworzona w ramach Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Grupa zrzesza kilkudziesieciu
ekspertow z sektora prywatnego i publicznego, ktérzy zajmuja sie zagadnieniami dot. sztucznej
inteligencji w ochronie zdrowia. Celem Grupy jest wypracowanie rozwigzan legislacyjnych
umozliwiajgcych skuteczny i bezpieczny rozwoéj oraz wdrazanie systeméw Al w zdrowiu, a takze
edukacja i popularyzacja rozwigzan opartych o systemy Al.

2.2 Dlaczego przygotowalismy Biatg Ksiege?

Sztuczna inteligencja to obecnie niewatpliwie jeden z najwazniejszych i najbardziej obiecujgcych
obszaréw nowoczesnych technologii. Budzi ona nie tylko ozywiong dyskusje o licznych korzysciach i
mozliwosciach wykorzystania inteligentnych algorytmdw, ale takze o niezwykle waznych wyzwaniach
etycznych i aspektach prawnych zwigzanych z jej zastosowaniem. Jako technologia o potencjalnie
bardzo szerokim zastosowaniu, Al rodzi powazne implikacje dla szeregu dziedzin zycia, a co za tym
idzie, takze dla istniejgcych ram prawnych i regulacyjnych. Do najczesciej wskazywanych obszaréw, w
ktorych sztuczna inteligencja moze doprowadzi¢ do najwiekszych przetoméw, nalezg m.in. transport,
bezpieczenstwo, energetyka czy wtasnie ochrona zdrowia. Niniejszy dokument skupia sie wytgcznie na
sektorze ochrony zdrowia, aby mozliwie najlepiej zidentyfikowaé sektorowe wyzwania i trudnosci
oraz sprébowac podjagc dyskusje na temat mozliwych sciezek ich rozwigzania.

Systemy Al mogg stanowic¢ utatwienie pracy lekarzy, podnosic jakos¢ i jednoczesnie przyspieszaé czas
trwania leczenia, a takze przyczynic sie do redukcji czesci kosztow. Umozliwiajg usprawnienie procesu
diagnozowania, a takze zwiekszajg prawdopodobienistwo postawienia trafnej diagnozy w krétszym
czasie. Sztuczna inteligencja nie jest przy tym narzedziem, ktdére bedzie dostepne w odlegtej
przysztosci. Juz obecnie w Polsce w praktyce funkcjonujg narzedzia i systemy wspomagajace prace
lekarza np. w podjeciu decyzji, poprzez wparcie diagnostyki i obrazowania medycznego, automatyzacje
i analize dokumentacji medycznej, czy usprawnienie procesu zapiséw i przyjec pacjentéw.

Choc¢ sztuczna inteligencja jest juz stosowana, nie istnieja szczegétowe wytyczne dot. jej
wykorzystania w ochronie zdrowia. Nie jest to jedynie przypadek Polski, takze w innych panstwach
nie jest to obszar regulacji prawnych. Prace legislacyjne na poziomie Unii Europejskiej sg jeszcze na
stosunkowo wczesnym etapie. Placowki medyczne i profesjonalisci medyczni stosujgcy tego rodzaju
rozwigzania majg w zwigzku z tym wiele pytan i watpliwosci, jak zachowujgc zgodnosé z obecnymi
zasadami prawa, w tym w szczegdlnosci z poszanowaniem praw pacjenta i zasad wykonywania zawodu
i dziatalnosci leczniczej, stosowaé rézne rozwigzania oparte na technologii sztucznej inteligencji. Na
czes$¢ z tych pytan nie ma jeszcze utartej odpowiedzi.

Jako Koalicja Al w zdrowiu wierzymy, ze niejasne ramy prawne czy brak odpowiednich regulacji nie
muszg stanowi¢ przeszkody do korzystania z inteligentnego oprogramowania przez profesjonalistéw
medycznych. Przepisy prawa wyznaczajg jasne zasady ogodlne, z ktérych mozna odczyta¢ konkretne
sposoby postepowania i wymogi do spetnienia. Brak regulacji lub watpliwo$é co do prawa nie
powinna stanowi¢ bariery dla stosowania Al w ochronie zdrowia, lecz wyznacza¢ obszar, w ktérym
nalezy obecnie zachowac szczegdlng ostroznos¢, a ktéry moze wymagac uregulowania w przysztosci.

Biata Ksiega poswiecona jest wybranym zagadnieniom prawnym zwigzanym ze stosowaniem sztucznej
inteligencji w ochronie zdrowia przez profesjonalistéw medycznych, przez ktérych rozumiemy lekarzy,
pielegniarki, potozne, fizjoterapeutdéw oraz inne osoby wykonujgce zawody medyczne. Jej gtéwnym



celem jest zidentyfikowanie najwazniejszych pytan i watpliwosci, ktore rodzg sie w codziennej praktyce
stosowania Al. Dokument wskazuje proponowane kierunki odpowiedzi i mozliwe rozwigzania, ktére
W naszej ocenie moga przyczynié sie do zwiekszenia bezpieczenstwa i jakosci stosowania Al, a przez
to budowania zaufania do tej technologii. Ma mie¢ mozliwe praktyczny wymiar oraz przektadac sie na
mozliwe do wdrozenia sposoby postepowania.

Jednoczesnie mamy petng swiadomosc¢ i zaznaczamy, ze jest to dopiero jeden z pierwszych gtosow w
dyskusji nad tak waznymi tematami. Nasze wnioski nie majg na celu kategorycznego rozstrzygniecia
sprawy i przedstawienia jedynych akceptowalnych mozliwosci. Czes¢ zagadnienn poruszonych w
niniejszym opracowaniu zostanie tez jedynie zasygnalizowana. Z tego wzgledu Koalicja Al w zdrowiu
pragnie rozpocza¢ szerszg debate publiczng nad kluczowymi dla wykonywania zawoddw medycznych
wyzwaniami zwigzanymi z wykorzystywaniem sztucznej inteligencji. Mamy nadzieje, ze Biata Ksiega
bedzie jednym z pierwszych waznych gtoséw w dyskusji, od ktdrej moze zalezeé przysztos¢ rozwoju
sektora ochrony zdrowia w Polsce.

2.3 Do kogo adresowana jest Biata Ksiega?

Biatg Ksiege kierujemy przede wszystkim do profesjonalistow medycznych oraz podmiotéw
leczniczych. To oni stojg na pierwszej linii frontu stosowania innowacji w praktyce, czesto muszgc przy
tym znajdowaé odpowiedzi na pytania, ktérych wielu teoretykdw nie zdazyto jeszcze zada¢. Chcemy
pomagac wykorzystywac petny potencjat sztucznej inteligencji, ograniczajgc towarzyszgce stosowaniu
tej technologii watpliwosci prawne i etyczne. Stosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia
moze przynies¢ szereg korzysci, stad chcemy zachecaé do jej stosowania poprzez dostarczenie
zaakceptowanych przez srodowisko wskazéwek zwigzanych z dylematami, przed ktérymi mogg staé
profesjonalisci medyczni i podmioty lecznicze. Wierzymy, ze zaréwno z perspektywy osob
wykonujacych zawdd medyczny, jak i pacjentéw, potrzebne jest wypracowanie zasad wykorzystywania
Al, ktore pozostawatyby zgodne z obecnymi przepisami prawa.

Dlatego Biata Ksiega bedzie pomocna rowniez dla pacjentdw, moze zwraca¢ uwage czytelnika
na podstawowe prawa i sposoby zapewniania ich realizacji, a takze mozliwe naruszenia w tym
zakresie. Dzieki temu pacjent moze by¢ bardziej Swiadomy uwarunkowan stosowania Al w zdrowiu, a
w konsekwencji bedzie w stanie trafniej ocenia¢ jakos$¢ ustug zwigzanych z wykorzystaniem Al.

Biata Ksiega ma takze charakter asumptu do dyskusji majgcej na celu uksztattowanie polityki publicznej
oraz regulacji w zakresie Al w ochronie zdrowia. Wskazuje w niej gtéwne problemy i wyzwania oraz
proponowane kierunki ich rozwigzania, nie narzucajgc sztywnych regut oraz jedynej stusznej drogi. W
zwigzku z tym mamy nadzieje, ze bedzie stanowic¢ cenny dokument takze dla oséb zaangazowanych w
dziatania regulacyjne w podmiotach publicznych wiasciwych w tym obszarze.

Pragniemy rozpoczgac szerszg debate publiczng tak, aby wykorzystywanie technologii Al nie wigzato sie
z niepotrzebnymi obawami i watpliwosciami wynikajgcymi z otoczenia prawnego, lecz z entuzjazmem
towarzyszacym nowym mozliwosciom i komfortem poruszania sie po pewnej Sciezce, ktéra zaczyna
by¢ wspdlnie tworzona.



3. STOSOWANIE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI W OCHRONIE ZDROWIA
3.1 Sztuczna inteligencja — jak mozna rozumie¢ to pojecie?

O sztucznej inteligencji duzo moéwi sie i pisze w rdznych kontekstach. Pojecie to nie ma, jednak jednej
utartej definicji, zaréwno w technicznej literaturze fachowej, jak i w doktrynie prawa. Potoczne
rozumienie sztucznej inteligencji dobrze odzwierciedla stownik jezyka polskiego, ktory wskazuje, ze Al
to ,dziat informatyki badajgcy reguty rzqdzgce zachowaniami umystowymi cztowieka i tworzgcy
programy lub systemy komputerowe symulujgce ludzkie myslenie”*. Techniczne definicje sztucznej
inteligencji z reguty sg bardziej skomplikowane i odnoszg sie bezposrednio do stosowanego
oprogramowania. Jedna z prostszych definicji Al, ktdrej twoérca jest jeden z pierwszych badaczy
sztucznej inteligencji - Marvin Minsky, wskazuje, ze sztuczna inteligencja jest to ,sztuka uczenia maszyn
robienia rzeczy, ktére, gdyby wykonywat je cztowiek, wymagatyby uzycia inteligencji”>.

Co szczegdlnie wazne w kontekscie regulacyjnym, w przepisach prawa nie ma jeszcze zawartej legalnej
definicji sztucznej inteligencji. Niemniej, prace legislacyjne w tym zakresie juz trwajg na poziomie Unii
Europejskiej. Propozycja prawnej definicji Al ksztattowata sie poczatkowo w formie
tzw. ,miekkiego prawa”, tj. rezolucji i komunikatéw, obecnie jest procedowany pierwszy akt prawa
bezwzglednie obowigzujgcego we wszystkich pafnstwach wspdlnoty, ktéry zawiera definicje sztucznej
inteligencji projekt rozporzadzenia w sprawie sztucznej inteligencji (Artificial Inteligence Act)®.

Zaprezentowana w projekcie rozporzadzenia definicja Al jest bardzo szeroka. Obejmuje nie tylko
oprogramowanie oparte na mechanizmach uczenia maszynowego, lecz takze np. bazy wiedzy oraz
metody wyszukiwania. Projektowana definicja, poprzez uwzglednienie w niej technik i podejs¢
okreslonych w zatgczniku | do projektu rozporzadzenia, ma by¢ z zatozenia okresowo aktualizowana.
Zgodnie z artykutem 3 ust. 1 projektu rozporzadzenia, ,system sztucznej inteligencji” oznacza
oprogramowanie opracowane przy uzyciu co najmniej jednej sposréd technik i podejs¢ wymienionych
w zatgczniku |, ktére moze dla danego zestawu celéw okreslonych przez cztowieka — generowad wyniki,
takie jak tresci, przewidywania, zalecenia lub decyzje wptywajace na srodowiska, z ktérymi wchodzi w
interakcje. W zatgczniku | wskazano zas:

a) mechanizmy uczenia maszynowego, w tym uczenie nadzorowane, uczenie sie maszyn bez nadzoru
i uczenie przez wzmacnianie, z wykorzystaniem szerokiej gamy metod, w tym uczenia gtebokiego;

b) metody oparte na logice i wiedzy, w tym reprezentacja wiedzy, indukcyjne programowanie
(logiczne), bazy wiedzy, silniki inferencyjne i dedukcyjne, rozumowanie (symboliczne) i systemy
ekspertowe;

c) podejscia statystyczne, estymacja bayesowska, metody wyszukiwania i optymalizacji.

Dziatanie takiego uczacego sie systemu moze przyjmowacd réznorodne formy. Moze on tylko dostarczac
dane, ktére mozna wykorzystaé w dowolny sposdéb, w tym do dalszych analiz, rekomendowaé

4 Stownik Jezyka Polskiego PWN, https://sjp.pwn.pl/szukaj/sztuczna%20inteligencja.html.

5 M. Minsky, (1968) cyt. za: https://www.britannica.com/biography/Marvin-Lee-Minsky.

6 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down harmonized rules
on artificial intelligence (Artificial Intelligence Act) and amending certain Union legislative acts (COM/2021/206
final).
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konkretne dziatania do podjecia, a rekomendacje te mozna zaakceptowac lub odrzuci¢, moze wreszcie
podejmowac same konkretne dziatania, ktére mozna ewentualnie zablokowa¢ lub anulowad’.

Inteligentne oprogramowanie gromadzac wiedze musi mieé¢ zatem zdolnos$¢ do jej selekcjonowania
i wyciggania wnioskéw majacych na celu odkrywanie powigzan pomiedzy informacjami - przy czym
odkrywanie tych powigzan musi wykraczac poza pierwotnie wbudowany w system model rozwigzania.
Sztuczna inteligencja oprdcz zdolnosci do uczenia maszynowego powinna byé w stanie podjgé
samodzielng decyzje wynikajacg z przetworzonych przez system informatyczny informacji.

Zwracamy szczegoélng uwage, ze obecnie w praktyce czesto miesza sie ze sobg catkowicie rézne
znaczenia Al i przypisuje miano sztucznej inteligencji rozwigzaniom, ktdre Al nie s3. Szerzej odnosimy
sie do technologii uznawanych za sztuczng inteligencje w pkt. 3.2.

Warto jednak podkresli¢, iz niekiedy nawet mieszanie rdznych znaczen Al oraz mozliwe watpliwosci
dotyczace kwalifikacji okreslonego rozwigzania jako sztucznej inteligencji nie bedzie miato znaczenia
dla zaprezentowanych w Biatej Ksiedze rozwigzan dla praktyki klinicznej. Dopdki nie wejdzie w zycie
okreslona definicja legalna sztucznej inteligencji, prezentowane w Biatej Ksiedze wyzwania i podejscia
moga by¢ z powodzeniem stosowane takze do oprogramowania niebedgcego — w swietle wezszych czy
bardziej technicznych definicji - sztuczng inteligencja.

3.2 Rodzaje technologii uznawanych za sztuczng inteligencje

Algorytmy sg podstawg programowania i ich wykorzystanie jest o wiele szersze niz tylko w samej
sztucznej inteligencji - nie kazde rozwigzanie algorytmiczne moze by¢ uznane za sztuczng inteligencje.

Ponizej przedstawiamy technologie, ktdre zaliczajg sie do sztucznej inteligencji. Zaznaczamy,
Ze ponizsze przedstawienie technologii uznawanych za sztuczng inteligencje jest niewyczerpujgce ima
na celu jedynie zarysowanie, o jakich technologiach piszemy w Biatej Ksiedze. Technologie wybralismy
ze wzgledu na ich wszechstronnosc¢ i rosngcg popularnosé.

Wskazdéwki, jakie zawarlismy w Biatej Ksiedze, mozna stosowac takze w odniesieniu do innego niz
sztuczna inteligencja zaawansowanego oprogramowania - przedstawione przez nas instrukcje
z powodzeniem bedg sprawdzaty sie w przypadku wszelkich skomplikowanych programoéw
komputerowych.

3.2.1 Machine learning

Jak wskazalismy wyzej, oprogramowanie komputerowe gromadzgce wiedze ma mieé zdolnos¢ do jej
selekcjonowania i wyciggania wnioskdw majacych na celu odkrywanie powigzan pomiedzy
informacjami, a odkrywanie tych powigzan ma wykraczaé poza pierwotnie wbudowany w system
model rozwigzania - dziatanie takie uznaje sie za uczenie maszynowe (machine learning), ktére jednak
nie moze by¢ tozsame z pojeciem sztucznej inteligencji. Uczenie maszynowe jest, co do zasady,
elementem sztucznej inteligencji, ale niewystarczajgcym by catkowicie Al zdefiniowad®. Systemy
postugujace sie uczeniem maszynowym majg umiejetnos¢ wyciggania wiasnych wnioskéw i na

7 L. Lai, M. Swierczynski (red.), Prawo sztucznej inteligencji, Warszawa 2020.
8 Al obejmuje bowiem szereg innych elementéw, ktére nie stanowig machine learning. Przyktadem sa
metody symulacyjne, heurystyki, reguty biznesowe itd.



podstawie wiasnych , doswiadczen” doskonalg swoje zdolnosci, ale podejmowane przez nie decyzje
nie zawsze sg w petni samodzielne®.

Wykorzystanie uczenia maszynowego pozwala np. na rekonstrukcje mechanizméw lezgcych u podstaw
chordb ilepsze zrozumienie konkretnych przypadkdow. Algorytmy mogg identyfikowac subtelne zmiany
na zdjeciach rentgenowskich klatki piersiowej, a w niektérych przypadkach poziom dokfadnosci
w diagnozowaniu standw chorobowych, takich jak zapalenie ptuc, jest réwny lub wyiszy niz
w przypadku klinicystow. Techniki uczenia maszynowego pomagajg takze przy usprawnianiu badan
klinicznych - pozwalajg np. na badanie dokumentacji medycznej pacjentéw w celu znalezienia osdb,
ktére nadawatyby sie do okreslonych badan badz badan klinicznych'®. Niemniej istotnym przyktadem
zastosowania sztucznej inteligencji jest predykcja niezdiagnozowania, mylnego zdiagnozowanania
badz tez progresji konkretnych jednostek chorobowych. Wykorzystujac sciezki pacjenckie pozyskane z
systemow szpitalnych wraz z informacjami o diagnozach, preskrypcjach, procedurach, testach
laboratoryjnych oraz demografii, rozwigzania te sg uczone, tak aby odkrywaé wzorce charakteryzujace
osoby wysokiego ryzyka'l.

3.2.2 Deep learning

Inng technologia z obszaru sztucznej inteligencji jest uczenie gtebokie (deep learning), ktére polega
na wykorzystaniu sieci neuronowych z wiekszg liczbg neuronéw, warstw i wzajemnych potgczen.

Sieci neuronowe sg matematycznym odwzorowaniem uktadu nerwowego cztowieka. Sieci te sktadajg
sie ze sztucznych neurondéw, odpowiadajgcych za interpretacje, modyfikacje i dalsze rozprzestrzenianie
sie sygnatu wejsciowego.

Podstawowg roznicg w stosunku do tradycyjnych programoéw algorytmicznych jest zdolnosc¢
uogodlniania wiedzy dla nowych danych nieznanych wczesniej. Jednak w przeciwienstwie do inteligencji
ludzkiej, sztuczne sieci pozbawione s3 wbudowanej umiejetnosci wyjasnienia procesu podejmowania
decyzji*?. Uczenie gtebokie odnosi sie do pewnych rodzajéow metod uczenia sie maszyn, w ktérych
szereg ,warstw” prostych jednostek obliczeniowych tgczy sie w sie¢ w taki sposdb, aby dane
wprowadzane do systemu przechodzity przez kazda z nich po kolei'3. Przyktadowo, jesli przedstawimy
modelowemu cztowiekowi obrazek, na ktéorym widniejg konie, on rozpozna je jako konie, nawet jesli
nigdy wczesniej nie widziat tego konkretnego obrazka. Taka osoba nie zapamietata konkretnego
przedstawienia koni — ona po prostu potrafi rozpoznaé konia, poniewaz wie o réznych elementach,
ktére go definiujg (ksztatt pyska, liczba i rozmieszczenie nég itd.). Gtebokie uczenie potrafi zrobi¢ cos

° Ewa Kurowska-Tober, tukasz Czynienik, Magdalena Koniarska: Aspekty prawne sztucznej inteligencji — zarys
problematyki (dodatek MoP 21/2019), Prawo nowych technologii dane osobowe i cyberbezpieczeristwo, Internet
i media, handel elektroniczny, prawo IT, technologie pod red. Xawerego Konarskiego, 2019.
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12 A, Kasperska, Problemy zastosowanie sztucznych sieci neuronalnych w praktyce prawniczej, ,Przeglad Prawa
Publicznego” Nr 11/2017, s. 25.
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podobnego — z tego wzgledu jest wykorzystywane przyktadowo w pojazdach autonomicznych.
Standardowe techniki machine learning radzg sobie z tym duzo gorzej*.

Uczenie gtebokie znajduje zastosowanie np. przy wykrywaniu retinopatii cukrzycowej, wczesnego
wykrywania choroby Alzheimera oraz ultrasonograficznego wykrywania guzkéw piersi'®. Ponadto
uczenie gtebokie ma szczegdlny potencjat dla psychiatrii. Stwarza bowiem mozliwosé wykorzystywania
inteligentnych chatbotéw mogacych znaczgco zmniejszy¢ objawy depresji i zaburzen lekowych?®,

3.23 Natural language processing

Przetwarzanie jezyka naturalnego (natural language processing, NLP) jest gatezig sztucznej
inteligencji, ktdra koncentruje sie na pomocy komputerom w zrozumieniu sposobu, w jaki ludzie pisza
i méwig. Rozumienie jezyka naturalnego (natural language understanding, NLU) jest podgatezig NLP
i zajmuje sie tymi niuansami poprzez maszynowe czytanie ze zrozumieniem, a nie tylko rozumienie
dostownego znaczenia. Celem NLP i NLU jest pomoc komputerom w zrozumieniu ludzkiego jezyka
na tyle dobrze, aby mogty one prowadzi¢ konwersacje w naturalny sposéb.

Przyktadami zastosowania NLP oraz NLU sg asystenci sterowani gtosem, tacy jak Siri i Alexa, czy tez
generowanie jezyka naturalnego do odpowiadania na pytania przez chatboty obstugi klienta. Przyktady
zastosowania NLP specyficznie dla sektora medycznego to m.in. rozwigzania wykorzystujgce Name
Entity Recognition w potaczeniu z istniejgcg literaturg kliniczng, dzieki czemu mozliwa jest szybsza
ekstrakcja informacji przez lekarza'’. W ochronie zdrowia NLP w potgczeniu z dokumentacjg medyczng
moze poméc w przewidywaniu wynikoéw leczenia pacjentéw, wspomagal szpitalne systemy
administracyjne oraz generowa¢ modele diagnostyczne wykrywajgce choroby przewlekte
we wczesnym stadium. NLP moze réwniez generowac jezyk naturalny w chatbotach, zapewniajac
pacjentom interfejs do zadawania pytan i dostep do niezbednych informacji w czatach?,

3.24 Computer vision

Widzenie komputerowe (computer vision) to dziedzina sztucznej inteligencji, ktéra umozliwia
uzyskiwanie istotnych informacji z cyfrowych obrazéw, filméw i innych danych wizualnych - oraz
podejmowanie dziatan lub wydawanie zalecen na podstawie tych informacji.

Widzenie komputerowe dziata podobnie jak widzenie ludzkie - ludzki wzrok ma jednak te przewage,
e przez cate zycie ¢éwiczy, jak rozrézniac obiekty, jak daleko sg od siebie, czy sie poruszajg i czy cos jest
nie tak na obrazie. Widzenie komputerowe szkoli maszyny do wykonywania tych funkcji, ale musi
to robi¢ w znacznie krétszym czasie przy uzyciu kamer, danych i algorytmoéw. Poniewaz system
przeszkolony do kontroli produktéw lub obserwowania zasobéw produkcyjnych moze analizowac

14 7rédto: https://blogs.oracle.com/bigdata/post/whatx27s-the-difference-between-ai-machine-learning-and-
deep-learning, dostep z dnia 13.05.2022

15 7rédto: https://research.aimultiple.com/deep-learning-in-healthcare/, dostep z dnia 13.05.2022

16 7rédto: https://mental.jmir.org/2017/2/e19/, dostep z dnia 13.05.2022

17 https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcell.2020.00673 /full

18 Saskia Lockea, Anthony Bashallb, Sarah Al-Adelyac, John Mooreac, Anthony Wilsonac, Gareth B.Kitchen,
Natural language processing in medicine: A review, Trends in Anaesthesia and Critical Care, wolumen 38, 2021
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2210844021000411
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tysigce produktow lub proceséw na minute, zauwazajac niezauwazalne wady lub problemy, moze
szybko przewyzszy¢ mozliwosci cztowieka®®.

Widzenie komputerowe jest wykorzystywane w rdéznych obszarach ochrony zdrowia, wspomagajgc
gtéwnie diagnostyke obrazowg. W kilku badaniach wykazano obiecujgce wyniki w ztozonych zadaniach
diagnostyki medycznej m.in. z zakresu dermatologii - modele widzenia komputerowego oparte
na gtebokim uczeniu osiggnety doktadno$¢ na poziomie lekarza w odrdznianiu pieprzykdéw
od czerniakéw. Systemy gtebokiego uczenia mogg pomagac lekarzom, oferujgc im ,drugie spojrzenie”
i oznaczajac na obrazach obszary, ktére mogg budzi¢ niepokoj?°.

Widzenie komputerowe umozliwia identyfikacje sytuacji niepozadanej juz na bardzo wczesnym etapie.
Al potrafi pordwnac analizowang prébke obrazowa z liczng grupa materiatéw referencyjnych w krétkim
czasie. Pomaga to pracownikom stuzby zdrowia w zapewnieniu pacjentom szybkiego i terminowego
leczenia. Wykorzystanie sztucznej inteligencji w dziedzinie onkologii czy radiologii mozna pomdc
w szybszym wykrywaniu guzéw nowotworowych za pomocag tzw. profilowania transkrypcyjnego
na mikromacierzach w celu uzyskania informacji o ekspresji genow.

Naukowcy wykorzystujg widzenie komputerowe i modele uczenia maszynowego w celu zwiekszenia
precyzji chirurgicznej i trafnosci decyzji podejmowanych podczas skomplikowanych zabiegéw
chirurgicznych.

Technologie widzenia komputerowego i gtebokiego uczenia sg réwniez stosowane jako wsparcie
do odczytywania i przeksztatcania obrazéw skanéw 2D w interaktywne modele 3D. Taka transformacja
obrazu pomaga pracownikom medycznym w lepszym zrozumieniu stanu zdrowia pacjenta.
Technologia ta pomaga radiologom w dogtebnej analizie skandw tj. majgc obraz 3D tatwiej jest
identyfikowac odstepstwa od normy bez poswiecania duzej ilosci czasu na uprzednie skanowanie
niezbednych materiatéw do analizy.

3.3 Jakie mozliwosci stwarza sztuczna inteligencja w ochronie zdrowia?

Sztuczna inteligencja jest technologia, ktéra ma potencjat istotnie zmienié¢ branze ochrony zdrowia,
zapewniajac zwiekszenie jakosci i dostepnosci swiadczen zdrowotnych?!. Modele zaawansowanego
uczenia maszynowego sg nie tylko bardziej doktadne niz poprzednie oprogramowanie sprawdzajgce
symptomy, ale w wielu przypadkach mogg obecnie nawet przewyzsza¢ doktadnos¢ diagnozowania
przez lekarzy. Wynika to gtdwnie z zastosowanych metod, ktére pozwalajg na poréwnywanie
ogromnych ilosci danych i wycigganie z nich wnioskéw.

Zastosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia moze dotyczy¢ wielu obszaréow i mie¢ rozny
charakter. Ponizej wskazujemy podstawowe mozliwosci zwigzane z jej stosowaniem w kontekscie
udzielania s$wiadczen zdrowotnych i opieki nad pacjentem:

1) Sprawniejsza diagnostyka i wspomaganie decyzji klinicznych. Kolejne badania prowadzone
w niezaleznych od siebie osrodkach na catym swiecie pokazujg, ze maszyny osiggajg wyniki podobne

19 7rédto: https://www.ibm.com/topics/computer-vision, dostep z dnia 13.05.2022

20 7rédto: https://viso.ai/applications/computer-vision-in-healthcare/, dostep z dnia 13.05.2022

21 Tak przyktadowo zaprezentowany podczas XXX. Forum Ekonomicznego w Karpaczu raport "lloraz Sztucznej
Inteligencji vol 4. Potencjat Sztucznej Inteligencji w Sektorze Ochrony Zdrowia https://news.microsoft.com/wp-
content/uploads/prod/sites/58/2021/09/RAPORT Sztuczna-Inteligencja-W-Sektorze-Ochrony-Zdrowia-

09.2021.pdf
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lub nawet lepsze niz ludzie w wielu aspektach. Dzieki sztucznej inteligencji mozna m.in., ograniczy¢
problem btednego diagnozowania — niekiedy Al diagnozuje nawet z 99% doktadnoscig, niwelujgc
niepewnosé i stres po ustyszeniu btednej diagnozy, a takze dodatkowe koszty niepotrzebnych biopsji
i innych badan??. Przyktadowo, w badaniu naukowcéw z Babylon Health i University College London,
poréwnano doktadno$¢ najnowoczesniejszego asocjacyjnego algorytmu diagnostycznego oraz
44 lekarzy, uzywajac testowego zbioru ponad 1,5 tys. winiet klinicznych. Lekarze osiggneli srednig
doktadnos¢ diagnostyczng 71.40%, podczas gdy algorytm osiggat podobng doktadnos¢ 72.52%,
plasujgc sie na poziomie najlepszych 48% lekarzy z badanej grupy?:. Z kolei inne badanie nad
algorytmem Al wskazuje na zmniejszenie liczby wynikéw fatszywie ujemnych w mammografii prawie
o 10%%* - wykorzystanie systemu Al otwiera tym samym droge do zwiekszenia doktadnosci
i skutecznosci badan przesiewowych w kierunku raka piersi.

2) Oszczednosé czasu profesjonalistow medycznych. Mozliwosci inteligentnego oprogramowania
stanowia nie tylko szanse na zredukowanie btedéw medycznych przy jednoczesnym zwiekszeniu
jakosci i doktadnosci udzielanych swiadczen zdrowotnych, ale réwniez na problemy kadrowe.
Profesjonalisci medyczni sg chronicznie przepracowani, a pandemia COVID-19 pokazata bardzo
dotkliwie, jak duzy jest niedobdr personelu medycznego. Jeden z kluczowych raportéw Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHOQO) na temat zasobow kadrowych nosi nad wyraz wymowny tytut: A Universal
Truth: No Health Without a Workforce®. Braki kadrowe s3 powaznym problemem wiekszosci krajow.
Wedtug szacunkéw Unii Europejskiej, w samej UE brakuje ok. miliona pracownikéw medycznych,
w tym ok. 230.000 to deficyt lekarzy, a 590.000 to niedostatek pielegniarek?®. Na tle Europy sytuacja
polskich kadr medycznych jest wyjatkowo niekorzystna. W Polsce zmagamy sie z jednym z najnizszych
w Unii Europejskiej wskaznikiem zatrudnienia w poszczegdlnych grupach zawodéw medycznych?’.
Dotychczasowe préby rozwigzania tych probleméw, czy tez poprawy istniejgcej sytuacji na ogét miaty
charakter dorazny. Tymczasem nowe technologie pozwolg na skuteczng, systemowg
poprawe — to sztuczna inteligencja bedzie waznym narzedziem, ktdre pomoze odcigzyc
profesjonalistéw medycznych, a takze wspomoze kwestie organizacyjne i administracyjne zwigzane
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych.

Pierwszym przyktadem jest juz wykorzystywany system BrainScan oparty o Al, ktéry umozliwia
automatyczng detekcje i klasyfikacje zmian patologicznych wystepujgcych w badaniu obrazowym
TK modzgu. Dostarcza lekarzom dodatkowg informacje, ktéra pozwala na szybszg i bardziej wydajna
interpretacje®®. Innym przyktadem jest oprogramowanie oparte o machine learning, ktére umozliwia
digitalizacje wysoce ustrukturyzowanych danych pacjenta i utatwia interakcje z pacjentem,

22 Jak przytacza American Cancer Society, kazdego roku wykonuje sie 12,1 miliona mammografii w samym USA,
ale wysoki odsetek tych mammogramoéw daje fatszywe wyniki. co prowadzi do poinformowania 1 na 2 zdrowe
kobiety, iz cierpig one na nowotwoérhttps://www.wired.co.uk/article/cancer-risk-ai-mammogram.

23 7rédto: https://www.nature.com/articles/s41467-020-17419-7#Sec3, dostep z dnia 13.05.2022

24 https://www.nature.com/articles/s41586-019-1799-6

25 Campbell J, Dussault G, Buchan J, Pozo-Martin F, Guerra Arias M, Leone C, Siyam A, Cometto G. (2013).
A universal truth: no health without a workforce. Forum Report, Third Global Forum on Human Resources for
Health, Recife, Brazil. Geneva, Global Health Workforce Alliance and World Health Organization.

26 European Union. (2012). EU level Collaboration on Forecasting Health Workforce Needs, Workforce Planning
and Health Workforce Trends — A Feasibility Study.

27 Alicja Domagata, Fakty i mity na temat brakéw lekarzy i pielegniarek w Polsce,
https://izp.wnz.cm.uj.edu.pl/pl/blog/fakty-i-mity-na-temat-brakow-lekarzy-i-pielegniarek-w-polsce/

28 7r4dto: https://brainscan.ai/pl#solution, dostep z dnia 13.05.2022
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zapewniajac jednoczesnie lekarzom wystarczajgcg swobode, aby mogli efektywnie wykonywad swoja
prace?® czy oprogramowanie Qure.ai, ktdre wykrywa nieprawidtowosci wynikéw badan na zdjeciu
rentgenowskim klatki piersiowej w czasie od jednej minuty, potrafi oddzieli¢ skany nieprawidtowe od
prawidtowych i zinterpretowac nieprawidtowosci w obrebie ptuc, optucnej, $rddpiersia, kosci,
przepony i serca®. 3) Badania kliniczne i prace badawczo-rozwojowe. Rozwdj technologiczny otwiera
rowniez nowe drzwi dla badan klinicznych. Podmioty prowadzace badania kliniczne sg w stanie
pozyskiwac coraz wieksze ilosci tzw. real-world data (RWD)3!. Czesto jednak podmiotom tym brakuje
wiedzy specjalistycznej i narzedzi potrzebnych do skutecznego wykorzystania tych danych.
Zastosowanie modeli predykcyjnych Al i zaawansowanej analityki do RWD moze pomdc badaczom
lepiej zrozumie¢ choroby, znaleZ¢ odpowiednich pacjentéw oraz umozliwi¢ rewolucyjne projekty
badan klinicznych. W potaczeniu z wydajng infrastruktura cyfrowa, dane z badan klinicznych mogg by¢
oczyszczane, agregowane, kodowane, zachowywane i przetwarzane przy uzyciu algorytméw Al32,
Moze to pomdc w przyspieszeniu i udoskonaleniu obecnych standardéw prowadzenia badan
klinicznych - modele statystyczne oparte na sztucznych sieciach neuronowych stanowig jedna
z mozliwosci opracowania narzedzi umozliwiajagcych szczegétowg symulacje rozwoju pacjenta®.
Wykorzystywanie potencjatu sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego w pracach B+R nad nowymi
lekami i metodami diagnostycznymi umozliwia znaczace skrécenie czasu poszukiwania czasteczek
i wytonienia najbardziej obiecujacych kandydatéw do prowadzenia badan klinicznych, ograniczenie
kosztow badan, a takze zwiekszenie szans na udostepnienie pacjentom nowej, skutecznej technologii.
Chodzi nie tylko o konstruowanie badan klinicznych, tak aby szanse powodzenia byty jak najwieksze.
Al ma réwniez zastosowanie na wczesniejszych etapach np. podczas badan przedklinicznych - pozwala
zmniejszy¢ liczbe zwierzat, na ktdrych prowadzone s badania, albo dobiera¢ eksperymenty w taki
sposéb, aby ograniczy¢ ich liczbe i zwiekszy¢ szanse powodzenia projektu.

4) Szybsze wykrywanie zagrozen epidemicznych. Innym przyktadem zastosowania Al jest szukanie
zwigzkdéw i wzoréw w danych, ktére zwyczajnie sg niemozliwe do przeanalizowania przez cztowieka.
Profesor Kamran Khan z Uniwersytetu Toronto, wraz z grupg epidemiologdw, juz w grudniu 2019 roku
dzieki Al zauwazyt, ze w Wuhanie w relatywnie krétkim czasie odnotowano 27 przypadkdow zapalenia
ptuc o niejasnej przyczynie i zawiadomili o tym WHO. Algorytm stworzony przez badaczy przeszukiwat
media spotecznosciowe, portale newsowe i fora dyskusyjne - i to tam, a nie w szpitalach prowadzacych
specjalne bazy danych, ludzie raportowali, co sie z nimi dzieje. W ten sposdb sztuczna inteligencja
zasygnalizowata nieprawidtowosci34, ktére pdiniej okazaty sie przerodzi¢c w pandemie wirusa
SARS- CoV-2%,

2 7rédto:  https://www.microsoft.com/en-us/research/video/improving-doctor-patient-interaction-with-ml-
enabled-clinical-note-taking/, dostep z dnia 13.05.2022

30 https: //qure.ai/product/qgxr/

31 Dzieki Al mozliwe jest takze przyktadowo wykrywanie chorych na HCV korzystajac z baz danych tzw. "claims
data" z USA; https://www.iqvia.com/-/media/igvia/pdfs/library/posters/identifying-undiagnosed-patients-with-
hepatitis-c.pdf? =1647853472923

32 Mohammed Yousef Shaheen , Applications of Artificial Intelligence (Al) in healthcare: A review,
https://www.scienceopen.com/hosted-document?doi=10.14293/52199-1006.1.SOR-.PPVRY8K.v1

33 https://www.nature.com/articles/s41598-019-49656-2

34 Na podobnej zasadzie dzieki oprogramowaniu mozliwe jest rdwniez wzmocnienie roli profilaktyki,
np. algorytmom analizujgcym dane z kartotek pacjenta, aby wczesniej wykry¢ niepokojgce tendencje.

357r4dto: https://www.usnews.com/news/best-countries/articles/2020-03-11/how-scientists-are-using-
artificial-intelligence-to-track-the-coronavirus, dostep z dnia 13.05.2022
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3.4 W jaki sposéb sztuczna inteligencja moze wspierac profesjonaliste medycznego i pacjenta?

Inteligentne technologie moga poméc profesjonalistom medycznym wykorzystaé¢ potencjat ptynacy
z wiekszej niz kiedykolwiek dotychczas tgcznosci i wymiany informacji. Bedzie to miato wptyw przede
wszystkim na odcigzenie z obowigzkéw administracyjnych, zwiekszenie doktadnosci diagnozowania
i leczenia, zredukowanie ryzyka wystgpienia btedéw medycznych i problemu braku czasu dla pacjenta.

Z perspektywy profesjonalisty medycznego sztuczna inteligencja to szansa na m.in.:

1) Wiecej czasu dla pacjenta. W badaniu przeprowadzonym w 2016 r. wskazano, ze lekarze spedzali
srednio 27% swojego dnia pracy na bezposrednim klinicznym kontakcie twarzg w twarz z pacjentami,
a 49,2% dnia pracy poswiecali na elektroniczng dokumentacje szpitalng i prace przy biurku.
W tym badaniu nastepnie profesjonalisci medyczni otrzymywali nalezyte wsparcie w zakresie
dokumentacji, w wyniku czego spedzali wiecej bezposredniego czasu z pacjentami3®. Wykorzystanie
sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia ma potencjat zmniejszy¢ ilos¢ pracy recznej i zwrdci¢ czas
i uwage profesjonalistdw medycznych pacjentom.

2) Cenne podpowiedzi w zakresie zalecanego postepowania. Sztuczna inteligencja jest w stanie
zaproponowacé metody diagnostyczne oraz metody leczenia na poziomie doktadnosci profesjonalistéw
medycznych. Systemy postugujgce sie uczeniem maszynowym majg umiejetnos¢ wyciggania wnioskoéw
i udoskonalania sie dzieki zastosowaniu odpowiednich rozwigzan technologicznych?®’.

3) Alarmowanie o niepokojgcych zmianach. Dodatkowo urzadzenia pozwalajgce na zdalny dostep
do informacji pozwalajg lekarzom na ciggte gromadzenie danych, a zintegrowane systemy Al moga
poméc w analizie tych danych, aby wykryé zmiany w stanie zdrowia pacjenta. Wykorzystanie uczenia
maszynowego pozwala np. na rekonstrukcje mechanizméw lezgcych u podstaw choréb i lepsze
zrozumienie konkretnych przypadkdéw. Algorytmy moga identyfikowac subtelne zmiany na zdjeciach
rentgenowskich klatki piersiowej, a w niektorych przypadkach poziom doktadnosci w diagnozowaniu
stanéw chorobowych, takich jak zapalenie ptuc, jest rowny lub wyzszy niz w przypadku klinicystéw.
Techniki uczenia maszynowego pomagajg takze przy usprawnianiu badan klinicznych - pozwalaja
np. na badanie dokumentacji medycznej pacjentéw w celu znalezienia oséb, ktére nadawatyby sie
do okreslonych badan:.

4) Bardziej spersonalizowane podejscie. Sztuczna inteligencja pomaga profesjonalistom medycznym
lepiej identyfikowaé pacjentéw wymagajgcych szczegdlnej uwagi i opracowywaé spersonalizowane
protokoty dla kazdej osoby. Dzieki temu profesjonaliéci medyczni majg lepiej dopasowane
do konkretnego pacjenta informacje, co przektada sie na wysokg jakos$¢ udzielanych swiadczen.

5) Odcigzenie z cze$ci obowigzkéw administracyjnych. Profesjonalisci medyczni mogg wykorzystywac

sztuczng inteligencje do sporzadzania notatek, analizowania rozmoéw z pacjentami i wprowadzania
potrzebnych informacji bezposrednio do dedykowanych systeméw, ktére bedg gromadzié i analizowac

36 Sinsky C, Colligan L, Li L, Prgomet M, Reynolds S, Goeders L, et al. Allocation of physician time in ambulatory
practice: A time and motion study in 4 specialities. Ann Intern Med. 2016;165:753-60.

37 Ewa Kurowska-Tober, tukasz Czynienik, Magdalena Koniarska: Aspekty prawne sztucznej inteligencji — zarys
problematyki (dodatek MoP 21/2019), Prawo nowych technologii dane osobowe i cyberbezpieczeristwo,
Internet i media, handel elektroniczny, prawo IT, technologie pod red. Xawerego Konarskiego, 2019
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dane pacjentdw, a nastepnie przedstawiaé¢ je profesjonalistom medycznym, zapewniajgc wglad
w potrzeby medyczne pacjenta®.

Sztuczna inteligencja stwarza tez szereg korzysci dla pacjentéw. Dzieki wykorzystaniu opartych o nig
rozwigzan, pacjenci moga liczy¢ na:

1) Nowe mozliwosci w procesie leczenia i prewencji. Dzieki zaangazowaniu Al pacjent uzyska dostep
do nowych narzedzi poprawiajagcych model terapeutyczny. Uczenie gtebokie oraz NLP majg duzy
potencjat przyktadowo dla psychiatrii - stwarzajg bowiem mozliwos¢ wykorzystywania inteligentnych
chatbotéw mogacych znaczgco zmniejszy¢ objawy depresji i zaburzen lekowych?. Jest to mozliwe
dzieki generowaniu jezyka naturalnego w chatbotach, zapewniajac pacjentom interfejs do zadawania
pytan i dostep do niezbednych informacji w czatach®'. Innym doskonatym przyktadem jest
wykorzystanie Al w onkologii precyzyjnej - modele gtebokiego uczenia mogg nauczy¢ sie przewidywac
cechy molekularne prébek nowotwordéw, takie jak mutacje sterujace lub podtypy histologiczne, na
podstawie cech obrazéw histopatologicznych®?. Personalizacja terapii na tej podstawie z kolei
przekfada sie na jej lepsze efekty.

2) Poczucie bezpieczenstwa. Sztuczna inteligencja wesprze profesjonalistéw medycznych dostarczajac
im ,drugie spojrzenie” i oznaczajgc na obrazach obszary, ktére mogg budzi¢ niepokéj*3. Samo widzenie
komputerowe jest wykorzystywane w réznych obszarach ochrony zdrowia, wspomagajgc gtéwnie
diagnostyke obrazowg. Przyktadowo, wykazano obiecujgce wyniki w ztozonych zadaniach diagnostyki
medycznej m.in. z zakresu dermatologii - modele widzenia komputerowego oparte na gtebokim
uczeniu osiggnety doktadno$¢ na poziomie lekarza w odrdznianiu pieprzykéw od czerniakow.

3) Szybki dostep do s$wiadczen. Dzieki uzyciu sztucznej inteligencji aspekty techniczne
i administracyjne udzielania swiadczen zdrowotnych mogg odbywac sie szybciej i bardziej efektywnie.
Dzieki temu profesjonalisci medyczni jak i personel administracyjno-techniczny beda mogli lepiej
koncentrowad sie na pacjentach.

4) Indywidualne podejscie. Dzieki uzyciu sztucznej inteligencji mozliwe jest analizowanie wiekszej niz
kiedykolwiek dotychczas ilosci danych, a co za tym idzie — trafniejsze dobieranie terapii, wyszukiwanie
zaleznosci, prognozowanie przebiegu wydarzen oraz tworzenie zindywidualizowanych substancji
leczniczych. Dzieki zindywidualizowaniu informacji dla pacjenta, sztuczna inteligencja moze by¢ takze
cennym narzedziem stuzgcym upodmiotowieniu pacjenta (patient empowerment), tj. zaangazowaniu
w proces terapeutyczny Swiadomie wspétdecydujgcego o jego przebiegu pacjenta.

3.5 Czy sztuczna inteligencja jest wykorzystywana w polskim systemie ochrony zdrowia?

Tak, w polskim systemie ochrony zdrowia sg juz z powodzeniem wykorzystywane rdézne rozwigzania
oparte o Al. Dlatego tez wyzwania zwigzane ze stosowaniem tej technologii nie majg wytgcznie

39 Amisha, Paras Malik, Monika Pathania, Vyas Kumar Rathaur, Overview of artificial intelligence in medicine,
2019 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6691444 /#refl7

40 https://mental.jmir.org/2017/2/e19/

41 Saskia Lockea, Anthony Bashallb, Sarah Al-Adelyac, John Mooreac, Anthony Wilsonac, Gareth B.Kitchen,
Natural language processing in medicine: A review, Trends in Anaesthesia and Critical Care, wolumen 38, 2021
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2210844021000411
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charakteru teoretycznego, ale sg elementem codziennej praktyki. Jednoczesnie tez dostrzec mozna
korzysci zwigzane z wykorzystywaniem sztucznej inteligencji.

Nowe technologie wykorzystujgce skomplikowane rozwigzania techniczne juz teraz wdrazane s3
do systemu ochrony zdrowia w sposdb systemowy. Przyktadem programu jest Opaska Telemedyczna,
ktorej celem byta ocena efektywnosci realizacji Swiadczen z zakresu podstawowe]j opieki zdrowotnej
z wykorzystaniem opasek telemedycznych, po przechorowaniu zakazenia wirusem SARS-CoV-2.
Zakwalifikowane do programu placowki otrzymaty opaski telemedyczne, ktére udostepniono
ozdrowienicom. Za ich pomocg mierzono tetno i saturacje. Opaski posiadaty przycisk SOS oznaczony
alfabetem Braille’a, detektor upadku, lokalizacje GPS i AGPS uzytkownika, a asystent gtosowy
informowat o koniecznosci zazycia lekdw oraz o uruchomieniu, natadowaniu i roztadowaniu opaski4.
Kolejny pilotaz ruszyt 27 stycznia 2022 r., gdy zostat ogtoszony nabdr placéwek POZ oraz AOS
do pilotazowego programu w zakresie wykorzystania elektronicznych spirometréw w podstawowe;j
opiece zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Placéwki, ktére zostang
zakwalifikowane do programu, otrzymajg spirometry elektroniczne, ktére nastepnie w celu
wykrywania potencjalnych zaburzen czynnosci ptuc* udostepnig pacjentom do przeprowadzenia
badania w sposéb zdalny.

Podobnie rozwigzania wykorzystujgce Al wdrazane sg do polskiego systemu ochrony zdrowia. W tym
zakresie nalezy zauwazy¢ programy pilotazowe inicjowane przez Ministerstwo Zdrowia. Przyktadem
takiego pilotazu jest wykorzystanie elektronicznych stetoskopéw w podstawowej opiece zdrowotne;.
Dzieki niemu elektroniczne stetoskopy wykorzystujgce algorytmy sztucznej inteligencji otrzymato
kilkadziesigt placéwek zakwalifikowanych do programu. Zaktada on wykorzystanie ponad tysigca
elektronicznych stetoskopdw wykorzystujacych sztuczng inteligencje w ramach teleporad udzielanych
przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej*. Dodatkowo, Narodowe Centrum Badan i Rozwoju
(NCBiR) razem z Narodowym Centrum Nauki (NCN) ogtosity konkurs ,,ARTIQ — Centra Doskonatosci Al”.
W jego ramach zapewniano finansowanie badan podstawowych oraz prace rozwojowe prowadzace do

wdrozenia na rynku najnowszych rozwigzan opartych na technologii Al.

Celem konkursu ARTIQ jest wzmocnienie potencjatu Polski w obszarze sztucznej inteligencji poprzez
utworzenie trzech Centréw Doskonatosci Al (CD Al), w ktérych zespoty naukowcow bedg realizowac
projekty obejmujgce badania podstawowe, przemystowe, prace rozwojowe lub przedwdrozeniowe w
dziedzinie Al, prowadzgce do wprowadzenia nowego rozwigzania na rynek*’. Warto wspomnie¢ takze,
o planach Agencji Badan Medycznych - dziatania planowane przez Agencje Badan Medycznych w 2022
roku obejmujg granty dedykowane rozwojowi wyrobéw medycznych, w tym sztucznej inteligencji i
telemedycyny. Konkursy te objete sg jednym z priorytetowych obszaréw finansowania przez Agencje
na poziomie tgcznie ponad 500 min zt%,

44 7rédto: https://www.gov.pl/web/zdrowie/rusza-pilotaz-programu-opaska-telemedyczna, dostep z dnia
13.05.2022
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Sztuczna inteligencja jest tez samodzielnie wdrazana i z powodzeniem stosowana w podmiotach
leczniczych na terenie catego kraju. Przyktadowo Radomskie Centrum Onkologii przedstawia sie jako
jednej z pierwszych osrodkéw onkologicznym w Polsce, ktéry siegnat po Al w diagnostyce obrazowej*.
Z kolei w szpitalu w Ostrddzie wprowadzany jest system voicebot, ktéry uprawnié¢ ma funkcjonowanie
placowki. Sztuczna inteligencja nie tylko odbiera wszystkie przychodzace potaczenia, ale réwniez
dzwoni do pacjentéw i przypomina im o zaplanowanej wizycie oraz terminie przyjecia do szpitala®.
Ponadto, rusza projekt Szpitala Miejskiego w Gliwicach i Politechniki Slaskiej. To inicjatywa, ktérej
celem sg m.in. skrécenie czasu opisu badania tomografii komputerowej, wykrycie niepodejrzanych
klinicznie przypadkéw COVID-19 oraz dostarczenie dodatkowych informacji, na bazie ktérych bedzie
mozna stworzy¢ nowe schematy diagnostyczne, badz udoskonali¢ juz istniejgce. Mozliwe jest to dzieki
zastosowaniu sztucznej inteligencji®. W Brzegu sztuczna inteligencja wspomoze radiologie - w ciggu
najblizszych miesiecy w Brzeskim Centrum Medycznym zostang wytrenowane modele sztucznej
inteligencji, ktére bedg bazowaé m.in. na danych klinicznych zgromadzonych w lecznicy®2.
W krakowskim Szpitalu Uniwersyteckim dzieki specjalnej aplikacji system EVIS X1 w czasie
rzeczywistym mozliwe jest wspomaganie wykrywania zmian chorobowych podczas kolonoskopii - dla
ludzkiego oka niektére zmiany nie zawsze sg widoczne, i wtasnie tutaj wkracza sztuczna inteligencja.
Przy uzyciu tej technologii kolosalnie zmienia sie doktadnos$é diagnostyczna w rozpoznawaniu
wczesnych zmian nowotworowych przewodu pokarmowego®3.

Ponadto rozwdj technologii opartych o sztuczng inteligencje obserwujemy takze w sektorze nowo
powstajacych przedsiebiorstw w obszarze med-tech. Zestawienie podmiotéw wdrazajgcych Al
w polskim systemie ochrony zdrowia przedstawiono w raporcie Top Disruptors in Healthcare z 2022 r.
Raport pozwala na zapoznanie sie zinnowacyjnymi rozwigzaniami oferowanymi przez startupy
dziatajace w rozwijanych obszarach telemedycyny i Al, ale takze wspomagajgce rehabilitacje, badania
kliniczne, czy edukacje®. Te rozwigzania juz sg lub bedg wykorzystywane w Polskich i zagranicznych
osrodkach terapeutycznych.

Ponadto informacje na temat kolejnych przyktadéw wdrazania Al w podmiotach leczniczych mozna tez
znalez¢ w Raporcie , Al to nie sci-fi” Koalicji Al w Zdrowiu®>.

3.6 Czy stosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia jest prawnie dopuszczalne?

Sztuczna inteligencja, rozumiana jako systemy o okreslonych funkcjonalnosciach, nie jest obecnie
regulowana przez dedykowane jej przepisy prawa, ani na poziomie prawa krajowego, ani na poziomie
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prawa Unii Europejskiej®®. Nie oznacza to jednak, ze zupetnie nie moze by¢ wykorzystywana lub wrecz
przeciwnie, moze by¢ stosowana w zupetnie dowolny sposdb. Sztuczna inteligencja, jak kazde
innowacyjne rozwigzania technologiczne, podlega pod bardziej ogdlne zasady prawa cywilnego oraz
normy sektorowe, w tym przypadku w szczegdlnosci prawa medycznego, ochrony danych osobowych
oraz regulacje zwigzane z informatyzacjg i cyberbezpieczeristwem.

Z uwagi na powyzsze, sztuczna inteligencja moze by¢ wykorzystywana przez podmioty lecznicze oraz
osoby wykonujace zawody medyczne w procesie udzielania swiadczen zdrowotnych juz teraz, o ile
tylko stosowane rozwigzania bedg zgodne z bardziej ogdlnymi, obowigzujgcymi regulacjami prawnymi.

Biata Ksiega skupia sie na wskazaniu trzech podstawowych obszaréw powyzszych regulacji, tj.:

e praw pacjenta, ktorych katalog wynika w szczegdlnosci z przepiséw Ustawy o prawach pacjenta.
Jednym z podstawowych praw pacjenta jest prawo do $wiadomej zgody, ktdra powinna by¢
poprzedzona stosowng informacjg zwigzang m.in. ze stosowanymi przez profesjonaliste
medycznego metodami i narzedziami postepowania, do ktérych moze, ale nie musi, zalicza¢ sie
m.in. sztuczna inteligencja.

e zasad wykonywania zawodéw medycznych regulowanych przez szereg ustaw zawodowych, m.in.
ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe o zawodach pielegniarki i potoznej, ustawe
o zawodzie fizjoterapeuty. Profesjonalisci medyczni zobowigzani s3 m.in. do postepowania
zgodnego z aktualng wiedzg medyczng, nalezytg starannoscig oraz etykg zawodowg, co moze
ograniczaé¢ mozliwos¢ skorzystania z czesci narzedzi wykorzystujacych Al.

e ochrony danych osobowych, czyli gwarancji wynikajgcych z RODO. Dziatanie sztucznej inteligencji
opiera sie na analizie danych, ktére zazwyczaj stanowi¢ beda dane osobowe. W praktyce klinicznej
beda to szczegdlnie wrazliwe dane o stanie zdrowia.

O ile wiec stosowanie sztucznej inteligencji, podobnie jak kazdej innej technologii, podlega pod ogdlne
regulacje prawne, o tyle nie zawsze moze by¢ od razu jasne, jak interpretowad dotychczasowe przepisy
z uwzglednieniem nowych uwarunkowan zwigzanych ze sztuczng inteligencjg. Dlatego tez w Biatej
Ksiedze podejmujemy prébe identyfikacji kluczowych zagadnien, ktére mogg budzi¢ watpliwosci,
a takze przedstawiamy propozycje i uzasadnienie kierunku, w ktédrym w naszej ocenie powinno

zmierzaé¢ mozliwe rozwigzanie.

Zagadnienia przedstawione w Biatej Ksiedze beda sie koncentrowac na stosowaniu narzedzi opartych
o sztuczng inteligencje w praktyce klinicznej, nie za$ na niezwykle waznym procesie pozyskiwania
danych medycznych na potrzeby tworzenia i rozwijania Al. Wyzwania z tym zwigzane zostaty juz
przedstawione w raporcie regulacyjnym Wykorzystanie danych medycznych w celu rozwoju Al w Polsce
i w celu prowadzenia badar naukowych. Prawne uwarunkowania dostepu do danych medycznych i ich

jakosci, opracowanym na zlecenie Koalicji Al w zdrowiu®’.

3.7 Jaka jest polityka publiczna w zakresie rozwoju sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia?

56 Cho¢ w tym przypadku procedowany jest juz projekt rozporzgdzenia w sprawie sztucznej inteligencji (Artificial
Inteligence Act). Jest to jednak w dalszym ciggu jedynie projekt przysztych przepiséw, ktory moze jeszcze ulec
zmianie lub nie zostac ostatecznie przyjety.

57 7rédto:  https://www.dzp.pl/files/shares/Publikacje/2020 02 03 Raport Al v_1 1.pdf, dostep z dnia
13.05.2022
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Sztuczna inteligencja jest technologig, ktéra ma potencjat istotnej zmiany jakosciowej w ochronie
zdrowia. Jako taka jest elementem polityki publicznej zaréwno na poziomie Unii Europejskiej, jak
i krajowym. Kolejne strategie i programy uwzgledniajg jej szczegdlne znaczenie i potrzeby dalszego,
szybkiego rozwoju.

Na poziomie unijnym pierwsze préby uwzglednienia tego tematu zostaly podjete w rezolucji
Parlamentu Europejskiego z 16 lutego 2017 r. zawierajgcej zalecenia dla Komisji w sprawie przepisdw
prawa cywilnego dotyczacych robotyki®®. Wezwano w niej do zaproponowania wspdlnej unijnej
definicji systemow cyberfizycznych, systemdédw autonomicznych, inteligentnych robotéw
autonomicznych oraz ich podkategorii, przy uwzglednieniu okreslonych cech inteligentnych robotow>*,
takich jak m.in. zdolno$¢ samoksztatcenia na podstawie zdobytego doswiadczenia i interakcji
z otoczeniem.

Jedno z kluczowych dziatan w tym zakresie zostato podjete rok pdziniej, Komisja Europejska
w komunikacie z 25 kwietnia 2018 r. do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw ,Sztuczna inteligencja dla Europy”®®
zdefiniowata sztuczng inteligencje jako systemy, ktére wykazujg inteligentne zachowanie dzieki
analizie otoczenia i podejmowaniu dziatan — do pewnego stopnia autonomicznie — w celu osiaggniecia
konkretnych celéw. Komisja Europejska przedstawita tez strategie na rzecz sztucznej inteligencji
uwzgledniajgcg wymiar spoteczno-gospodarczy wraz ze zwiekszeniem inwestycji w badania naukowe,
innowacje i zdolnosci dotyczace Al w catej Unii, a z panistwami cztonkowskimi uzgodniono
skoordynowany plan dziatania — tak, aby Al mogta jak najbardziej stuzyé, powodujgc minimalne
ryzyko®.

Komisja Europejska powotata tez grupe niezaleznych ekspertéw, ktéra w kwietniu 2019 r. opublikowata
dokument ,Wytyczne w zakresie etyki dotyczqce godnej zaufania sztucznej inteligencji’®?.
W rozumieniu grupy ekspertéw taka ,godna zaufania” sztuczna inteligencja posiada trzy cechy, ktére
muszg tgcznie charakteryzowaé wyposazony w nig system: powinna by¢ zgodna z prawem, tj. ze
wszystkimi obowigzujagcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi, powinna by¢ etyczna,
zapewniajgc zgodnos¢ z zasadami i wartosciami etycznymi oraz powinna byé solidna zaréwno
z technicznego, jak i ze spotecznego punktu widzenia, poniewaz systemy Al mogg wywotywacd
niezamierzone szkody nawet wéwczas, gdy korzysta sie z nich w dobrej wierze.

58 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 16.2.2017 r. zawierajgca zalecenia dla Komisji w sprawie przepiséw
prawa cywilnego dotyczgcych robotyki (2015/2103(INL)), Dz.Urz. C Nr 252 z 18.7.2018 r., s. 239.

%9 Bardzo wazne jest rozrdznianie robota (hardware) od sterujgcego nim oprogramowania(software).
Przytaczamy ten przyktad soft law ze wzgledu na odniesienie sie do cech kreowanych przez oprogramowanie
(software) — bedacych przez to pomocnymi w analizie istniejgcego srodowiska prawnego Al.

60 Komunikat Komisji z 25.4.2018 r. do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i  Komitetu Regiondw ,Sztuczna inteligencja dla  Europy”, s. 1,
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/PL/COM-2018-237-F1-PL-MAIN-PART-1.PDF

61 Por. Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw Skoordynowany plan w sprawie sztucznej inteligencji
COM/2018/795 final.

62 Wytyczne niezaleznej grupy ekspertéw wysokiego w zakresie etyki dotyczace godnej zaufania sztucznej
inteligencji, 8 kwietnia 2019, https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/ethics-guidelines-
trustworthy-ai



https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/PL/COM-2018-237-F1-PL-MAIN-PART-1.PDF
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/ethics-guidelines-trustworthy-ai

W dniu 19 lutego 2020 r. Komisja Europejska opublikowata ,Biafq ksiege w sprawie sztucznej
inteligencji”®. Komisja zaktada, ze nowe ramy sztucznej inteligencji zostang oparte na kryteriach
doskonatosci i zaufania. Rozwdj sztucznej inteligencji ma by¢ przede wszystkim ukierunkowany
na cztowieka, oparty na poszanowaniu europejskich wartosci. Zdaniem Komisji wtasnie takie podejscie
zacheci obywateli do korzystania z nowych technologii, a przedsiebiorstwa do jej dalszego rozwijania.
Komisja postuluje, aby co do zasady uzywanie sztucznej inteligencji uznawaé za charakteryzujgce sie
wysokim ryzykiem — jezeli takie scharakteryzowanie jej jest uzasadnione na podstawie analizy tego,
czy zaréwno sektor, jak i planowane zastosowanie wigzg sie ze znaczagcym ryzykiem, w szczegdlnosci
z punktu widzenia ochrony bezpieczenstwa, praw konsumentow i praw podstawowych. Biata ksiega
wskazywata tez na potrzebe stworzenia ram regulacyjnych dla sztucznej inteligencji — realizacja tego
postulatu sg prace legislacyjne nad projektem rozporzadzenia w sprawie sztucznej inteligencji
(Artificial Inteligence Act)®*. Rozwdj sztucznej inteligencji pocigga za sobg daleko idace konsekwencje
dla zasad dostepu oraz bezpieczeristwa danych, stagd obecnie tocza sie prace nad zwigzang z tym
obszarem regulacja — w tym projektem rozporzadzenia ws. Danych (Data Act)®>czy projektem
rozporzadzenia ws. European Health Data Space®®.

W Polsce rowniez podjete zostaty juz pierwsze kroki w celu ustrukturyzowania polityki publicznej
wobec rozwoju sztucznej inteligencji. Pierwszy projekt sformalizowanej polityki publicznej w wersji
pt. ,,Polityka Rozwoju Sztucznej Inteligencji w Polsce na lata 2019 — 2027” poddano konsultacjom
publicznym i prekonsultacjom rzgdowym w sierpniu i wrzesniu 2019 r., a we wrzesniu 2020 . ,Polityka
rozwoju sztucznej inteligencji®” zostata przyjeta przez Komitet Rady Ministrow ds. Cyfryzacji. Polityka
rozwoju sztucznej inteligencji okresla dziatania i cele dla Polski w perspektywie krétkoterminowej
(do 2023 r.), srednioterminowej (do 2027 r.) i dtugoterminowej (po 2027 r.). Podzielono je na szesc¢
obszaréw: Al i spoteczeistwo, Al i innowacyjne firmy, Al i nauka, Al i edukacja, Al i wspdtpraca
miedzynarodowa, Al i sektor publiczny. Polityka rozwoju sztucznej inteligencji jest z zatozenia
dokumentem, ktéry bedzie musiat podlega¢ ewaluacji, co ma odzwierciedlaé ciggle zmieniajacy sie
charakter sektora nowoczesnych technologii, a w szczegdlnosci Al.

Polityka rozwoju sztucznej inteligencji w zakresie ochrony zdrowia zaktada m.in., ze Polska jest
doskonatym miejscem na réznego rodzaju programy pilotazowe i testy nowych rozwigzan z zakresu
ochrony zdrowia — planowane jest zwiekszenie liczby takich projektéw pilotazowych oraz zwiekszenie
popytu na rozwigzania Al®. Warto doda¢, ze juz teraz rozwijane sg programy pilotazowe wyrobdéw
medycznych stosujgcych rozwigzania Al, takie jak np. pilotaz elektronicznych stetoskopdw®.

63White paper on Artificial Intelligence — A European approach to excellence and trust
https://ec.europa.eu/info/publications/white-paper-artificial-intelligence-european-approach-excellence-and-
trust_en

64 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021PC0206

65 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/data-act-proposal-regulation-harmonised-rules-fair-access-
and-use-data

66 https://ec.europa.eu/health/publications/proposal-regulation-european-health-data-space en

67 Polityka dla rozwoju sztucznej Inteligencji w Polsce od roku 2020, https://www.gov.pl/web/govtech/polityka-
rozwoju-ai-w-polsce-przyjeta-przez-rade-ministrow--co-dalej.

68 polityka dla rozwoju sztucznej Inteligencji w Polsce od roku 2020, https://www.gov.pl/web/govtech/polityka-
rozwoju-ai-w-polsce-przyjeta-przez-rade-ministrow--co-dalej, str.33

69 Por. rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie
wykorzystania elektronicznych stetoskopéw w podstawowej opiece zdrowotne;j.
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Dodatkowo planowane jest wykorzystanie potencjatu badawczego danych medycznych w celu
poprawy zdrowia obywateli poprzez m.in. pilotazowe programy sktadowania zanonimizowanych
danych medycznych, wsparcie rozwoju narzedzi i rozwigzan wykorzystujgcych dane medyczne, w tym
szczegblnie rozwigzan z zakresu telemedycyny i e-zdrowia, analize danych dotyczacych zdarzen
medycznych (ustug medycznych), ktdra moze przyczyni¢ sie do skutecznosci dziatan profilaktycznych,
dziatania optymalizacyjne w sektorze ochrony zdrowia na podstawie analizy danych takich jak
m.in. mapy potrzeb, podaz i popyt na Swiadczenia, wykorzystanie zasobdw, dane z ustug cyfrowych,
udostepnianie danych medycznych stuzgce tworzeniu bardziej skutecznych lekéw i metod leczenia™.

Z mysla o wspieraniu dziatan stuzgcych zapewnieniu w Polsce odpowiednich warunkéw dla rozwoju
zastosowan Al zaréwno w sektorze prywatnym jak i publicznym, a takze w prowadzeniu badan
naukowych, utworzona zostata Grupa Robocza ds. Sztucznej Inteligencji (GRAI). Jej celem jest
wypracowanie rekomendacji stuzgcych zapewnieniu w Polsce odpowiednich warunkéw dla rozwoju
zastosowan Al, wypracowanie propozycji projektow wykorzystujgcych zagadnienia Al oraz sposobdw
wsparcia rozwoju tych juz wdrazanych,a takie opracowywanie zatozen kampanii
edukacyjnych w zakresie nowych technologii. W ramach prac GRAI wyodrebniona zostata m.in.
sekcja ds. zdrowia.

3.8 Konkluzje

e Sztuczna inteligencja jest rdznie definiowana oraz obejmuje réinego rodzaju rozwigzania
techniczne. Al nie jest tez zdefiniowana prawnie, na szczeblu unijnym trwajg jeszcze prace
legislacyjne zwigzane z przyjeciem definicji tego pojecia.

e Systemy Al mogg stanowié cenne wsparcie i utatwienie dla pracy profesjonalistéw medycznych,
usprawniac proces diagnozowania, zwieksza¢ prawdopodobienstwo otrzymania trafnej diagnozy
w kroétszym czasie. Sztuczna inteligencja nie powinna by¢ postrzega jako alternatywa dla lekarza,
lecz rozwigzanie, ktére ma go wspieraé w procesie opieki nad pacjentem.

e Sztuczna inteligencja to nie odlegta technologia przysztosci, jest dostepna juz tu i teraz. W Polsce
rozwigzania oparte na sztucznej inteligencji juz wspomagajg prace profesjonalistow medycznych.
Same rozwigzania Al sg na tyle wszechstronne, ze moga zapewni¢ zaréwno wsparcie merytoryczne

jak i organizacyjne.

e Obowigzujace regulacje prawne umozliwiajg stosowanie Al w procesie leczenia. Nalezy jednak
pamietac, aby wybierac narzedzia i postepowac z nimi w sposdb zgodny z przepisami prawa, m.in.
prawami pacjenta, zasadami wykonywania zawoddw medycznych, ochrong danych osobowych.

e Polityka publiczna w zakresie rozwoju sztucznej inteligencji jest tworzona zaréwno na szczeblu
europejskim jak i krajowym. Komisja Europejska proponuje nowe przepisy, dzieki ktérym systemy
sztucznej inteligencji stosowane w UE bedg bezpieczne, przejrzyste, etyczne, bezstronne
i kontrolowane przez cztowieka. W Polsce tworzona jest polityka rozwoju Al, ktdra zaktada rozwdj
tej technologii takze w ochronie zdrowia.

70 polityka dla rozwoju sztucznej Inteligencji w Polsce od roku 2020, https://www.gov.pl/web/govtech/polityka-
rozwoju-ai-w-polsce-przyjeta-przez-rade-ministrow--co-dalej, str. 70, 71
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4, Sztuczna inteligencja a prawa pacjenta
4.1 Jak wykorzystywaé sztuczng inteligencje z poszanowaniem praw pacjenta?

Stosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia wigze sie z potrzebg zapewnienia poszanowania
praw pacjenta. Aby ograniczy¢ ryzyko i zmaksymalizowa¢ mozliwosci zwigzane z wykorzystaniem Al dla
zdrowia, WHO przygotowato zestawianie najwazniejszych zasad majacych zapewnié poszanowanie
praw pacjenta przy stosowaniu sztucznej inteligencji’*. Ponizej przedstawiamy najwazniejsze z nich,
ktore zdaniem WHO umozliwig stosowanie sztucznej inteligencji z poszanowaniem praw pacjenta.

1) Kontrola. Cztowiek powinien zachowac kontrole nad systemami Al. W szczegdlnosci to cztowiek
powinien podejmowac ostateczne decyzje medyczne.

Obecnie obowigzujagce w Polsce regulacje prawne powierzaja odpowiedzialno$é¢ za opieke
nad pacjentem osobom wykonujacym zawdd medyczny. Tym samym ostatecznie to do personelu
medycznego nalezy podejmowanie decyzji, w ktdrych pomagac¢ moze wiedza generowana przez Al.

2) Poufnos¢ i ochrona. Nalezy chronié¢ prywatnos¢ i poufnos¢ oraz zapobiegaé nieuprawnionemu
dostepowi do danych.

Regulacje prawne zapewniajg poszanowanie prywatnosci pacjentéw. Szczegdlnie istotng regulacjg
w UE, majacg na celu ochrone prywatnosci, jest RODO, ktére nalezy bra¢ pod uwage przy stosowaniu
oprogramowania Al. Szerzej na ten temat piszemy w rozdziale V Biatej Ksiegi. Al powinna spetniac
wymogi regulacyjne w zakresie bezpieczeristwa, doktadnosci i skutecznosci dla scisle okreslonych
przypadkdw uzycia lub wskazan. Muszg by¢ dostepne $rodki kontroli oraz poprawy jakosci
wykorzystania Al.

Sztuczna inteligencja podlega regulacjom z szeregu aktow prawnych w zakresie bezpieczenstwa.
Z perspektywy stosowania oprogramowania Al w ochronie zdrowia szczegdlnie istotne sg przepisy
dotyczace wyrobéw medycznych ustanawiajgce podstawowe zasady weryfikacji i zapewniania
bezpieczenstwa sztucznej inteligencji bedgcej wyrobem medycznym. Zaznaczamy jednak, iz regulacja
dotyczgca wyrobow medycznych nie jest dostosowana do specyfiki oprogramowania Al (zob. pkt 6.1.).

3) Transparentnosc¢, wyjasnialnosé, zrozumiato$€. Transparentnosé wymaga, aby przed wdrozeniem
technologii Al udokumentowac takg ilo$¢ dostepnych na jej temat informacji, ktdéra rzeczywiscie
utatwi konsultacje i debate publiczng na temat projektu i wykorzystywania danej technologii’.
Wyjasnialnos¢ wymaga, aby zapewni¢ uzytkownikom systemu Al zrozumienie skad pochodzg
rezultaty przedstawiane przez algorytmy’3. Zrozumiato$¢ z kolei oznacza, ze w systemach Al musi
by¢ jasne dla uzytkownika, jakie czynniki spowodowaty dziatanie systemu, co pozwala
uzytkownikom przewidzie¢, w jaki sposéb zmiany w sytuacji doprowadzityby do alternatywnych
wynikdw’4. Sg to istotne zagadnienia w kontekscie prawa pacjenta do $wiadomej zgody oraz
obowigzku osoby wykonujgcej zawdd medyczny do postepowania z nalezytg starannoscia.

1 https://www.who.int/news/item/28-06-2021-who-issues-first-global-report-on-ai-in-health-and-six-guiding-
principles-for-its-design-and-use

72 https://ethics-of-ai.mooc.fi/chapter-4/2-what-is-transparency

73 https://www.ibm.com/watson/explainable-ai

74 Daniel S. Weld, Gagan Bansal, The Challenge of crafting intelligible intelligence,
https://arxiv.org/pdf/1803.04263.pdf
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Biorac jednak pod uwage stopien skomplikowania technologii Al, zapewnienie petnej transparentnosci,
wyjasnialnosci i zrozumiatosci moze byé bardzo trudne do osiggniecia. Ma to szczegdlne znaczenie
z perspektywy informacji o danych wyjsciowych sztucznej inteligencji oraz problematyki tzw. black box
effect, o ktérym szerzej piszemy w punktach 3.5, 3.7 oraz 4.7.

4) Odpowiedzialno$¢. Na osobach wykorzystujacych Al spoczywa odpowiedzialnos$¢ za zapewnienie
by technologia byta wykorzystywana w odpowiednich warunkach i przez odpowiednio
przeszkolone osoby. W szczegdlnosci konieczne jest zapewnienie skutecznych mechanizmoéw
zadawania pytan oraz dochodzenia roszczen przez osoby i grupy, na ktdre decyzje oparte na
algorytmach, miaty negatywny wptyw.

W polskim systemie prawnym istniejg juz rozwigzania moggace znalez¢ zastosowanie do okreslania
odpowiedzialnos$ci w przypadku nieprawidtowosci w stosowaniu oprogramowania Al. Szerzej na ten
temat piszemy w rozdziale V Biatej Ksiegi.

5) Inkluzywnosé. Al w ochronie zdrowia powinna by¢ zaprojektowana w sposdb zachecajacy do
mozliwie najszerszego i sprawiedliwego wykorzystania i dostepu, niezaleznie od wieku, ptci,
dochoddw, rasy, pochodzenia etnicznego, orientacji seksualnej, zdolnosci lub innych cech
chronionych na mocy kodekséw praw cztowieka.

Inkluzywnos¢ ma szczegdlne znaczenie z perspektywy tzw. Al bias — stronniczo$ci sztucznej inteligencji.
Oprogramowanie Al moze by¢ bowiem skuteczne na tyle, na ile pozwala jakos¢, ilos¢ oraz
reprezentatywnos$¢ danych uzywanych do treningu modeli. Jednym z wyzwan jest niedostateczna
reprezentacja pewnych grup populacji w wykorzystywanych danych’. Przektada sie ona na
stronniczos¢ algorytmoéw Al, w efekcie ktdrej model sztucznej inteligencji moze generowac inne wyniki
dla mniej reprezentowanych w zestawie danych treningowych grup etnicznych, ptci czy grup
wiekowych.

6) Responsywnos$¢. Projektanci, twércy i uzytkownicy powinni w sposdb ciggly i przejrzysty oceniac
aplikacje Al w trakcie ich rzeczywistego uzytkowania, aby ustali¢, czy Al adekwatnie i odpowiednio
reaguje na oczekiwania i wymagania. Systemy Al powinny by¢ réwniez projektowane w taki
sposéb, aby minimalizowa¢ ich wptyw na srodowisko i zwieksza¢ efektywnos¢ energetyczna.
Rzady i przedsiebiorstwa powinny zajgc sie przewidywanymi zaktéceniami w miejscu pracy, w tym
szkoleniami dla pracownikéw stuzby zdrowia, tak, aby pracownicy mogli dostosowac sie do
korzystania z systemodw Al.

Responsywnos$¢ systemow Al powinna w naszej ocenie by¢ przedmiotem dalszego doprecyzowania
i standaryzacji.

Katalog podstawowych praw pacjenta w Polsce regulowany jest przez ustawe o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta. Tym samym kazde wykorzystanie Al w opiece nad pacjentem wymaga
zachowania zgodnosci z tymi regulacjami. Kluczowe pytania, ktore sie z tym wigza, a takze probe
znalezienia wtasciwych zasad postepowania, przedstawiamy w kolejnych punktach tego rozdziatu.

4.2 Czy sztuczna inteligencja moze decydowac o przyjeciu pacjenta?

757rédto: https://dlaszpitali.pl/nowosci-z-branzy/ai-w-ochronie-zdrowia-czy-jestesmy-na-to-gotowi/, dostep z
dnia 13.05.2022
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Jak wynika z wczesniejszego punktu, Al wspiera cztowieka, ale go nie zastepuje, w szczegdlnosci nie
podejmuje za niego decyzji dotyczacych postepowania z pacjentem. Sztuczna inteligencja moze by¢
wiec narzedziem wspierajgcym profesjonalistéw medycznych w zakresie decyzji m.in. o przyjeciu
pacjenta, udzieleniu mu Swiadczenia zdrowotnego przez dang osobe, przekierowaniu do innego
Swiadczeniodawcy. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze Al powinna by¢ traktowana jako element
wsparcia w decyzji nalezgcej do cztowieka w trakcie sciezki pacjenta w procesie leczniczym i nie moze
zastgpi¢ czynnika ludzkiego w catosci’®.

Wykorzystanie Al moze istotnie usprawnié¢ dziatalno$¢ podmiotu leczniczego, m.in. by¢ narzedziem,
ktore bedzie wspiera¢ organizacyjnie przydzielanie pacjentéw do danego lekarza lub oddziatu na
podstawie uzyskanych uprzednio danych, badZ udzielaé profesjonalistom medycznym informacji
o zasadnosci skierowania pacjenta do innej placowki. W tym zakresie Al mogtaby stanowié¢ pierwszy
punkt kontaktu z $wiadczeniodawcy i wptywaé pozytywnie na optymalizacje systemu rejestracji
pacjentéw np. poprzez tzw. symptoms checker’’. Sztuczna inteligencja moze by¢ tez narzedziem do
tzw. sortowania pacjentow w zakresie pilnosci udzielenia im $wiadczenia medycznego, jak to ma
miejsce przy triage na szpitalnych oddziatach ratunkowych’®. Majac na uwadze systemowy problem
brakéw kadrowych w ochronie zdrowia oraz dtugich kolejek do lekarzy specjalistow, Al stwarza szanse
na usprawnienie procesu zapisywania i przyjmowania pacjentéw, dzieki wczesniejszej automatycznej
ocenie m.in. pilnosci, charakteru oraz wagi problemu zdrowotnego zgtaszanego przez pacjenta.

Powyisze wigze sie oczywiscie z kwestia odpowiedzialnosci za podejmowane decyzje.
Obecnie obowigzujagce regulacje prawne nie precyzujg kwestii positkowania sie podobnymi
rozwigzaniami na etapie zgtoszen pacjentow i zapisywania ich na swiadczenia zdrowotne. W swietle
art. 38 Ustawy o zawodzie lekarza, to lekarz moze nie podja¢ lub odstgpié¢ od leczenia pacjenta (o ile
nie wystepuje stan nagty). W takiej sytuacji profesjonalista medyczny ma obowigzek dostatecznie
wczesnie uprzedzi¢ o tym pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego badz opiekuna faktycznego
i wskaza¢ realne mozliwosci uzyskania tego swiadczenia u innego profesjonalisty medycznego lub
w podmiocie leczniczym.

Mozna wiec wyobrazi¢ sobie system, w ktédrym Al dokonuje wstepnej diagnozy pacjenta i uznaje,
ze wizyta u obtozonego innymi, duzo ciezszymi przypadkami pacjentéw lekarza specjalisty, nie jest
jeszcze uzasadniona, a pacjent powinien w pierwszej kolejnosci skonsultowad sie z lekarzem POZ. O ile
technicznie Al bytaby w stanie przeprowadzi¢ taki proces, o tyle pozostaje otwarte pytanie o gotowos¢
do dokonywania podobnych ocen w Swietle aktualnej wiedzy medycznej. W Swietle obecnie
obowigzujgcych regulacji odpowiedzialnos¢ za takie dziatanie (przy zatozeniu, ze konkretny pacjent
przebywa juz w podmiocie leczniczym) cigzy na lekarzu, nie moze on wiec zwolnic sie z niej powierzajac
ocene i decyzje maszynie.

76 7r6dto: https://medcitynews.com/2022/03/developing-trustworthy-ai-solutions-for-healthcare/, dostep z
dnia 13.05.2022

77 Obarczone s3 one jednak ryzykiem nieuzyskania adekwatnych danych medycznych od pacjenta, co moze
istotnie wptynaé na decyzje algorytmu co do pilnosci Swiadczenia zdrowotnego.
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Nie oznacza to, ze Al nie moze skutecznie wspomagaé procesu przyjmowania pacjentow.
Przyktadowo, wykorzystanie rozwigzan w rodzaju symptoms checker moze stuzy¢ rekomendacji
optymalnego przydzielenia pacjenta np. do najbardziej dostepnego w danym momencie lekarza
z uwzglednieniem dodatkowych danych uzyskanych uprzednio od pacjenta.

4.3 Kiedy sztuczna inteligencja moze by¢ stosowana przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych?

Stosowanie sztucznej inteligencji w procesie leczenia jest podobne do stosowania innego rodzaju
innowacyjnego oprogramowania wykorzystywanego w medycynie. Nie jest ona obecnie regulowana
przez dedykowane regulacje prawne, a zasady jej stosowania wynikajg z ogdlnych zasad wykonywania
zawoddéw medycznych i praw pacjenta.

Kluczowe dla mozliwosci wykorzystania Al przez profesjonaliste medycznego w opiece nad pacjentem
jest spetnienie podstawowych zasad obowigzujgcych przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych.

Lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscig’®. Lekarz ma wiec obowigzek uczyni¢ wszystko w ramach
dostepnych mu srodkdéw (produkty lecznicze, wyroby medyczne, dostepne terapie itp.) i osiggnie¢ nauk
medycznych, by ulzyé cierpieniom pacjenta, doprowadzi¢ do poprawy stanu jego zdrowia lub zapobiec
dalszemu rozwojowi choroby®. Jednym z takich srodkéw sg juz obecnie takze algorytmy Al, ktérych
dostepnosci profesjonalista medyczny nie powinien zignorowaé. Oznacza to, ze o ile w Swietle wskazan
aktualnej wiedzy medycznej okreslone rozwigzanie Al zostato zweryfikowane jako skuteczne do
stosowania w okreslonych przypadkach, powinno stanowic¢ kolejne narzedzie w rekach lekarza lub
innej osoby wykonujgcej zawdd medyczny.

Pozostaje jeszcze obowigzek wykonywania zawodu z nalezytg starannoscia, ktéry powinien zawierac
w sobie m.in. obowigzek uzyskania dostatecznych informacji o stosowanym produkcie -
czyli np. oprogramowaniu Al. Wszelkie systemy informatyczne, w tym réwniez sztuczna inteligencja,
dzieki swojej funkcjonalnosci stajg sie narzedziem, ktdére wspotczesny lekarz musi dobrze poznad
i umiejetnie wykorzystywaé, co wymaga od niego nie tylko znajomosci medycyny, ale takze
podstawowych zasad funkcjonowania wspomnianych narzedzi. Trzeba to podkresli¢ zwtaszcza, iz
niekiedy podczas stosowania systemow Al prawidtowos¢ diagnozy uzyskuje sie w przypadku
umiejetnie zadanego pytania systemowi — umiejetnie przeprowadzonej czynnosci wprowadzania
wtasnych danych, niejako kryteriow dla oprogramowania®..

Poza powyzszymi zasadami nalezy uwzglednié jeszcze konieczno$¢ zapewnienia poszanowania innych
obowigzujgcych regulacji prawnych, w szczegdlnosci praw pacjenta oraz zasad ochrony danych
osobowych, ktére mogg wykluczaé pod katem prawnym mozliwosé stosowania czesci rozwigzan, ktére
np. nie zapewniajg odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych.

Jesli zatem, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, wykorzystanie dostepnego dla
lekarza rozwigzania opartego na sztucznej inteligencji bedzie w najlepszym interesie pacjenta, oraz

72 Art. 4 Ustawy o zawodzie lekarza.

80 Art. 4 w: Komentarz do ustawy: Zawdd lekarza i lekarza dentysty t.j. z dnia 28-2-2020 (Dz.U. 2020, Nr 61, poz.
514), Opracowanie redakcyjne na podstawie: Odpowiedzialno$¢ prywatnoprawna, 2021
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spetniac¢ bedzie kryterium nalezytej starannosci oraz inne wymogi techniczne i regulacyjne, mozliwe

bedzie zastosowanie takiego oprogramowania.
4.4 Czy sztuczna inteligencja moze samodzielnie udzielaé $wiadczen zdrowotnych?

Na rynku istniejg juz oprogramowania, ktére mozemy nazwaé¢ samodiagnozujgcymi
(przynajmniej w czesci). Jedno z nich zostato zatwierdzenie przez FDA%2 w kwietniu 2018 r.
To oprogramowanie jest pierwszym systemem Al zatwierdzonym i dopuszczonym do autonomicznego
przeprowadzania ocen diagnostycznych bez nadzoru ludzkiego specjalisty. Oprogramowanie
przechwytuje obrazy oka pacjenta za pomoca specjalnego aparatu, ktéry moze by¢ obstugiwany przez
kazdego, nawet niewyspecjalizowanego pracownika z niewielkim przeszkoleniem. Obrazy sg nastepnie
przesytane na serwer w chmurze w celu analizy przez oprogramowanie Al. W ciggu kilku minut
algorytm moze wygenerowac interpretacje diagnostyczng retinopatii cukrzycowej, a takze stworzy¢
odpowiedni raport. Oprogramowanie jest zaprogramowane tak, aby dawato jeden z dwéch wynikéw
— albo negatywny dla wiecej niz tagodnej retinopatii cukrzycowej (w takim przypadku w raporcie
zalecane jest ponowne badanie za 12 miesiecy), albo pozytywny, dla wiecej niz tagodnej retinopatii
cukrzycowej, co generuje zalecenie skierowania do okulisty, ktory dalej bedzie prowadzit leczenie.

W zwigzku z powstawaniem technologii takich jak opisana powyzej mozna sie zatem zastanawiac, czy
mozliwe jest aby sztuczna inteligencja samodzielnie udzielata swiadczen zdrowotnych. W USA FDA
uzaleznia warunki akceptacji poszczegélnych systemédw Al od pordwnania stopnia zaleznosci
konkretnego narzedzia od decyzji lekarza oraz dotkliwosci samej jednostki chorobowej.

W polskim porzadku prawnym natomiast rozwazania w kontekscie mozliwosci udzielania swiadczen
zdrowotnych samodzielnie przez Al nalezy rozpoczg¢ od Ustawy o dziatalnosci leczniczej. Zgodnie z
art. 2 ust. 1 pkt 10 Ustawy o dziatalnosci leczniczej, swiadczenia zdrowotne to dziatania stuzgce
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania.

O ile powyzej przywotana definicja — literalnie odczytana - ma stosunkowo szeroki zakres, nalezy
uwzglednié jej systemowe znaczenie w catym prawie medycznym. Swiadczenia zdrowotne udzielane
sg przez Swiadczeniodawcow — tj. podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg, osobe fizyczng inng niz
ten podmiot, ktéra uzyskata fachowe uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych i udziela ich
w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarczej oraz podmiot realizujgcy czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne®. Podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu
przepisOw o dziatalnosci leczniczej oznacza za$ podmiot leczniczy (czyli np. szpital, przychodnie
funkcjonujacg w formie spoétki kapitatowej), lekarza, pielegniarke lub fizjoterapeute wykonujacych
zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke zawodowg®.

Tym samym $wiadczenie zdrowotne w Swietle prawa udzielane jest przez osobe fizyczng (lekarza) lub
osobe prawng (np. podmiot leczniczy), przy czym w tym drugim przypadku takze swiadczenia udziela
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ostatecznie okreslony pracownik lub wspétpracownik, a przypisanie swiadczenia osobie prawnej stuzy
poszerzeniu odpowiedzialnosci. Nie ulega watpliwosci, ze Al nie zastepuje lekarza, nie zastepuje tez
kazdej innej osoby udzielajgcej swiadczen zdrowotnych. Jest wiec jedynie kolejnym narzedziem
wykorzystywanym przez profesjonaliste medycznego w ramach udzielanych przez niego swiadczen —
czyli przyktadowo oprogramowanie dostarcza informacji diagnostycznych, ale to lekarz diagnozuje.

Sytuacja jest bardziej skomplikowania w przypadku oséb prawnych, ktére ponoszg odpowiedzialnosé¢
za udzielane w ramach ich funkcjonowania swiadczenia zdrowotne. Jezeli wiec np. stosowane przez
szpital Al odméwi pacjentowi przyjecia do lekarza, pacjent moze formutowad zarzut, ze szpital odmowit
udzieleniu mu swiadczenia zdrowotnego. Jak wynika jednak z wczesniejszych rozwazan, w obecnym
stanie prawnym odpowiedzialno$¢ za $wiadczenia zdrowotne obcigza lekarzy i inne osoby wykonujace
zawody medyczne, a nie narzedzia wykorzystywane do ich udzielania. Tym samym to nie Al udziela
Swiadczenia zdrowotnego, lecz wykorzystujacy je lekarz (choéby jego rola sprowadzata sie np. do
autoryzacji wyniku).

Tym samym, o ile czynnosci wykonywane przez sztuczng inteligencje mogg miesci¢ sie w literalnie
odczytanej definicji Swiadczenia zdrowotnego, o tyle Swiadczenie udzielane jest przez wykorzystujacg
ja osobe fizyczng, za ktdrej dziatania odpowiedzialno$¢ moze tez ponosi¢ osoba prawna (np. szpital).

Przyktad oprogramowania Al ,diagnozujgcego” retinopatie cukrzycowg podanego w pierwszym
akapicie nalezy w Swietle polskiego prawa odbierad jako narzedzie diagnostyczne, ktére jest stosowane
pod nadzorem lekarza. W obecnie obowigzujagcym w Polsce porzgdku prawnym takie , wykrycie” przez
Al retinopatii cukrzycowej mozemy odczytywac podobnie jak zamarkowane gwiazdka czy pogrubione
wyniki badan laboratoryjnych krwi, ktére sygnalizujg odchylenia od zatozonej normy. Samo to nie
stanowi diagnozy, a jedynie warto$¢ diagnostyczng pozwalajgcy diagnoze postawic.

Podobnie jesli lekarz (lub inny profesjonalista medyczny sprawujgcy opieke nad pacjentem)
poinformuje pacjenta, ze w przypadku negatywnego wyniku przekazanego przez algorytm powinien
pojawic sie na kontrole dopiero za 12 miesiecy, to w takim przypadku algorytm Al moze dziataé
w pewnym stopniu ,samodzielnie”. Nalezy jednak podkresli¢, iz to profesjonalista medyczny zleca
konkretne postepowanie, a sam algorytm stanowi jedynie metode diagnostyczng determinujgcg dalsze
postepowanie - podobnie jak np. wyniki badan pozioméw hormondw przy chorobach tarczycy, ktére
pacjent moze wykonaé samodzielnie, determinuja, czy nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w celu
dostosowania dawki leku albo pozosta¢ przy stosowanej juz dawce. Wyniki badan laboratoryjnych nie
orzekajg bowiem, czy pacjent cierpi na chorobe Hashimoto, a jedynie informujg o wartosciach
poszczegdlnych badanych elementéw. To lekarz na podstawie tych wynikéw stawia diagnoze,
udzielajgc tym samym swiadczenia zdrowotnego pacjentowi.

4.5 Czy swiadoma zgoda pacjenta na Swiadczenie zdrowotne powinna byé poprzedzona
informacja o stosowaniu sztucznej inteligencji?

Jedng z podstawowych zasad prawa medycznego jest zasada poszanowania autonomii pacjenta, ktérej
podstawowym wyrazem jest obowigzek uzyskania Swiadomej zgody na udzielenie $wiadczenia
zdrowotnego®®. Pacjent musi m.in. $wiadomie zaakceptowaé zrozumiate dla siebie ryzyko dokonania
zabiegu, ktére moze wynikaé np. ze stosowanych podczas niego narzedzi. Dopiero taka zgoda pacjenta
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wytacza bezprawnos¢ interwencji lekarza. Samo uzyskanie formalnej zgody pacjenta bez
poinformowania go o dostepnych metodach, ryzyku i nastepstwach zabiegu powoduje, ze jest to zgoda
»hieobjasniona” i jako taka jest wadliwa - lekarz dziata wéwczas bez zgody i naraza sie na
odpowiedzialno$¢. Rodzi to zatem pytanie o to jak i kiedy informowac o stosowaniu, przy udzielaniu
Swiadczenia zdrowotnego, sztucznej inteligencji.

Zasadg jest udzielanie pacjentowi informacji w zakresie okreslonym w art. 9 ust. 2 Ustawy o prawach
pacjenta, czyli informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych i leczniczych, dajgcych sie przewidzieé nastepstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu. Nie oznacza to, ze lekarz musi przekazywac wszystkie
znane mu informacje. Zadaniem osoby informujacej jest zaréwno dokonanie wyboru przekazywanych
informacji, jak i wtasciwe uszeregowanie wiadomosci, stosownie do ich rangi,. Ma to na celu udzielenie
adekwatnej do przypadku informacji - przedstawienie uprawnionemu wiarygodnego obrazu sytuacji
zdrowotnej pacjenta, dzieki czemu informacje medyczne stang sie konstruktywnym fundamentem dla
dalszych dziatan w obszarze ochrony zdrowia: podjecia leczenia albo rezygnacji z niego, wyboru
okreslonej metody diagnostycznej lub terapeutycznej®’.

Sztuczna inteligencja stosowana w procesie diagnozowania czy leczenia moze by¢ traktowana po
prostu jako kolejny wktad w proces rozumowania. Gdybysmy byli w stanie odtworzyé proces myslowy
lekarza decydujgcego o tym jakiej techniki chirurgicznej uzy¢ lub jakg dawke terapeutyczng leku
zastosowaé, znalezlibysmy wiele potencjalnych danych wejsciowych. Nie ulega watpliwosci ze lekarz,
ktory nie opisuje kazdego z tych krokdw rozumowania, nie narusza prawa pacjenta do $wiadomej
zgody® --podobnie bedzie z zastosowaniem, w procesie leczenia, Al jako jednego z wielu elementow

procesu decyzyjnego.

Czy zatem udzielenie $wiadczenia zdrowotnego z wykorzystaniem Al powinno by¢ poprzedzone
przekazaniem pacjentowi wiedzy na ten temat i odebraniem swiadomej zgody na wykorzystanie Al?
W naszej ocenie odpowiedz na to pytanie powinna by¢ podobna do odpowiedzi na analogiczne pytania
dotyczace innych narzedzi i technik stosowanych w procesie opieki nad pacjentem. Lekarz ani inna
osoba wykonujaca zawéd medyczny nie ma wprost wyrazonego obowiazku informowania o Al.
Nie ma wiec podstaw do przyjecia, ze o Al kazdorazowo nalezy informowac tylko dlatego, ze to wtasnie
Al. Ocena czy swiadoma zgoda pacjenta powinna byé poprzedzona informacjg o stosowaniu Al zalezy
od konkretnego przypadku oraz znaczenia stosowanego Al. Jezeli Al bytaby jedynie jednym z wielu,
pomniejszym czynnikiem w tym procesie (np. wykorzystanie ,inteligentnego” termometru w ramach
procedury transplantacji), przekazanie informacji o niej nie wydaje sie potrzebne, jako ze nie powinna
ona stanowi¢ dla przecietnego pacjenta czynnika wptywajacego na decyzje. Chirurdzy nie informuja
pacjentéow z jakiego rodzaju skalpela skorzystajg podczas zabiegu, bowiem to nie ta informacja

determinowac bedzie zgode.

Inaczej jednak przedstawia sie sytuacja, w ktérej Al ma istotny wptyw na przebieg lub charakter
udzielanego $wiadczenia zdrowotnego — jak sie wydaje, pacjent powinien znaé i rozumie¢ ten wptyw,
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inaczej Swiadomos¢ jego zgody moze by¢ kwestionowana. Podobnie jak w przypadku, kiedy gtéwnym
elementem badania niezbednego do postawienia diagnozy jest przeprowadzenie tomografii
komputerowej, konieczne jest poinformowanie o tym pacjenta w celu uzyskania Swiadomej zgody,
w przypadku gdy oprogramowanie Al stanowi istotny element w procesie diagnostycznym czy
leczniczym profesjonalista medyczny rdwniez musi przekaza¢ odpowiednig informacje pacjentowi, aby
uzyskana zgoda pacjenta byfa Swiadoma.

Od powyiszego nalezy odréini¢ jeszcze sytuacje, w ktérej pacjent zada konkretne pytanie
o zastosowane metody rozumowania, diagnozowania i leczenia. Jezeli pacjent zapytatby lekarza ,czy
proponowane postepowanie zostanie zarekomendowane przez Al?”, a lekarz wprowadzitby pacjenta
w btad fatszywie zaprzeczajgc — wdwczas stanowitoby to naruszenie zasady $wiadomej zgody®. Nie ma
przy tym znaczenia, czy Al jest elementem pomniejszym czy decydujacym dla procesu udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

W przypadku, w ktdrym output Al stanowi jeden z elementéw procesu decyzyjnego profesjonalisty
medycznego moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej profesjonalista medyczny watpi w trafnos¢, nie zgadza
sie z informacjami przedstawionymi przez oprogramowanie. Nalezy odrdznic¢ przypadki:

e gdy profesjonalista medyczny nie zgadza sie z danymi wykorzystywanymi przez oprogramowanie
— na przyktad oprogramowanie mierzace cisnienie tetnicze pokazuje wynik, ktéry sugeruje, ze
pacjent w zasadzie powinien nie zy¢, podczas gdy ten ma sie dobrze, oraz

e gdy profesjonalista medyczny nie ma watpliwosci co do danych wykorzystywanych przez
oprogramowanie, ale ma watpliwosci co do analizy tych danych — na przyktad oprogramowanie
analizujgce wyniki morfologii krwi wskazuje, ze pacjent cierpi na anemie, podczas gdy
profesjonalista medyczny w wynikach morfologii krwi nie widzi podstaw do orzekania
o niedokrwistosci.

Jezeli profesjonalista medyczny watpi w prawdziwos¢ danych wykorzystywanych przez sztucznag
inteligencje, jego obowigzkiem wynikajgcym z koniecznosci zachowania nalezytej starannosci jest
przede wszystkim weryfikacja tych danych innymi dostepnymi metodami (por. pkt 5.3.).
Podobnie bowiem jak w przypadku watpliwosci co do prawdziwosci wynikdw badania laboratoryjnego
(ktére moze byc fatszywe ze wzgledu na btedy w procesie pobierania czy analizowania materiatu),
w przypadku watpliwosci co do prawdziwosci wynikow przedstawianych przez Al konieczne jest
powtdrzenie badania w celu ustalenia prawidlowego wyniku. Pacjenta nalezy poinformowac
o koniecznosci powtdrzenia czy zweryfikowania badania w przypadkach, gdy jest to niezbedne dla
zachowania wymogu sSwiadomej zgody — co pozostaje w gestii profesjonalisty medycznego w
konkretnym stanie faktycznym.

Jezeli natomiast profesjonalista medyczny watpi w prawdziwo$é¢ analizy tych danych, jego
obowigzkiem wynikajgcym z koniecznosci zachowania nalezytej starannosci rowniez jest przede
wszystkim weryfikacja tych danych (por. pkt 5.3.). W przypadku wykorzystywania Al niewykluczone s3
sytuacje, kiedy oprogramowanie rozpoznaje pewne schorzenia na podstawie niezrozumiatej czy w
ogéle niewiadomej dla profesjonalisty medycznego (por. problem black box, pkt 4.7.3.) — ale réwniez
niewykluczone sg réznego rodzaju nieprawidtowosci mogace prowadzi¢ do btednej analizy. Pacjenta
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nalezy poinformowac o koniecznosci powtdrzenia czy zweryfikowania badania w przypadkach, gdy jest
to niezbedne dla zachowania wymogu s$wiadomej zgody — co, podobnie jak w przypadku
przedstawionym powyzej, pozostaje w gestii profesjonalisty medycznego w konkretnym stanie
faktycznym.

4.6 Czy pacjenta nalezy informowac o dostepnosci na rynku swiadczen zdrowotnych, w ktérych
wykorzystywana jest sztuczna inteligencja?

Zgodnie z art. 31 ust. 1 Ustawy o zawodzie lekarza, lekarz ma obowigzek udzielaé¢ pacjentowi lub jego
ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢
nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu. Obowigzkowi
temu odpowiada prawo pacjenta do informacji zawarte w art. 9 ust. 1i 2 Ustawy o prawach pacjenta.

Co wazne, przyjmuje sie, ze informacja o "mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych"
powinna objg¢ spektrum metod mozliwych w okreslonej sytuacji zdrowotnej pacjenta w ogdle - nie
tylko metod mozliwych do zastosowania w podmiocie leczniczym, w ktérym nastepuje udzielenie
informacji. Wyznacznikiem tresci prawa do uzyskania informacji jest sytuacja zdrowotna pacjenta,
a nie mozliwosci kadrowe i techniczne konkretnej placéwki®®. Nalezy przy tym miec kazdorazowo na
uwadze, ze udzielane pacjentowi informacje o ,,metodach mozliwych" nalezy odnosi¢ do przypadku
konkretnego pacjenta, z uwzglednieniem np. jego wieku, schorzen wspdtwystepujacych, ogdlnej
sytuacji®l. W tym miejscu zaznaczamy ponadto, ze czynniki wptywajgce na udzielanie pacjentowi
informacji o mozliwych do zastosowania metodach diagnostycznych czy leczniczych, profesjonalista
medyczny moze oczywiscie zweryfikowac przy wykorzystaniu konkretnych rozwigzan Al utatwiajgcych
podjecie decyzji — chociazby poprzez wyszukanie mozliwych do zaproponowania metod leczenia.

Pacjent poinformowany o swym stanie oraz o perspektywach jego poprawy musi miec
zagwarantowang mozliwo$é podjecia staran o uzyskanie pomocy w o$rodkach o wyzszym stopniu
referencyjnosci — a punktem wyjscia do przedsiewziecia takich staran jest uzyskanie fachowej
informacji medycznej. W szczegdlnosci dotyczy to metod znaczaco réznigcych sie od mozliwych do
zaproponowania pacjentowi przez konkretnego profesjonaliste medycznego — jesli ta znaczaco
odmienna metoda moze by¢ bardziej korzystna dla pacjenta. Przewidziany w art. 31 ust. 1 Ustawy o
zawodzie lekarza obowigzek informacyjny dotyczy takie metod stosowanych w innych krajowych
osrodkach medycznych, a w szczegdlnych sytuacjach — w wyjatkowo skomplikowanych przypadkach —
takze osrodkach zagranicznych®?.

Powyisze rodzi pytanie, czy lekarz lub inny profesjonalista medyczny ma obowigzek informowac
pacjentdéw o dostepnosci Swiadczen zdrowotnych, w ktérych wykorzystywana jest Al. W tym przypadku
nalezy postepowac jak przy informowaniu o dostepnosci innych metod — kluczowy jest ich wptyw na
szanse pacjenta, a nie sam fakt wykorzystania Al. Z tego wzgledu nalezy przyjac, ze jesli profesjonalista
medyczny wie o mozliwosci zastosowania lepszej dla pacjenta metody opartej o Al, zasadniczo
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nalezatoby poinformowa¢ o mozliwosci skorzystania ze sztucznej inteligencji, nawet jesli nie jest ona
stosowana przez informujgcego profesjonaliste medycznego.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze nie mozna wymagac¢ od wszystkich profesjonalistéw medycznych
znajomosci wszystkich metod diagnostycznych czy leczniczych — w szczegdlnosci dotyczy to
innowacyjnych metod. Profesjonalista medyczny zapytany o mozliwos¢ zastosowania sztucznej
inteligencji moze oczywiscie szczerze odpowiedzied, ze nie wie, czy takie metody sg dostepne — jesli
rzeczywiscie nie ma swiadomosci istnienia takich metod. Powinien jednak w takiej sytuacji wesprzec
pacjenta, np. uzupetni¢ swojg wiedze i skontaktowac sie z pacjentem lub wskaza¢ mu inne mozliwosci
zdobycia tej wiedzy.

4.7 Czy pacjent ma prawo do informacji o danych z systeméw sztucznej inteligencji?
4.7.1 Dane wejsciowe

Zgodnie z wytycznymi Medical Device Coordination Group?®3 za dane wejsciowe mozna uzna¢ wszelkie
dane dostarczone do oprogramowania w celu uzyskania danych wyjsciowych po ich obliczeniu.

Przyktady danych wejsciowych to:

— dane przekazane za pomocg urzadzenia takiego jak klawiatura, mysz, rysik lub ekran dotykowy
przez cztowieka, czy tez dane wprowadzone przez cztowieka przy uzyciu funkcji rozpoznawania
mowy,

— dokument cyfrowy sformatowany do celéw ogdlnych, taki jak plik docx, pdf lub obraz jpeg, ale
takze sformatowany do celéw medycznych dokument cyfrowy, taki jak plik DICOM lub zapis EKG
lub elektroniczna dokumentacja medyczna,

— dokument cyfrowy niesformatowany,
— dane otrzymywane z urzadzen lub przekazywane przez urzadzenia.

Jesli zatem przyktadowo do diagnozowania stosowane bedzie oprogramowanie Al, dane wejsciowe dla
systemow sztucznej inteligencji bedg czesto stanowity wynik badania czy inng informacje o stanie
zdrowia pacjenta, na podstawie ktérej podejmowane beda decyzje terapeutyczne. Czesto bedg to
informacje, ktére pacjent juz zna, np. wyniki badania krwi. Niemniej, wskazujemy, ze istotne jest
informowanie pacjenta o informacjach wprowadzanych do oprogramowania celem uzyskania wynikéw
relewantnych dla procesu diagnozowania czy leczenia.

4.7.2 Dane wyjsciowe

Zgodnie z wytycznymi Medical Device Coordination Group®* za dane wyjsciowe mozna uzna¢ dowolne
dane wytworzone przez oprogramowanie.

Przyktady danych wyjsciowych to:
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— dane wyswietlane na ekranie (takie jak uktad z liczbg, znakami, obrazem, grafika itp;)
— dane drukowane (takie jak ukfad z liczbg, znakami, obrazem, grafikg itp;)

— dokument cyfrowy (sformatowany do celéw ogdlnych, np. plik Word lub pdf lub obraz jpeg, lub
sformatowany do celéw medycznych, np. plik DICOM lub zapis EKG lub elektroniczna karta
zdrowia, dokument niesformatowany).

Jesli zatem przyktadowo do diagnozowania stosowane bedzie oprogramowanie Al, dane wyjsciowe
z systemow sztucznej inteligencji beda czesto stanowity wynik badania czy inng informacje o stanie
zdrowia pacjenta. Z tego wzgledu pacjent jak najbardziej powinien otrzyma¢ informacje o danych
wyjsciowych z systemow sztucznej inteligencji, przy czym dane te moga by¢ uzupetnione przez
komentarz lekarza lub stanowi¢ element przekazanej potem informacji, jezeli samodzielnie nie maja
jeszcze znaczenia dla pacjenta.

W szczegdlnosci gdy system sztucznej inteligencji, zwtaszcza uzywany jako wyrdb medyczny,
w procesie leczenia czy diagnozowania przedstawia jako dane wyjsciowe informacje niekorzystne dla
pacjenta, co do zasady nalezy go o tym poinformowac. Dane te oczywiscie mogg miec bardzo rézny
charakter i rozng wiarygodnosé¢, wiec w stosownych sytuacjach powinien im towarzyszy¢ komentarz
profesjonalisty medycznego, ktéry doktadnie wyttumaczy ich znaczenie. Podobnie jak w przypadku
innych informacji przekazywanych pacjentowi, wazne jest takze uwzglednienie poziomu istotnosci
otrzymanych danych. Jezeli dane wyjsciowe mogg mieé znaczenie dla pacjenta, niewatpliwie nalezy
mu je przekazaé. Jezeli zas sg jedynie elementem sktadowym oceny lekarza lub dotyczg kwestii
pomocniczych, jak sie wydaje, pominiecie ich nie powinno by¢ ocenione jako bfad. Nie ma obowigzku
prawnego przekazywania pacjentowi wynikow pracy Al — jest jednak przywotany obowigzek
informowania pacjenta o waznych w kontekscie jego samostanowienia kwestiach, a wyniki pracy Al
moga3 je stanowié (por. pkt 4.5.).

Wyijatek stanowi tzw. przywilej terapeutyczny, ktdry, jak sie wydaje, moze obejmowac tez informacje
generowane przez system Al. Lekarz wyjgtkowo moze sam zdecydowac o ograniczeniu informacji
udzielanych pacjentowi na podstawie i w granicach art. 31 ust. 4 Ustawy o zawodzie lekarza. Zgodnie
z tym przepisem, w sytuacjach wyjatkowych, jezeli rokowanie jest niepomysine dla pacjenta, lekarz
moze ograniczy¢ informacje o stanie zdrowia i o rokowaniu, jezeli wedtug oceny lekarza przemawia za
tym dobro pacjenta. Z zatozenia wiec lekarz, kierujac sie dobrem pacjenta, moze ograniczy¢ w pewnym
zakresie przekazywang informacje, co jak nalezatoby uznac z uwagi na cel tego rozwigzania, powinno
tez obejmowaé dane wyjsciowe dostarczane przez Al. W takich przypadkach lekarz informuje
przedstawiciela ustawowego pacjenta lub osobe upowazniong przez pacjenta. Na zgdanie pacjenta
lekarz ma jednak obowigzek udzieli¢ mu zgdanej informacji.

Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze obowigzek udzielenia informacji o danych wyjsciowych ma swoje
zrédto rowniez w RODO. Jezeli pacjent poprosi o te dane jako osoba, ktérej dane dotyczg, administrator
danych zobowigzany jest mu je przekazac.

4.7.3 Black box effect

W kontekscie informacji o danych wejsciowych i wyjsciowych sztucznej inteligencji konieczne jest
poruszenie problematyki tzw. black box effect. W informatyce ,,czarna skrzynka” to urzadzenie, system
lub program, ktdry pozwala zobaczy¢ wejscie i wyjscie, ale nie daje wgladu w procesy i dziatanie



pomiedzy nimi. Czarna skrzynka Al odnosi sie wiec do faktu, ze w przypadku czesci narzedzi opartych
na Al nie wiemy, jak robig to, co robig . Innymi stowy, znamy pytanie lub dane, od ktérych zaczyna
narzedzie Al (dane wejsciowe) - na przyktad zdjecia zmian skérnych. Znamy réwniez odpowiedz, jaka
uzyskuje (dane wyjsciowe) - na przyktad oznaczenie zdje¢ zmian skdrnych jako ,nowotwér”. Black box
effect opisuje sytuacje, w ktdrej nie rozumiemy, w jaki sposdb narzedzie przeksztatcito dane wejsciowe
w dane wyjsciowe, jakie elementy przesadzity o takiej wtasnie ocenie.

Przede wszystkim zaznaczamy, iz sytuacja, w ktérej profesjonaliSci medyczni nie rozumiejg w stu
procentach mechanizmu dziatania stosowanych metod, nie jest nowa we wspotczesnej medycynie.
Przyktadowo mechanizmy dziatania niektérych lekéw o potwierdzonej skutecznosci nie sg catkowicie
jasne — jak w przypadku lekéw na depresje. Poziom serotoniny we krwi jest mierzalny - wykazano, ze
jest on nizszy u osdb cierpigcych na depresje - ale naukowcy nie wiedzg, czy poziom serotoniny we krwi
odzwierciedla poziom serotoniny w mdézgu osoby chorej na depresje. Nie wiadomo tez, czy spadek
poziomu serotoniny jest przyczyng depresji, czy tez to depresja powoduje spadek poziomu serotoniny.
Uwaza sie, ze popularne leki przeciwdepresyjne, ktére wptywajg na poziom serotoniny - SSRI
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) i SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny) - zmniejszajg objawy depresji, ale ich dziatanie nie jest w petni poznane®>.

Nie kazde rozwigzanie w medycynie, w tym Al, bedzie w petni wyjasnialne. Kazde moze jednak byc¢
opatrzone komentarzem czy instrukcja zwiekszajgca mozliwos¢ zrozumienia zasad dziatania
konkretnego oprogramowania. W miare jak sztuczna inteligencja staje sie szerzej stosowana
w ochronie zdrowia, wptyw jej decyzji staje sie coraz powazniejszy. Przy takim wptywie ignorowanie
problemu czarnej skrzynki Al rodzi obawy natury etycznej - poniewaz tak jak ludzie, Al moze popetniac
btedy . Technologia Al nie posiada kodeksu moralnego. Nie ,,rozumie” wynikow, ktére dostarcza, w taki
sam sposob jak cztowiek. Jesli Al przedstawi btedny wynik, nie zauwazy tego. Cztowiek musi to zrobi¢
zamiast niej - a jest to trudne, gdy nie mozemy zrozumie¢, jakie rozumowanie kryje sie za wynikiem .

Nie oznacza to, ze lekarz nie moze wykorzystywa¢ Al. Powinien jednak, dziatajagc z nalezyta
starannoscia, rozumieé jak ono dziata i znaé jego ograniczenia. Problem black box effect w kontekscie
klinicznym nie jest szczegdlnie istotny, jezeli dostepne badania wykazujg, ze dane rozwigzanie dziata
i jest skuteczne. Cho¢ mozemy nie rozumiec¢ do konca, jak dziata Al, w sytuacji gdy mamy dowody, ze
dziata, mozemy mu zaufaé. Podkreslenia wymaga réwniez, iz w przypadku ograniczonej wyjasnialnosci
dziatania Al, korzystne bedzie dodatkowe zweryfikowanie informacji diagnostycznych zapewnianych
przez oprogramowanie metodami klasycznymi.

Takze swiadoma zgoda pacjenta bedzie dalej Swiadoma, jezeli pacjent bedzie rozumiat ograniczenia
zwigzane ze stosowaniem Al, w tym to, ze nie wszystkie mechanizmy dziatania algorytmu bedg
zrozumiate dla lekarza.

4.8 Czy wprowadzanie danych pacjenta do systemu sztucznej inteligencji jest naruszeniem
tajemnicy medycznej?

95 https://www.webmd.com/depression/features/serotonin; lwona Patejuk-Mazurek, Katedra
Interdyscyplinarnych Studiéw nad Niepetnosprawnoscig APS w Warszawie, Mazowieckie Specjalistyczne
Centrum Zdrowia im. prof. J. Mazurkiewicza w Pruszkowie, Wybrane leki przeciwdepresyjne

i o dziataniu przeciwlekowym — praktyczne wskazowki stosowania i opisy przypadkéw, Via Medica, tom 14, nr 3,
135-142, 2017
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Lekarz, jak kazda osoba wykonujgca zawdéd medyczny, ma obowigzek zachowania w tajemnicy
informacji zwigzanych z pacjentem, a uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zawodu. Tajemnica
dotyczy zatem wszelkich faktow i informacji majacych zwigzek z leczeniem i osobg pacjenta oraz jego
danych takiego zwigzku niemajgcych (np. co do innych schorzen, ktérymi pacjent jest dotkniety, jego
stosunkéw rodzinnych, zawodowych, osobistych, kontaktéw i preferencji seksualnych, faktu
bezptodnosci itp.)°.

Tajemnica lekarska obejmuje zaréwno wypowiedzi lekarza, jak i rézne dokumenty, w ktdrych
utrwalone s3 informacje dotyczace pacjenta (np. historia choroby, kartoteki lekarskie, dane
wprowadzone do komputera)?’. Tajemnica lekarska objete beda zatem dane konkretnego pacjenta
wprowadzane do systemu sztucznej inteligencji jak i dotyczace go dane wyjsciowe z systemu sztucznej
inteligencji. Nie oznacza to, ze korzystanie z Al jest niedopuszczalne. Samo uzycie systemu sztucznej
inteligencji nie oznacza ujawnienia tajemnicy lekarskiej®® — tak jak zastosowanie MRI, USG czy innego
wyrobu medycznego w diagnozowaniu. W tym przypadku dane mogg by¢ przetwarzane przez
podmioty zewnetrzne, dostawcow wyrobow medycznych czy systemow IT. O ile odbywa sie to
z poszanowaniem obowigzujacych regulacji prawnych, np. na podstawie umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych, wprowadzanie danych pacjentéw do systemu sztucznej
inteligencji nie narusza zasad tajemnicy medycznej. Ryzyko naruszenia tajemnicy lekarskiej rosnie
jednakze w przypadku niedochowania koniecznych wymagan z zakresu cyberbezpieczenstwa czy
ochrony danych medycznych.

4.9 Czy osoby trzecie (np. rodzina pacjenta) moga uzyskac dostep do dotyczacych ich informacji
wygenerowanych przez system sztucznej inteligencji?

Istotne informacje wygenerowane przez sztuczng inteligencje, ktére znaczaco wptywajg na proces
diagnostyczno-leczniczy (por. pkt 4.7.), w naszej ocenie powinny stanowi¢ element dokumentacji
medycznej (por. pkt 3.10.) - nie dotyczy to jednak informacji pochodzacych z Al, ktére sg tylko
pomniejszym, jednym z wielu elementdw procesu diagnostycznego. Podmiot udzielajgcy $wiadczen
zdrowotnych udostepnia zas dokumentacje medyczng tylko pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu, bgdz osobie upowaznionej przez pacjenta.

Jesli zatem pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego i nie upowaznit cztonkéw swojej rodziny,
wdéweczas nie majg oni dostepu do informacji wygenerowanych przez system sztucznej inteligencji. Sam
fakt bycia osobg bliskg nie uprawnia do uzyskania informacji o stanie zdrowia pacjenta za zycia
pacjenta.

Od tej zasady istniejg pewne wyjatki. Przyktadowo, jezeli zachowanie tajemnicy moze stanowié
niebezpieczenstwo dla zycia i zdrowia pacjenta lub innych 0s6b®®, np. gdy pacjent jest chory psychicznie
i stanowi zagrozenie dla innych osdb badz jest zarazony wirusem HIV, wéwczas lekarz moze ujawnic

niektérym osobom, ze dany pacjent jest nosicielem wirusa HIV. Podobnie mozliwe wydaje sie

% L. Ogiegto, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, 2015

97 Niezaleznie od odrebnego prawa pacjenta do dokumentacji medycznej.

%8 Dotyczy to zaréwno wykorzystywania danych w trakcie tworzenia zamknietego systemu Al jak i pdzniejszego
uczenia sie przez system — z zastrzezeniem wymagan w zakresie ochrony danych osobowych, o ktérych
mowimy w rozdziale V Biatej Ksiegi.

9 art. 40 ust. 2 pkt 3 u.z.l.



ujawnienie wynikéw badania genetycznego osobom spokrewnionym z pacjentem w sytuacji
niebezpieczenstwa dla ich zycia lub zdrowia®.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze lekarz moze ujawni¢ tajemnice tylko tym osobom, ktérych zycie
i zdrowie bedzie zagrozone w wyniku kontaktu z pacjentem. W przypadku HIV niewatpliwie bedg to
zatem domownicy pacjenta, a szczegdlnosSci jego partner/partnerka — a nie cata rodzina pacjenta.
Moze to tez by¢ inny personel medyczny, ktéry ma kontakt z pacjentem lub materiatem zakaznym
pochodzgcym od tego pacjenta?f?,

Podsumowujgc, udostepnianie informacji o pacjencie stronie trzeciej odbywa sie zgodnie z zasadami
obowigzujgcego prawa, niezaleznie czy dotycza informacji wygenerowanych przez sztuczng
inteligencje, czy nie.

4.10 Czy wykorzystanie sztucznej inteligencji powinno by¢ odnotowane w dokumentagji
medycznej?

W swietle obecnie obowigzujgcych regulacji prawnych, katalog informacji jakie moga znalei¢ sie
w dokumentacji medycznej jest katalogiem otwartym, ale jednoczesnie ustawodawca wskazuje
minimum elementéw koniecznych w dokumentacji medycznej'®. Uszczegdtowienie zakresu oraz
rodzaje dokumentacji medycznej okresla rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. Jako ze stosowanie Al nie
jest jeszcze regulowane w szczegdétowy sposéb przez prawo, moze rodzi¢ sie pytanie, czy i kiedy
nalezatoby odnotowywac wykorzystanie Al w dokumentacji medycznej.

Umieszczanie w dokumentacji medycznej informacji o wykorzystaniu sztucznej inteligencji moze
odbywac¢ sie na bardzo podobnych zasadach, jak umieszczanie informacji o innej zastosowanej
aparaturze.

Po pierwsze, stuzy to udokumentowaniu tego, co dziato sie do tej pory z pacjentem, jakie procedury
zostaty zastosowane, co ma znaczenie przy kontynuacji leczenia. Dzieki temu inne osoby, ktére siegng
do dokumentacji, bedg znaty dotychczasowy przebieg opieki. Uzasadnia to udokumentowanie
czynnosci zwigzanych z wykorzystywaniem narzedzi Al, w ktérych Al odgrywa istotng role, tak by np.
unikng¢ powtarzania pewnych procedur z zaangazowaniem Al.

Po drugie, dokumentacja medyczna powinna zawiera¢ istotne medycznie informacje dotyczace
postepowania z pacjentem. Jezeli wiec jakas wazna informacja zostata wygenerowana przez Al, warto,
by zostato to wyraznie odnotowane. Dzieki temu lekarz kontynuujgcy leczenie bedzie miat petniejszg
wiedze o wczesniejszym postepowaniu, a co wiecej, bedzie madgt zweryfikowaé, czy np. diagnoza
proponowana przez Al zostata potwierdzona przez dalsze badania diagnostyczne.

100dr Agata Wnukiewicz-Koztowska, red. dr hab. Leszek Bosek, Szczegdlne swiadczenia zdrowotne, System
Prawa Medycznego tom 2; por. takze
https://bip.brpo.gov.pl/sprawygeneralne/pdf//2017/7/V11.5002.6.2017/1104442 .pdf

101 7rédto: https://prawalekarzy.pl/artykuly/czy-mozna-powiadomic-rodzine-pacjenta-o-tym-ze-jest-on-
nosicielem-wirusa-hiv-26, dostep z dnia 13.05.2022 r.

102 Art, 25 Ustawy o prawach pacjenta.



https://bip.brpo.gov.pl/sprawygeneralne/pdf/2017/7/VII.5002.6.2017/1104442.pdf
https://prawalekarzy.pl/artykuly/czy-mozna-powiadomic-rodzine-pacjenta-o-tym-ze-jest-on-nosicielem-wirusa-hiv-26
https://prawalekarzy.pl/artykuly/czy-mozna-powiadomic-rodzine-pacjenta-o-tym-ze-jest-on-nosicielem-wirusa-hiv-26

Po trzecie, dokumentacja medyczna petni funkcje dowodowg w postepowaniu sgdowym. Tym samym,
udokumentowanie faktu siegniecia po Al moze stuzy¢ np. wykazaniu nalezytej starannosci po stronie
lekarza, ktéry skorzystat z dostepnego mu narzedzia, co znajduje odzwierciedlenie w dokumentach.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze sam fakt wykorzystania Al sam w sobie nie oznacza obowigzku
odnotowania tego w dokumentacji medycznej. Niemniej, w dokumentacji powinny by¢ uwzglednione
wazne dla procesu opieki nad pacjentem informacje, a takag informacjg moze by¢ m.in. adnotacja
o wykorzystaniu Al. Zapewni to precyzyjniejszg wiedze o czynnosciach, ktérym byt poddawany pacjent.
Podobnie jak wczesniej, zasadne jest takze zwrdcenie uwagi na prog istotnosci zastosowania Al.
Im wazniejsza jest jego rola w catym procesie, tym bardziej powinna ona znalez¢ odzwierciedlenie
w dokumentacji medycznej.

4.11 Konkluzje

e Wybrane kwestie zwigzane z prawami pacjenta muszg zosta¢ poruszone przy omawianiu
stosowania Al w ochronie zdrowia.

e Pacjent ma prawo zaréwno do uzyskania petnej, wyczerpujacej informacji, jak i do zrezygnowania
z tych informacji o swoim stanie zdrowia, rozpoznaniu, metodach diagnostycznych i leczniczych,
dajacych sie przewidzieé nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz
rokowaniu.

e W zadnym razie nie powinno dochodzi¢ do sytuacji, w ktérych zachodzi ktdrakolwiek ze skrajnosci;
nieudzielenie informacji pacjentowi przez lekarza w sytuacji postawienia diagnozy przez Al, albo
przeciwnie — zasypywanie pacjenta danymi, ktérych nie rozumie, a nierzadko tez nie potrzebuje,
tylko dlatego, ze wygenerowat je odpowiedni program komputerowy. Dodatkowo pacjent ma
prawo prosi¢ o wyjasnienia tak dtugo, az przekazana informacja bedzie przez niego w petni

zrozumiata.

e Pacjent ma prawo zdecydowaé, komu i jakie informacje o jego stanie zdrowia mogg by¢
przekazywane, co razem z prawem do poufnosci jest szczegdlnie istotne w odniesieniu do Al, ktéra
caty swdj potencjat czerpie wtasnie z informacji. Pacjent ma prawo do poufnosci — zachowania
w tajemnicy wszelkich informacji z nim zwigzanych, a w szczegdlnosci o jego stanie zdrowia,
rozpoznaniu i rokowaniu, badaniach i ich wynikach. Bez zgody pacjenta nie wolno informowa¢
nikogo o jego stanie zdrowia.

e Pacjent ma réwniez prawo do $Swiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng. To prawo
pacjenta tgczy sie nieodzownie z analizowanym wyzej standardem wykonywania zawodu lekarza.
Wtasciwe wypetnianie tego prawa pacjenta w kontekscie rozwoju Al bedzie szczegdlnie istotne,
i stawia¢ bedzie przed profesjonalistami medycznymi nowe wyzwania w zakresie
samodoskonalenia i poszerzania swojej wiedzy.

5. Sztuczna inteligencja a wykonywanie zawodéw medycznych
5.1 Kto moze wykorzystywac sztuczng inteligencje w ochronie zdrowia?

Al w ochronie zdrowia moze by¢ wykorzystywana przez szereg podmiotéw. Na wstepie nalezy
wymieni¢ osoby wykonujgce zawody medyczne, tj. lekarze, lekarze dentysci, pielegniarki, potozne,
fizjoterapeuci, ratownicy medyczni czy farmaceuci. Katalog ten moze byc¢ rozszerzony o osoby biorace



udziat w swiadczeniach zdrowotnych, czyli osoby wykonujgce czynnosci pomocnicze przy udzielaniu

Swiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 24 ust. 2 Ustawy o prawach pacjenta.

Po drugie, mogg by¢ to podmioty lecznicze, czyli m.in. samodzielny zaktad opieki zdrowotnej,
przedsiebiorca w rozumieniu Ustawy o prawie przedsiebiorcéw, a takze instytut badawczy czy
fundacja®,

Po trzecie, mogg by¢ to badacze (osoby odpowiedzialne za przeprowadzenie badania klinicznego
w danym osrodku) i sponsorzy (osoby fizyczne, osoby prawne albo jednostki organizacyjne
nieposiadajgce osobowosci prawnej, odpowiedzialne za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego)*** w ramach badan klinicznych.

Po czwarte, moga byc¢ to uczelnie wyisze - Al moze tez by¢ skutecznie wykorzystywane w procesie
nauczania studentéw kierunkéw medycznych®,

Sztuczna inteligencja moze by¢ réwniez wykorzystywana poza Swiadczeniami zdrowotnymi przez
podmioty lecznicze w zakresie administracji, obstugi i zarzadzania®°®.

5.2 Czy wykorzystywanie sztucznej inteligencji jest zgodne z aktualng wiedzg medyczng?

Zgodnie z art. 4 Ustawy o zawodzie lekarza, podstawowym obowigzkiem lekarza jest ,wykonywac
zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg
starannosciqg”. Aktualna wiedza medyczna bazuje na systemie Evidence Based Medicine (EBM),
wytycznych i zaleceniach towarzystw naukowych, ktére to ulegajg zmianom adekwatnie do
pozyskiwania nowych informacjil®”. Opiera sie ona réwniez na standardach postepowania
potwierdzonych metodami badawczymi z udowodniong skutecznoscig kliniczng!®® - Al moze by¢
wykorzystywane do osiggniecia przedmiotowego celul®, z odpowiednig rozwaga i uwzglednieniem
ograniczen Al w ochronie zdrowia®'°.

Zawsze nalezy obiektywnie oceni¢ mozliwos¢ postepowania z wykorzystaniem najnowszych rozwigzan
technologicznych adekwatnie do danego przypadku klinicznego i kontekstu medycznego. Tym samym,
niezasadne niewykorzystanie nowych technologii moze natomiast stanowi¢ podstawe do
podwazenia zastosowanej diagnostyki lub procesu terapeutycznego jako niezgodnego z aktualna
wiedza medycznga.

Z perspektywy osoby wykonujacej zawdd medyczny istotne jest to aby zweryfikowaé, czy dane
rozwigzanie Al moze — w Swietle aktualnej wiedzy medycznej — zosta¢ wykorzystane do okreslonego

103 Art. 4 Ustawy o dziatalnosci leczniczej.

104 Art. 2 Ustawy prawo farmaceutyczne.

105 7rddto: https://www.pwc.com/gx/en/industries/healthcare/publications/ai-robotics-new-
health/transforming-healthcare.html, dostep z dnia 23.03.2022 r.

106 7rédto: https://www.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/transforming-
healthcare-with-ai, dostep z dnia 22.02.2022 r.

107 7rédto: https://prawo.ug.edu.pl/sites/default/files/ nodes/strona-pia/33461/files/38widlak.pdf, dostep z
dnia 23.02.2022 .

108 7r4dto: https://journals.viamedica.pl/folia_cardiologica/article/view/64914, dostep z dnia 23.02.2022 r.

109 7rédta: https://www.scalablehealth.com/Resources/WP/Al Changes Evidence Based Medicine.pdf,
https://link.springer.com/referenceworkentry/10.1007/978-3-030-58080-3 43-1, dostep z dnia 23.02.2022 r.
110 7r4dto: https://academic.oup.com/ndt/article/35/2/191/5614330, dostep z dnia 23.02.2022 r.
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badania lub leczenia. Oznacza to m.in. doktadne przeczytanie instrukcji dotgczonej do oprogramowania
oraz zapoznanie sie z materiatami producenta czy dystrybutora, zweryfikowanie dostepnych badan
odnoszacych sie do konkretnego oprogramowania, zapoznanie sie z dostepnymi materiatami
dotyczacymi podobnego oprogramowania jakie uzywane jest w konkretnym przypadku.

Wobec powyzszego, wykorzystanie Al jest zgodne z aktualng wiedzg medyczng, o ile istnieja
obiektywne, potwierdzone przez EBM, przestanki potwierdzajgce mozliwos¢ wykorzystania Al
w danym zastosowaniu klinicznym.

5.3 Jak wykorzystywac sztuczng inteligencje z zachowaniem nalezytej starannosci?

Zgodnie z art. 4 Ustawy o zawodzie lekarza, lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd z nalezyta
starannoscia. W zakresie odtworzenia znaczenia nalezytej starannosci konieczne jest zastosowanie art.
355 § 2 k.c. jako swoistej matrycy do budowania wzorca nalezytej starannosci. W przepisie jest mowa
o tym, ze nalezytg starannos¢ dtuznika w zakresie prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej
okresla sie przy uwzglednieniu zawodowego charakteru tej dziatalnosci oraz podnosi sie, ze przepis ten
powinien miec¢ zastosowanie wytgcznie do odpowiedzialnosci kontraktowe;.

Wzorzec nalezytej starannosci na tle powofanego przepisu opiera sie na zatozeniu, ze niektoére
obowigzki zostaty natozone na profesjonaliste z mocy samego prawa i tylko z tego tytutu, ze rozwija on

swojg dziatalno$¢ w sposéb zawodowy!!:,

Nalezyta starannos¢ to zatem pewien wzorzec postepowania, ktorego powinien dochowa¢ dtuznik,
wykonujac zobowigzanie. Ocena, czy dochowano nalezytej starannosci, dokonywana jest poprzez
poréwnanie zachowania faktycznego ze wzorem zachowania powinnego!!?2. Wszelkie negatywne
odstepstwa od wzoru stanowig podstawe uznania dziatan za nieprawidtowe, niezgodne ze wzorcem
nalezytej starannosci. Przez nalezytg starannos¢ w przypadku zawodéw medycznych moina zatem
rozumie¢ podejmowanie przez profesjonaliste medycznego takich dziatan, ktére zmierzajg do
osiggniecia najlepszego celu dla pacjenta. Dziatania te majg maksymalizowa¢ szanse na osiaggniecie
wynikéw pozadanych przy minimalizowaniu ryzyka niekorzystnych nastepstw ubocznych. Dochowanie
nalezytej starannosci to dotrzymanie swoich powinnosci w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych. Pojecie nalezytej starannosci odnosi sie raczej do sposobu dziatania, a nie do jego wyniku
— z tego wzgledu uwaza sie, ze nalezyta starannos¢ przejawia sie w dwdch podstawowych cechach
zachowania: zgodnosci z regutami fachowej wiedzy oraz sumiennosci®!3,

Zgodnie z wyrokiem Sadu Najwyzszego Il CR 358/8314, pojecie nalezytej starannosci jest scisle
powigzane z aktualng wiedzg medyczng: Poziom wymagan w sferze diagnozy i terapii musi wyznaczac
stan wiedzy medycznej. Ten stan wiedzy medycznej nalezy pojmowac szeroko. Obejmuje on nie tylko
metody leczenia, ale stosowanie lekdw oraz wyposaZenie medyczne placowek zdrowia. Na plan

111 Baginiska E, Bgczyk-Rozwadowska K., Drozdowska U., et al., Komentarz do ustawy: Zawdd lekarza i lekarza
dentysty t.j. z dnia 28-2-2020 (Dz.U. 2020, Nr 61, poz. 514), Opracowanie redakcyjne na podstawie:
Odpowiedzialnos¢ prywatnoprawna, 2021.

112 Glanowski G., 3.6.2.1.3. Nalezyta starannos¢ udzielenia Swiadczenia zdrowotnego [w:] Umowa o $wiadczenie
zdrowotne, Warszawa 2019.

113 |bid.

114 7rédto: https://sip.lex.pl/orzeczenia-i-pisma-urzedowe/orzeczenia-sadow/ii-cr-358-83-starannosc-lekarzy-i-
innego-personelu-521380105, dostep z dnia 23.02.2022 r.



https://sip.lex.pl/orzeczenia-i-pisma-urzedowe/orzeczenia-sadow/ii-cr-358-83-starannosc-lekarzy-i-innego-personelu-521380105
https://sip.lex.pl/orzeczenia-i-pisma-urzedowe/orzeczenia-sadow/ii-cr-358-83-starannosc-lekarzy-i-innego-personelu-521380105

pierwszy wysuwa sie kwestia stosowania najlepszych metod leczenia i najlepszych srodkéw leczniczych
i technicznych temu stuzqcych.

Wobec powyiszego, aby korzystac¢ z Al zgodnie z nalezytg starannoscig, naley jg tak wykorzystywad,
aby zastosowanie programu lub narzedzia bazujgcego na Al stanowito obiektywne wsparcie
w osiggnieciu mozliwego najlepszego celu diagnostycznego lub terapeutycznego dla pacjenta,
z jednoczesnym zabezpieczeniem ryzyka wystgpienia niekorzystnych skutkéw ubocznych, bazujgc na
aktualnej wiedzy medycznej.

Nalezyta starannos$¢ oznacza konieczno$¢ podjecia czynnosci przez osobe wykonujacg zawdd
medyczny na dwodch ptaszczyznach. Po pierwsze, czy w danym przypadku uzasadnione jest
wykorzystanie Al (co pozostaje w zwigzku z obowigzkiem postepowania zgodnie z aktualng wiedza
medyczng). Zasadne jest zatem przeprowadzenie oceny korzysci i ryzyk zwigzanych z wykorzystaniem
Al w danym przypadku klinicznym. Nalezy szczegdlnie uwzglednié ograniczenia zwigzane z systemami
sztucznej inteligencji, jako ze narzedzia i oprogramowania mogg stanowié przede wszystkim wsparcie
dla osoby wykonujacej zawdd medyczny, nie mogg natomiast catkowicie zastgpic¢ czynnika ludzkiego
w diagnostyce i terapii pacjentow.

Po drugie, jezeli zastosowanie narzedzia Al z odpowiednig starannoscig jest dopuszczalne, nalezy
skorzystac z niego zgodnie z instrukcjg. Nieumiejetne postugiwanie sie narzedziem lub programem Al,
przyktadowo btedne wprowadzenie danych czy skonfigurowanie parametréw oprogramowania, moze
by¢ podstawg uznania niedochowania nalezytej starannosci'’®. Nalezy zawsze doktadnie zapoznad sie
z dostepnymi instrukcjami dziatania udostepnianymi przez producentéw i dostawcow narzedzi lub
oprogramowania Al.

Jak zatem w praktyce powinien wiec dziata¢ lekarz lub inny profesjonalista medyczny, by postepowac
zgodnie z zasadg nalezytej starannosci? Przede wszystkim rekomendujemy doktadng weryfikacje
uzywanego oprogramowania, w tym analize czy dane oprogramowanie stanowi wyréb medyczny (a co
za tym idzie — przeszto juz weryfikacje celem uzyskania miana wyrobu medycznego) oraz czy zgodnie
z instrukcja jest przeznaczone do danej sytuacji jak ta, w ktérej chcemy go uzywaé. Warto
zweryfikowaé ponadto rdwniez dostepne badania oraz analizy regulacyjne dostepne dla konkretnego
rozwigzania.

Oprécz tego nalezy sprawdzi¢ czy dostepne informacje na temat oprogramowania wskazujg, ze moze
ono nie pasowac do konkretnej sytuacji — np. kiedy dane na jakich trenowane byto oprogramowanie
znacznie roznig sie od rozpatrywanego przypadku klinicznego. W tym kontekscie bardzo istotng
z perspektywy udzielania swiadczen zdrowotnych z nalezytg starannoscig kwestig jest wspomniany juz
wyzej problem Al bias — tj. stronniczo$¢ algorytmdw wynikajgca m.in. z dostarczonych im danych.

5.4 Czy wykorzystywanie sztucznej inteligencji jest zgodne z etykg zawodowa?

Ogodlne kryteria prawidtowosci wykonywania zawodu lekarza okreslono w art. 4 Ustawy o zawodzie
lekarza. Zgodnie z przywotanym przepisem, lekarz powinien wykonywaé¢ zawdd zgodnie m.in.
z zasadami etyki zawodowej.

15 Zréodto: https://prawo.mp.pl/baza-wiedzy/zawod-lekarza-odpowiedzialnosc/286599,smierc-pacjenta-
wywolana-zastosowaniem-sztucznej-inteligencji-w-technologiach-medycznych-analiza-prawnokarna, dostep z
dnia 23.02.2022r.
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Elementem postepowania zgodnego z zasadami etyki zawodowej jest obowigzek przestrzegania jej
zasad okre$lonych w Kodeksie Etyki Lekarskiej (KEL). Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 1 pkt. 1 KEL,
zasady etyki lekarskiej wynikajg z ogdélnych norm etycznych.

Podstawowe zasady KEL pokrywajg sie zasadniczo z przepisami prawa. Wskazujemy przyktadowo na
zasady nalezytej starannosci, aktualnej wiedzy medycznej, $wiadomej zgody oraz zachowania
tajemnicy zawodowej. Nalezy jednak podkreslic, ze normy Kodeksu Etyki Lekarskiej nie majg
charakteru norm prawnych nalezacych do zakresu administracji panstwowej, a jedynie charakter norm
deontologicznych przynaleznych do dziedziny etyki.

KEL nie zawiera zasad wykluczajgcych mozliwosc stosowania Al przez profesjonalistow medycznych.
W zakresie, w jakim stosowanie Al bedzie zgodne z prawem, bedzie rdwniez zgodne z KEL.

5.5 Czy jako profesjonalista medyczny moge odmdéwic zastosowania sztucznej inteligencji przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych?

Profesjonalista medyczny ma swobode wyboru w zakresie metod postepowania, ktére uzna za
najskuteczniejsze i zgodne z aktualng wiedza medyczng. Profesjonalista medyczny ma przy tym
obowigzek postepowania z zachowaniem nalezytej starannosci (por. pkt 5.3.).

Wykonywanie zawodu lekarza z nalezyty starannoscia obejmuje m.in. obowigzek zapoznania sie
z whasciwosciami  stosowanych srodkéw, zaréwno lekéw jak i wyrobédw medycznych,
przeciwskazaniami i ostrzezeniami producentéw, bez wspomnianej wiedzy lekarz nie moze podjgé
rzetelnie decyzji o zastosowaniu leczenia oraz sposobie jego przeprowadzenia'*®. Podobna do sytuacji,
w ktdrej lekarz nie zna wtasciwosci oraz dziatania konkretnego produktu leczniczego, pod pewnymi
wzgledami moze by¢ sytuacja, w ktdrej lekarz nie zna zasad dziatania oprogramowania Al (przyktadowo
bedacego wyrobem medycznym).

Nie majac odpowiedniej wiedzy o oprogramowaniu taki profesjonalista nie jest w stanie nalezycie
starannie udzielaé swiadczen zdrowotnych. Wéweczas taki lekarz powinien odmoéwi¢ zastosowania tego
konkretnego rozwigzania, jakim bedzie np. oprogramowanie Al.

Sytuacje odmowy zastosowania konkretnego rozwigzania przyktadowo ze wzgledu na niemozliwosé
dochowania nalezytej starannosci przy zastosowaniu tego rozwigzania nalezy odrdzni¢ od sytuacji
odmowy udzielania $wiadczen zdrowotnych jako takich. Art. 38 i 39 Ustawy o zawodzie lekarza
wprowadzajg do polskiego systemu prawnego prawo do odmowy udzielenia $wiadczenia
zdrowotnego, pod warunkiem spetnienia okreslonych w nich przestanek. Prawo do odmowy leczenia
przyznane lekarzowi wystepuje w dwdch postaciach: niepodjecia leczenia oraz odstgpienia od leczenia.
Lekarz moze sie na nie powotaé, o ile nie zachodzi bezwzgledny obowigzek udzielenia pomocy.

Pielegniarka i potozna mogg z kolei odmdwié wykonania zlecenia lekarskiego oraz wykonania innego
Swiadczenia zdrowotnego niezgodnego z ich sumieniem lub z zakresem posiadanych kwalifikacji,
podajac niezwtocznie przyczyne odmowy na piSmie przetozonemu lub osobie zlecajacej (art. 12 Ustawy
o zawodach pielegniarki i potoznej).

116 Sad Apelacyjny w Warszawie, wyrok z dnia 4 marca 2015 r., sygn. akt  ACa 515/14.



Nie istniejg szczegdlne przepisy w zakresie mozliwosci lub zakazu odmowy zastosowania Al przy
udzielaniu swiadczen zdrowotnych. Z tego wzgledu nalezy zatem kierowaé sie ogdlnymi regutami
przypisanymi konkretnemu z zawoddéw medycznych.

5.6 Czy (nie)zastosowanie sztucznej inteligencji moze by¢ btedem medycznym?

Pojecie ,,btgd medyczny” nie wystepuje w przepisach wprost!'’ - definicja btedu medycznego zostata
wypracowana przez doktryne i judykature. Przyjmuje sie, ze btedem medycznym jest czynnos¢ (lub
zaniechanie) lekarza w zakresie diagnozy i terapii, niezgodna z nauka medycyny w zakresie dla
lekarza dostepnym. Stad, przyktadowo zaniedbania lekarza w zakresie obowigzkéw otoczenia chorego
opieka oraz w zakresie organizacji bezpieczeristwa higieny i opieki nad chorym nie s3 btedem
medycznym?!8, Btgd medyczny nalezy traktowac $cisle jako postepowanie sprzeczne z powszechnie
uznanymi zasadami wiedzy medycznej. Jest to kategoria obiektywna, niezalezna od konkretnej osoby
czy okolicznosci.

Jezeli btedem medycznym bedzie przyktadowo zaniechanie lekarza w zakresie diagnostyki i terapii, np.
niewykonanie badania diagnostycznego gdy takowe jest dostepne dla lekarza (np. RTG), niezgodnie z
aktualng wiedzg medyczng, to podobnie niezastosowanie metody diagnostycznej czy leczniczej
opartej o Al w przypadku, gdy to wtasnie taka metode nalezy zastosowac¢ zgodnie ze standardami
aktualnej wiedzy medycznej moze by¢ potraktowane jak btad medyczny'?.

W kontekscie stosowania sztucznej inteligencji przez profesjonalistow medycznych, nieprawidtowosci
prowadzgce do powstania btedu medycznego mogg wynikac z wielu réznych czynnikéw technicznych,
takich jak wadliwos$é zaprogramowania czy niedostatki danych. Te czynniki mogg z kolei prowadzi¢ do
szkdd na osobie w postaci uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta. Btedy o takich charakterze
moga pojawic sie juz na etapie diagnostycznym, np. niewtasciwe rozstawienie pikseli na skanie moze
doprowadzi¢ do niewykrycia choroby lub zdiagnozowana schorzenia, ktére de facto nie wystepuje'?.
Szkody mogg takze zosta¢ wywotane przez czynnik ludzki, np. nieumiejetne postuzenie sie danym
systemem przez uzytkownika, niedostateczne przeszkolenie w zakresie uzywania konkretnego

oprogramowania.

Ustalenie btedu medycznego nie zalezy jednak wytacznie od istnienia jakiejkolwiek nieprawidtowosci
w procesie leczenia. Zalezy natomiast od odpowiedzi na pytanie, czy postepowanie profesjonalisty
medycznego w konkretnej sytuacji i z uwzglednieniem catoksztattu okolicznosci istniejgcych w chwili
zabiegu, a zwfaszcza tych danych, ktérymi wowczas dysponowat albo mégt dysponowaé, zgodne byto
z wymaganiami aktualnej wiedzy i nauki medycznej oraz powszechnie przyjetej praktyki lekarskiej?!.

117 pojawia sie natomiast ,zdarzenie medyczne”. Zgodnie z art. 67a Ustawy o prawach pacjenta, zdarzeniem
medycznym jest zdarzenie w postaci zakazenia pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym,
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia pacjenta albo $mierci pacjenta bedacego nastepstwem niezgodnych
z aktualng wiedzg medyczna: (1) diagnozy, jezeli spowodowata ona niewtasciwe leczenie albo opdznita wiasciwe
leczenie, przyczyniajac sie do rozwoju choroby, (2) leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego, (3)
zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

118 Orzeczenie SN z dnia 1 kwietnia 1955 r., sygn. IV CR 39/45.

119 W tym przyktadzie na rzecz uproszczenia celowo nie odnosimy sie do innych okolicznos$ci udzielania $wiadczen
leczniczych, takich jak uzyskanie czy nieuzyskanie zgody albo dostepnos¢ organizacyjna konkretnych metod.

120 Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem
sztucznej inteligencji w medycynie, Przeglad Prawa Medycznego nr 3, 2021.

121 Wyrok SN z dnia 12 lutego 2013 r., sygn. Il KK 124/12; wyrok SN z dnia 10 grudnia 2002 r., sygn. V KK 33/02.



W zakresie btedéw medycznych najtrudniejszym i budzacym najwiecej watpliwosci zagadnieniem jest
kwestia sposobu wykonania czynnosci przy zastosowaniu oprogramowania — w zakresie mozliwej
wadliwosci dziatania oprogramowania. Tutaj pojawiajg sie dwa zagadnienia wymagajace omowienia.

Po pierwsze, czy lekarz ma obowigzek kontrolowania sprawnosci systemu. Ogdlnie proponuje sie
zasade ograniczonego zaufania - nie musi nastepowac kazdorazowa weryfikacja sprawnosci dziatania,
spetniania wymogow, dotrzymywania parametréw. Jednak sygnaty swiadczace o btedzie — w tym
przypadku: btedzie oprogramowania — powinny sktoni¢ profesjonaliste medycznego do zaniechania
korzystania z niego lub skorygowania dziatania?2.

W swiecie cyfrowym wybdr narzedzia nie nalezy juz wytacznie do konkretnego lekarza
przeprowadzajgcego diagnoze lub terapie, a zatem wadliwo$¢ na tej ptaszczyznie oceniana by¢ musi
juz nie tylko w kontekscie btedu (np. diagnostycznego) lekarza, ale btedu organizacyjnego, za ktéry
moze ponies¢ odpowiedzialnos¢ osoba podejmujgca decyzje o wyposazeniu placéwki w taki, a nie inny
system wspomagajgcy?.

Po drugie, czy na lekarzu cigzy obowigzek weryfikacji zaproponowanej przez system diagnozy i terapii.
W rutynowej praktyce lekarz ma prawo postugiwac sie tylko metodami o zweryfikowanej pozytywnie
przydatnosci. Kwestia oceny postugiwania sie w pracy lekarza cyfrowym wspomaganiem pordwnana
by¢é moze do zagadnienia oceny pracy zespotowe] przy zabiegach medycznych, gdzie zaufanie
okreslonego cztonka takiego zespotu do dziatan innych jego cztonkédw musi by¢ uznawane za regute,
gdyz weryfikowanie ich na kazdym kolejnym etapie procesu leczenia sparalizowatoby takie dziatanie?*.

Nawet w pracy najlepiej wykwalifikowanego zespotu nie nalezy stosowaé absolutnego zaufania
pozbawionego ograniczen wynikajgcego ze starannosci i regut ostroznosci. Rdwniez w tym przypadku
nalezy sktoni¢ sie ku zasadzie ograniczonego zaufania, zgodnie z ktdrg zaktada sie, ze kazdy
wykwalifikowany cztonek zespotu wykonuje swoje obowigzki rzetelnie, a zaufanie trwa tak dtugo, az
niepozadane oznaki go nie podwazg - wéwczas nalezy traktowa¢ danego cztonka zespotu tak, jakby
utracit don zaufanie.

Podobnie nalezy postepowac¢ w odniesieniu do sztucznej inteligencji. Obecnie odpowiedzialnos¢ za
postepowanie z pacjentem ponosi lekarz. Nalezy pamietaé, ze sztuczna inteligencja wspiera, lecz nie
zastepuje lekarza. Do ocen przedstawianych przez Al profesjonalista medyczny powinien na obecnym
etapie podchodzi¢ jak do rekomendacji, a nie wigzgcych go wynikéw. Diagnoza przedstawiona przez Al
moze by¢ btedna, a odpowiedzialnos¢ za ostateczng diagnoze przedstawiong pacjentowi i odnotowang
w dokumentacji ponosi lekarz.

5.7 Jakie sg zasady odpowiedzialnosci za stosowanie sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia?

Przedmiotem rozwazan w tym rozdziale i kolejnych rozdziatach Biatej Ksiegi jest kwestia
odpowiedzialnosci za szkody wyrzgdzane przez lub przy uzyciu sztucznej inteligencji. Z uwagi na
obszerno$¢ problematyki, wartej z pewnoscig osobnego opracowania, ponizej podjete zostang jedynie
wybrane zagadnienia, wydajgce sie nam najistotniejszymi.

122 Sjtarz 0., Sitarz M., Cyfrowe wspomaganie decyzji medycznych w swietle prawa karnego, Przeglad Prawa
Medycznego nr 3, 2021.
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Celem rekonstrukcji zasad odpowiedzialnosci za stosowanie Al wykorzystaliSmy dotychczasowy
dorobek prawny. Stad tez ponizsze rozwazania bedg koncentrowac sie na odpowiedzi na pytanie, na
ile istniejace regulacje prawne sg wystarczajgce dla normowania odpowiedzialnosci za Al, w ktérych
obszarach wystarczy dokonanie odpowiedniej wyktadni istniejgcych przepisow, a w ktérych konieczna
bytaby zmiana i w jakim kierunku.

W niniejszej Biatej Ksiedze omawiamy trzy zasadnicze rezimy odpowiedzialnosci mozliwe do
wykorzystania w przypadku korzystania z Al w ochronie zdrowia:

e odpowiedzialnos¢ cywilng,
e odpowiedzialnos¢ karng,
e odpowiedzialnos¢ zawodowa.
W Biatej Ksiedze pomijamy rezim odpowiedzialnosci pracowniczej profesjonalistéow medycznych.

Odnosnie zasad i podstaw odpowiedzialnosci, w literaturze niekiedy zgtaszane sg postulaty nowelizacji
przepisdOw i wprowadzenia nowych regutf, co czesto wigze sie z propozycjami rozstrzygniecia, czy
systemom Al mozna nada¢ podmiotowo$¢ prawng (tzw. oséb elektronicznych)'®. W zakresie
obcigzania samej sztucznej inteligencji obowigzkami wynikajgcymi z naruszen, Parlament Europejski'?®
trafnie zauwaza, ze odpowiedzialnos¢ za stosowanie nawet systemdw autonomicznych powinien
ponosié¢ cztowiek.

5.8 Jakie sg zasady odpowiedzialnosci cywilnej w kontekscie zastosowania sztucznej inteligencji
w ochronie zdrowia?

Zagadnienie odpowiedzialnosci cywilnej za stosowanie sztucznej inteligencji jest szczegdlnie ztozone.
W literaturze przedmiotu dopiero zaczyna sie prowadzi¢ szerszg dyskusje na ten temat, ktéra dotyczy
zazwyczaj ogdlnych zasad odpowiedzialnosci. Te za$ dopiero przektadac bedg sie na odpowiedzialnosé
w kontekscie zastosowan w ochronie zdrowia, a wiec z uwzglednieniem prawa medycznego.

W ponizszych rozwazaniach nie przedstawiamy wszystkich mozliwych podstaw odpowiedzialnosci
cywilnej w kontekscie zastosowania sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia. Wskazujemy jedynie
wybrane, ktére mogg najtrafniej znalez¢ zastosowanie w ochronie zdrowia.

5.8.1 Odpowiedzialno$¢ uzytkownika

W kontek$cie odpowiedzialnosci cywilnej mozina rozwaza¢ przede wszystkim przypisanie
odpowiedzialnosci uzytkownikowi (operatorowi) Al, tj. profesjonaliscie medycznemu lub innej osobie
postugujacej sie konkretnym urzadzeniem. Jak wskazuje Parlament Europejski w Rezolucji z dnia 16
lutego 2017 r.*?7, uzytkownicy systemow Al zasadniczo powinni ponosi¢ odpowiedzialno$é opartg na
winie.

Polski kodeks cywilny nie przewiduje norm odnoszacych sie do systeméw autonomicznych, jednakze
generalna formuta deliktu (art. 415 k.c.) znajduje zastosowanie w sytuacji, gdy szkoda zostanie

125 Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem
sztucznej inteligencji w medycynie, Przeglad Prawa Medycznego nr 3, 2021.

126 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 16.2.2017 r. zawierajaca zalecenia dla Komisji w sprawie przepiséw
prawa cywilnego dotyczacych robotyki (2015/2103(INL)), Dz.Urz. C Nr 252 2 18.7.2018 r.

127 1bid.



wyrzgdzona w nastepstwie nieprawidtowego i nieodpowiedniego postuzenia sie robotem przez
operatora.

Zgodnie z art. 415 k.c., kto z winy swej wyrzadzit drugiemu szkode, obowigzany jest do jej naprawienia.
Aby przypisa¢ odpowiedzialno$¢ opartg na winie uzytkownikowi Al, jego czyn musi by¢ zawiniony,
a wynikta z niego szkoda majgtkowa lub niemajgtkowa musi pozostawa¢ w adekwatnym zwigzku
przyczynowym z zachowaniem lekarza (art. 361 k.c.)'?. Dla przypisania winy konieczne jest
stwierdzenie, ze profesjonaliscie medycznemu mozna postawi¢ zarzut, ze gdyby zachowat nalezytg
starannos$¢ i wykorzystat wszelkie dostepne mu w danych okolicznosciach metody i Srodki
rozpoznawania oraz leczenia chordb, uniknatby wyrzadzenia szkody. Sam brak starannosci moze
okaza¢ sie niewystarczajgcy dla przypisania odpowiedzialnosci, jesli jest on usprawiedliwiony
okoliczno$ciami i wytagczona jest mozliwo$¢ postawienia zarzutu niewtasciwego zachowania®.

Przyktadowo, odpowiedzialno$¢ na zasadzie winy za stosowanie oprogramowania Al moze ponosic
wyfacznie profesjonalista medyczny, ktéry wie lub powinien wiedzie¢ o niebezpieczeristwie, jakie
ujawnito sie wskutek stosowania Al i nie zapobiegt mu, chociaz mdgt to zrobi¢. Warunkiem przypisania
odpowiedzialnosci jest naruszenie prawnego obowigzku zapobiegania niebezpieczenstwu.
Profesjonaliscie medycznemu (jako uzytkownikowi, operatorowi Al) nie mozna natomiast przypisac
odpowiedzialnosci, jezeli szkoda powstanie w nastepstwie nieprzewidywalnego zachowania robota
(jego autonomicznych decyzji), na ktdre operator nie miat i nie mégt mie¢ wptywu,

Zrédtem odpowiedzialnosci cywilnej profesjonalisty medycznego opartej na winie moze byé albo czyn
niedozwolony, albo niewykonanie lub nienalezyte wykonanie taczgcej strony umowy. Wine nalezy
woéweczas ocenia¢ biorgc pod uwage obiektywny i abstrakcyjnie ujety wzorzec fachowca danej
specjalizacji postugujacego sie urzadzeniem wyposazonym w Al.

W miare popularyzacji rozwigzan Al w medycynie, konieczne bedzie ustalanie minimalnych wymogéw
zawodowych, jakie musi spetni¢ np. chirurg wykorzystujacy robota z oprogramowaniem Al podczas
operacji. Bedg to wymogi szczegdlne okreslajace, co staranny chirurg powinien czynié¢ (lub nie czynic),
by pacjentowi nie wyrzadzié szkody (znajomos¢ zasad obstugi robota, zdolnosci manualne, umiejetnosé
reagowania w sytuacjach awaryjnych, odbycie stosownego przeszkolenia, przeprowadzenie okreslonej
liczby operacji z udziatem maszyn wyposazonych w Al)*3?,

5.8.2 Odpowiedzialno$¢ producenta

Mozliwe jest rowniez obcigzenie obowigzkiem naprawienia szkody producenta, jako podmiotu, ktory
wprowadza Al do obrotu i czerpie z tego zyski. W doktrynie wskazuje sie, ze producenci systeméw Al
powinni by¢ odpowiedzialni na zasadzie ryzyka'2.

Mimo braku dedykowanej regulacji, podobnie jak w przypadku odpowiedzialnosci na zasadzie winy
(por. pkt. 5.8.1.), aktualnie istniejgce w polskim prawie cywilnym regulacje sg na tyle pojemne, by

128 Warto doda¢, ze gdy pacjenta i np. lekarza dentyste fgczyta umowa (np. o wykonanie protezy),
odpowiedzialnos¢ kontraktowa opiera sie na domniemanej winie (art. 471 k.c.).

123 Komentarz do ustawy: KC t.j. z dnia 16-9-2020 (Dz.U. 2020, Nr 210, poz. 1740), Opracowanie redakcyjne na
podstawie: Odpowiedzialnos¢ prywatnoprawna, E. Baginska (red.), 2021

130 Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem
sztucznej inteligencji w medycynie, , Przeglad Prawa Medycznego nr 3, 2021.
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mozna byto prébowac objg¢ nimi przypadki wyrzadzenia szkdd doznanych w zwigzku z wykorzystaniem
systemow Al. Nie jest to niestety proste przetozenie — z tego wzgledu w niniejszej Biatej Ksiedze jedynie
sygnalizujemy najwazniejsze kwestie z tym zwigzane.

Jedng z mozliwosci jest przypisanie odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez systemy Al ich
producentom na podstawie przepisow art. 449% i nast. k.c. Jest to rezim obiektywnej odpowiedzialnosci
za szkody wyrzadzone przez produkt niebezpieczny, przyjety w nastepstwie implementacji Dyrektywy
Rady Nr 85/374/EWG.

Producent, ktéry sprawuje kontrole nad ryzykiem wynikajgcym z funkcjonowania i rozwoju nowych
technologii, determinuje sposéb dziatania urzadzenia. Z tego wzgledu powinien on tworzy¢ takie
oprogramowanie, ktére gwarantuje bezpieczne korzystanie zaréwno przez uzytkownikéw
(operatordow), jak i pacjentow. Wskazuje sie, ze jezeli standardy bezpieczeristwa nie zostang spetnione
i dojdzie do powstania szkody, producent powinien ponosi¢ odpowiedzialnos$¢ niezaleznie od winy —
czyli wtasnie na zasadzie ryzyka. Innymi stowy, jesli produkt wadliwy spowodowat szkode, producent
moze by¢ odpowiedzialny, nawet jesli nie dopuscit sie zaniedbania lub stato sie to nie z jego winy.

Niestety wprowadzona przez prawodawce europejskiego definicja produktu wywotuje szereg
watpliwosci. Art. 2 Dyrektywy Rady Nr 85/374/EWG stanowi, iz ,produkt” oznacza kazdg rzecz
ruchoma, z wyjatkiem surowcéw rolnych i produktéw towiectwa, nawet bedaca czescig sktadowa innej
rzeczy ruchomej lub nieruchomej. W ramach tej definicji produktu prawodawca odwotuje sie do
pojecia rzeczy ruchomej, ktéra wymaga materialnej postaci. To z kolei prowadzi¢ moze do wniosku, ze
definicja produktu zaproponowana w omawianej dyrektywie nie obejmuje w ogdle dobr
intelektualnych — a to zuwagi na ich niematerialny charakter?3. Ten problem nie zostat jeszcze

jednoznacznie rozwigzany.

Z jednej strony przyjmuje sie zatem, ze sam materialny nosnik oprogramowania moze stanowic
produkt niebezpieczny (hardware, np. elektroniczny stetoskop), natomiast oprogramowanie wgrane
na ten nosnik (software, np. oprogramowanie sterujgce elektronicznym stetoskopem) juz nie.

Z drugiej strony przyjmuje sie, ze pojecie produktu na gruncie art. 449 i n. k.c. nalezy interpretowac
szeroko i w konsekwencji obejmowac nim nie tylko przedmioty materialne (rzeczy w rozumieniu art.
45 k.c.), ale réwniez dobra o charakterze niematerialnym (w tym oprogramowanie - takie jak sztuczna
inteligencja). W razie zatozenia, ze oprogramowanie samo w sobie nie jest produktem, mozliwe staje
sie przyjecie, ze jako komponent produktu, ktory staje sie jego nosnikiem, oprogramowanie bedzie
mogto zostac zakwalifikowane jako produkt. Tym samym poszkodowany uzyska prawo do domagania

133 przyktadowo W. Katner zauwaza, ze ,z natury dobr niematerialnych wynika, ze nie mogq byc¢ rzeczami,
stanowigcymi podstawowy przedmiot stosunku cywilnoprawnego, skoro nie majg materialnego charakteru”.
Dobra niematerialne ,,wystepujgc w obrocie istniejg obok rzeczy, ktére jednak stanowiq dla tych dobr substrat
pozwalajgcy na korzystanie z nich, a przede wszystkim poznanie ich istoty. Najczesciej mowi sie o dobru
niematerialnym i o corpus mechanicum jako nosniku materialnym takiego dobra, jak ksigzka, obraz, ptyta
kompaktowa, dyskietka, dokumentacja projektowa, wyréb wzorcowy, opis wynalazku, schemat, opisany wzor
matematyczny”; W. Katner w: System Prawa Prywatnego, Prawo cywilne — czes¢ ogdlna, red. prof. dr hab. Marek
Safjan, 2012.



sie odszkodowania za wyrzadzong szkode, jezeli zostanie wykazane, ze caty uktad (software oraz
hardware) wykazuje cechy niebezpiecznego3.

Nawet jednak przyjmujac szeroka interpretacje rozumienia produktu powstaje szereg watpliwosci:

— problemy pojawiajg sie w zwigzku ze wskazaniem podmiotu zobowigzanego do naprawienia
szkody w sytuacji, gdy w rachube wchodzi wiecej niz jeden wytworca, a sytuacja dodatkowo

komplikuje sie wowczas, gdy elementy sktadowe sg wytwarzane przez réznych wytwoércow;

— pojawia sie pytanie o wyznaczenie standardu oczekiwan, ktéry wedtug Dyrektywy Rady Nr
85/374/EWG oraz opartych na niej przepiséw prawa krajowego nalezy okresla¢ na podstawie
poziomu oczekiwan przecietnej osoby;

— problemem moze okaza¢ sie ustalenie zwigzku przyczynowego miedzy niebezpiecznymi
wiasciwosciami systemu Al (konkretng wada) a wyrzadzong szkodg, np. z uwagi na wspomniany
juz problem black box (por. pkt 4.7.3).

Jak wskazywalismy powyzej, w Biatej Ksiedze nie staramy sie odpowiedzie¢ na wszystkie watpliwosci
wigzgce sie z zastosowaniem sztucznej inteligencji w medycynie. Niezaleznie od wskazanych trudnosci,
wynikajagcych  w duzej mierze ze ztozonego charakteru sztucznej inteligencji, obiektywna
odpowiedzialno$¢ producentéw systemoéw Al na zasadzie ryzyka wydaje sie na ten moment
optymalnym rozwigzaniem?®*® ze wzgledu na szeroki zakres ochrony potencjalnie poszkodowanych
0sob. Niemniej, by¢é moze watpliwosci zostang rozwiane przez interwencje ustawodawcy w tym
zakresie.

5.8.3 Odpowiedzialnos$¢ placéwki medycznej

W kontekscie odpowiedzialnosci placdwki medycznej zwigzanej z uzywaniem sztucznej inteligencji w
ochronie zdrowia, zwracamy uwage przede wszystkim na odpowiedzialnos¢ za uzycie wadliwej
aparatury medycznej. Znajdzie ona zastosowanie w przypadku braku odpowiedniego utrzymania
sprzetu wykorzystujgcego Al, lezacego nie po stronie indywidualnego profesjonalisty medycznego, a
po stronie zaktadu leczniczego. Takie nalezyte utrzymanie moze polegaé np. na regularnym
instalowaniu aktualizacji, zapewnianiu profesjonalnego serwisu czy zatroszczeniu sie o odpowiednie

oprogramowanie antywirusowe.

Przyktadowo Sgd Najwyzszy'3® uznat szpital (Skarb Panstwa) odpowiedzialnym za szkode, jakiej doznato
dziecko w trakcie hospitalizacji z powodu poparzenia gorgcg wodg z termoforu, w ktérym podczas
ogrzewania pekta badz odkleita sie uszczelka. W ocenie sgdu obowigzek naprawienia szkody istniat bez
wzgledu na to, czy czestsze dogladanie dziecka przez personel szpitala (potozne i pielegniarki)
zapobiegtoby oparzeniu. Naruszenie dotyczyto bowiem obowigzku kontroli sprzetu, ktory spoczywat

134 Tak m.in. P. Ksiezak w: System Prawa Medycznego, Organizacja systemu ochrony zdrowia, red. Dr hab.
Dobrochna Bach-Golecka, prof. UW dr hab. Rafat Stankiewicz, 2020; Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢
cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem sztucznej inteligencji w medycynie, Przeglad Prawa
Medycznego nr 3, 2021.

135 Baczyk-Rozwadowska K., Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkody wyrzqdzone w zwigzku z zastosowaniem
sztucznej inteligencji w medycynie, Przeglad Prawa Medycznego nr 3, 2021.

136 Wyrok SN z dnia 22.08.1980, sygn. IV CR 299/80



na szpitalu jako zorganizowanej catosci — analogicznie mozliwa bytaby odpowiedzialnos$¢ za
zaniedbanie nalezytego utrzymania oprogramowania Al.

W innym orzeczeniu wydanym w podobnym stanie faktycznym Sad Najwyziszy stwierdzit, ze winy za
szkode wyrzadzong w zwigzku z uzyciem wadliwej aparatury medycznej nie ponosi lekarz, jezeli przy
zachowaniu nalezytej starannosci nie mogt on dostrzec nieprawidtowosci (usterek) i nie wiedziat (nie
mogt wiedziec) o jej wczesniejszych awariach. Lekarz ma bowiem prawo zaktada¢, ze zaktad leczniczy
pozostawia do jego dyspozycji sprzet niewadliwy i bezpieczny, poddawany regularnej, specjalistycznej
kontroli przeprowadzanej przez uprawnione podmioty*%’.

Natomiast w sytuacji, gdy przyczyne niesprawnosci sprzetu, ktéra doprowadzita do uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia pacjenta, stanowig wady ukryte powstate w procesie produkcji, tj. btedy
konstrukcyjne badz wynikajgce z uzycia niewtasciwych materiatéw lub nieodpowiedniego montazu -
odpowiedzialno$¢ co do zasady spoczywa na producencie (importerze badz sprzedawcy) aparatury i
jest niezalezna od jego winy*%,

5.9 Jakie s3 zasady odpowiedzialnosci karnej w kontekscie zastosowania sztucznej inteligencji w
ochronie zdrowia?

W odrdéznieniu od polskiego prawa cywilnego, w polskim systemie prawa karnego nie ma
odpowiedzialnosci karnej na zasadzie ryzyka. Odpowiedzialno$é karna odnosi¢ sie moze wytgcznie do
czynéw zabronionych, bezprawnych, karalnych, karygodnych i zawinionych, a kazda z wymienionych
przestanek ma swoje precyzyjne znaczenie normatywne.

Cechy odpowiedzialnosci karnej w Polsce jednoznacznie wskazujg, iz nie moze ona sie odnosi¢ do Al
jako takiej, a jedynie do prawnego wartosciowania zachowan pojedynczych oséb lub ich grup.
Sprawcy przestepstwa moze by¢ jedynie cztowiek!*® majacy odpowiednie przymioty, tj. okreslony wiek
oraz poczytalno$é, a przedmiotem prawnokarnej oceny jest jego czyn. W toku ustalania
odpowiedzialnosci nalezy ustali¢, czy ten czyn byt zabroniony, bezprawny, karalny, karygodny oraz
zawiniony.

Obecnie najbardziej trafnym podejsciem jest traktowanie Al jako narzedzia w rekach cztowieka, nie za$
oddzielnego podmiotu praw i obowigzkéw. To cztowiek, uruchamiajagc Al bierze na siebie
konsekwencje karne jej stosowania niezaleznie od tego, czy bedzie ona jedynie wspierac jego proces
decyzyjny, czy tez w sposdb podtautonomiczny albo autonomiczny wywotywac skutki w Swiecie
rzeczywistym?40,

Nie istniejg jednak obecnie w polskim kodeksie karnym typy czynéw zabronionych odwotujgce sie
wprost do Al. W tekscie Kodeksu karnego nie pojawia sie znamie ,,sztuczna inteligencja”. Mamy jednak
do czynienia z mniej lub bardziej znaczeniowo zblizonymi do niej znamionami okreslajgcymi szczegdlny
sposéb zachowania sprawcy lub narzedzia, czy tez czesciej jako przedmiot, przy pomocy ktérego
dokonano czynu (tzw. przedmiot wykonawczy czynu).

137 Wyrok SN z dnia 11.05.1983, sygn. IV CR 118/83

138 Odpowiedzialnos¢ prywatnoprawna, System Prawa Medycznego tom 5, red. prof. dr hab. Ewa Bagiriska, 2021.
139 Nawet istniejgce rozwigzanie zawarte w Ustawie o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za czyny
zabronione pod grozbg kary jest uzaleznione od czynu cztowieka.

140 Wojciech Filipkowski w: L. Lai, M. Swierczyriski (red.), Prawo sztucznej inteligencji, Warszawa 2020.



Przyktadowo w art. 165 ust. 1 pkt 4 (sprowadzenie niebezpieczeristwa okreslonego rodzaju), art. 268a
ust. 1 (udaremnienie lub utrudnienie korzystania z informacji), art. 269 ust. 1 (niszczenie danych
informatycznych) oraz art. 287 ust. 1 (oszustwo komputerowe) k.k. uzyto znamienia opisujgcego
ustuge w postaci automatycznego przetwarzania, gromadzenia lub przekazywania danych
informatycznych jako przedmiotu wykonawczego czynu. Jezeli system Al bytby uznany za system
automatycznie przetwarzajgcy, gromadzacy lub przekazujgcy dane informatyczne, wéwczas przy jego
pomocy mozna by byto popetni¢ wskazane przestepstwa'#l. Przyktadowo jesli osoba X w celu
wyrzadzenia innej osobie szkody, bez upowaznienia, wptynetaby na automatyczne przetwarzanie
i przekazywanie danych informatycznych z systemu Al uzywanego w szpitalu, popetnitaby czyn
zabroniony art. 287 ust. 1 k.k.

W przypadku kazdego systemu korzystajgcego ze sztucznej inteligencji do grona potencjalnych
podmiotow objetych odpowiedzialnoscig karng mozna zaliczy¢ producenta, operatora/uzytkownika
systemu Al, trenera (podmiot majacy wptyw na odpowiednie przygotowanie systemu do pracy) oraz
profesjonaliste medycznego korzystajgcego z Al. To w jezyku prawa karnego oznacza, ze np. za wade
oprogramowania Al skutkujgcg uszczerbkiem na zdrowiu czy $miercig pacjenta moze odpowiadac
wskazany krag podmiotdw w oparciu o przepis przewidujgcy odpowiedzialnos¢ karng. W tym
opracowaniu skupiliémy sie jednak na odpowiedzialnosci lekarza.

Przepisem, ktorego analizy nie moze zabrakngé¢ w tym kontekscie jest art. 192 k.k.}*? — wykonanie
zabiegu leczniczego bez zgody pacjenta. W postanowieniu z 10.04.2015 r. Il KK 14/15, Sad Najwyzszy
orzekt, ze miarodajna, legalizujgca dziatanie lekarza zgoda pacjenta na wykonanie zabiegu leczniczego
to taka zgoda, ktéra stanowi wyraz jego wiasnej, swiadomej (zarédwno od strony zdolnosci
psychofizycznej udzielajgcego zgody, jak i rozwazenia niezbednych jej przestanek) oraz swobodnej i
dobrowolnej (nieobcigzonej wadg btedu, czy przymusu) decyzji. Respektowanie przez lekarza
opisywanej zgody mozliwe jest tylko wéwczas, gdy wola poddania sie proponowanym czynnosciom
medycznym zostanie mu przez pacjenta w spos6b niebudzacy watpliwosci ujawniona*3,

Sad Najwyiszy zauwazyt przy tym, ze brak przy wykonywaniu zabiegu leczniczego ktéregokolwiek z
elementdéw wypetniajgcych istote omawianej zgody oraz swiadczgcych o samym fakcie jej udzielenia
nalezy traktowac jako réwnoznaczny z wykonaniem tego zabiegu bez zgody, wypetniajgcym znamie
przestepstwa z art. 192 ust. 1 k.k. Przyktadowo zatem, skoro wyrazenie zgody na poddanie sie
zabiegowi leczniczemu wymaga dla swojej waznosci swobody w podjeciu decyzji, a zgoda pacjenta ma
by¢ wyrazem jego woli poddania sie zabiegowi, jezeli lekarz umysinie zmusi pacjenta do poddania sie
zabiegowi leczniczemu przy uzyciu Al wbrew woli pacjenta, popetni czyn zabroniony stypizowany w
art. 192 k.k.

Innym przyktadowym przepisem moze by¢ art. 155 k.k. - nieumysine spowodowanie Smierci. Kazusem
mogacym zilustrowa¢ nieumyslne spowodowanie $mierci bytaby sytuacja, w ktérej wada
oprogramowania Al doprowadzitaby do smiertelnych uszkodzen ciata pacjenta a nastepnie do zgonu

141 Wojciech Filipkowski w: L. Lai, M. Swierczynski (red.), Prawo sztucznej inteligencji, Warszawa 2020.

142 Art. 192 ust. 1. Kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 192 ust. 2. Sciganie nastepuje na wniosek pokrzywdzonego.

143 A, Zoll [w:] Kodeks karny. Czes¢ szczegdlna. Tom Il. Cze$¢ I. Komentarz do art. 117-211a , red. W. Wrdbel,
Warszawa 2017, art. 192.



ze wzgledu na np. zalecenie podania leku wywotujgcego silne krwawienie wewnetrzne w wyniku
interakcji z innymi lekami przyjmowanymi przez pacjenta.

Inne typy czyndéw zabronionych szczegdlnie istotne w kontekscie stosowania Al w ochronie zdrowia to
przepisy kryminalizujgce nieumysiny uszczerbek na zdrowiu oraz nieumysine narazenie na
niebezpieczenstwo uraty zycia lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu — art. 156, art. 167, art. 160 k.k. W
takich przypadkach oprogramowanie stanowi niejako narzedzie w rekach lekarza — samo jednak nie
moze miec cech sprawczych w stosunku do konkretnego czynu zabronionego. Podkresli¢ jednak nalezy,
ze ustawowy opis wskazanych wyzej czyndw zabronionych wymaga spetnienia szeregu szczegétowych
przestanek — w tym naruszenia regut ostroznosci oraz przynajmniej mozliwosci przewidywania
popetnienia czynu zabronionego, ktére w kazdym przypadku zdecydujag o karnoprawnej ocenie
konkretnego czynu.

Podsumowujgc, nie istnieja obecnie typy czynédw zabronionych kryminalizujagce wprost
wykorzystywanie czy zaniechanie wykorzystywania Al w medycynie. Odpowiedzialno$¢ karna
zwigzana z wykorzystywaniem czy zaniechaniem wykorzystywania sztucznej inteligencji w ochronie
zdrowia obecnie opiera sie o przepisy juz obowigzujgce, znajdujace zastosowanie takze w innych niz
uzywanie Al przypadkach — takich jak np. wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody pacjenta czy

nieumysine spowodowanie Smierci.

5.10 Jakie s3 zasady odpowiedzialnosci zawodowej w kontekscie zastosowania sztucznej
inteligencji w ochronie zdrowia?

Odpowiedzialnos¢  zawodowa  profesjonalistéw  medycznych  jest odrebnym rodzajem
odpowiedzialnosci prawnej, ktérg nalezy odrdézini¢ od odpowiedzialnosci cywilnej, karnej czy
administracyjnej, a takze od tzw. odpowiedzialnosci dyscyplinarnej w prawie pracy. Postepowanie w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej lekarzy opiera sie na przepisach Ustawy o izbach
lekarskich44,

Odpowiedzialno$¢ zawodowa to odpowiedzialno$¢ za naruszenie zasad etyki lekarskiej oraz
przepisdw zwigzanych z wykonywaniem zawodu lekarza. Ustawa o izbach lekarskich nie zawiera
zamknietego katalogu czynéw stanowigcych podstawe do pociggniecia do odpowiedzialnosci
zawodowej. Potencjalnie wiec takze nieprawidtowe stosowanie Al (lub niezastosowanie skutecznego i
uznanego Al) moze by¢ podstawg odpowiedzialnosci zawodowe;j.

W konteksécie wykorzystywania sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia mozna wskaza¢ na
nastepujgce przyktadowe nieprawidtowosci, ktore moglyby stanowié¢ podstawe pociggniecia do
odpowiedzialno$ci zawodowej:

— Poszanowanie praw pacjenta: ochronie podlega przede wszystkim prywatnosé, intymnosc
oraz godnos¢ osobista pacjenta, ponadto pacjent ma prawo do petnej informacji o procesie
leczenia i Swiadomym uczestnictwie w tym procesie — w przypadku niezrozumiatej sztucznej
inteligencji mogga pojawiac sie problemy w zakresie wiasciwego poinformowania pacjenta, aw
konsekwencji odpowiedzialno$é dyscyplinarna (por. pkt 4.5).

144 podajemy ten akt prawny jako przyktad — wszystkie rozwazania w tym podrozdziale opieramy na Ustawie o
izbach lekarskich. Zaznaczamy jednak, iz istniejg takie inne podstawy odpowiedzialnosci zawodowe;j
profesjonalistow medycznych, np. Ustawa o samorzadzie pielegniarek i potoznych.



— Obowigzek zachowania tajemnicy lekarskiej: dotyczy informacji o pacjencie i jego otoczeniu
uzyskanych w zwigzku wykonywanymi czynnosciami zawodowymi — w przypadku stosowania
sztucznej inteligencji przetwarzajacej bardzo duze ilosci danych moga pojawiac sie problemy
w zakresie zachowania tajemnicy lekarskiej, a w konsekwencji odpowiedzialnos$¢ dyscyplinarna
(por. pkt 4.8).

5.11 Konkluzje

e Aktualna wiedza medyczna bazuje na systemie Evidence Based Medicine (EBM), wytycznych i
zaleceniach towarzystw naukowych, ktére to ulegajg zmianom adekwatnie do pozyskiwania
nowych informacji. Al moze by¢ wykorzystywana w ochronie zdrowia zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej, z odpowiednia rozwaga i uwzglednieniem ograniczen Al w ochronie
zdrowia.

e Al w ochronie zdrowia moze by¢ wykorzystywana przez szereg podmiotéw. Na wstepie nalezy
wymieni¢ osoby wykonujgce zawody medyczne tj. lekarze, lekarze dentysci, pielegniarki, potozne,
fizjoterapeuci, ratownicy medyczni czy farmaceuci. Katalog ten moze by¢ rozszerzony o osoby
biorgce udziat w swiadczeniach zdrowotnych.

e Wsparcie profesjonalistéw medycznych przez sztuczng inteligencje potraktowac nalezy jak
korzystanie przez profesjonalistéw medycznych z narzedzia. Wynik wskazany przez system Al
potraktowac nalezy jak wypracowany przez nauke standard wiedzy medycznej, ktéry ma charakter
wzglednie obowigzujacy — tj. tylko jesli nadzwyczajne okolicznosci nie wskazujg koniecznosci
przetamania standardu. Wraz ze statym wzrostem autonomii systeméw informatycznych do
wskazanej diagnozy/terapii lekarz musi podchodzié stosujgc zasade ograniczonego zaufania.

e Istnieje kilka reziméw odpowiedzialnosci, ktére mogg by¢ istotne przy stosowaniu Al w ochronie
zdrowia — mimo, ze nie istniejg jeszcze przepisy polskiego prawa wprost okreslajgce zasady
odpowiedzialno$ci w kontekscie sztucznej inteligencji. Kazdy z reziméw ma okreslone, rzadzace
nim wyjagtkowe zasady. W wiekszosci przypadkéw konieczne jest analizowanie zasad
odpowiedzialnosci in casum, jednak na podstawie ogdlnych zasad prawa mozna wysnu¢ wnioski
co do generalnego ksztattu konkretnego rezimu odpowiedzialnosci.

6. Sztuczna inteligencja a wykorzystywanie danych medycznych
6.1 Jakie dane mogg by¢ wykorzystywane przez sztuczng inteligencje w ochronie zdrowia?

Rozwdj sztucznej inteligencji oparty jest o dostep do danych, co w kontekscie zastosowania w ochronie
zdrowia oznacza koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniej ilosci i jako$ci danych medycznych, czyli
szczegllnie wrazliwej kategorii danych dotyczacych zdrowia pacjenta. W zaleznosci od rodzaju
oprogramowania Al, sztuczna inteligencja moze wykorzystywa¢ dane jedynie na etapie tworzenia
(zamkniety system) jak i na dalszych etapach rozwoju oprogramowania (system uczacy sie).

Rodzi to potrzebe umozliwienia dostepu do olbrzymiej ilosci danych, gromadzonych nierzadko przez
cate lata (dokumentacja medyczna musi by¢ przechowywana co do zasady przez okres 20 lat). Co
wiecej, dane te, aby mogty by¢ skutecznie wykorzystane w procesie uczenia i doskonalenia algorytmu,
muszg ponadto zapewnia¢ odpowiednig jakosé, a wiec m.in. by¢ gromadzone w sposéb rzetelny, petny
i zapisane w formacie, ktéry umozliwiaé bedzie ich wykorzystanie przez maszyne.



Dane medyczne'* moga obejmowaé dane o réinym charakterze, w tym np. dane tekstowe
sporzadzane przez lekarza, dane obrazowe, zapis dzwieku lub nagrania. RéZzne moga by¢ Zrédta
danych, bazy danych medycznych funkcjonujg w ramach podmiotéw leczniczych, aptek, instytutow
badawczych, uczelni medycznych, rejestrow medycznych itp. Czes¢ danych moze pochodzi¢
bezposrednio z wyrobdw medycznych stosowanych przez pacjenta i trafiaé wprost do bazy
analizowanej przez algorytm.

W RODO wprost zdefiniowano dane dotyczgce zdrowia. Dane dotyczgce zdrowia w swietle RODO to
dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej — w tym o korzystaniu z ustug
opieki zdrowotnej — ujawniajace informacje o stanie jej zdrowia (art. 4 pkt 15 RODO). Dane o stanie
zdrowia pacjenta moga by¢ tak skonstruowane, ze beda wynikaty z nich: jego pochodzenie rasowe i
jego orientacja seksualna. Mogg tez jednoczesnie ujawnia¢ informacje dotyczace jego zycia
seksualnego®®. Zaznaczamy jednak, izadministrator zbioru zawierajgcego takie dane nie bedzie musiat
zastanawiac¢ sie, z ktérym rodzajem danych wrazliwych ma do czynienia, gdyz kazda z powyzszych
typdéw informacji zaliczona jest do danych wrazliwych.

Pod katem prawnym kluczowe jest rozréznienie co najmniej kilku réznych kategorii danych, ktérych
gromadzenie i dalsze przetwarzanie regulowane jest przez przepisy prawa. Bedg to w szczegdlnosci
dane osobowe i jednostkowe dane medyczne.

e Dane osobowe - zgodnie z art. 4 pkt 1 RODO oznaczajg wszelkie informacje o zidentyfikowanej lub
mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej, a mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to
osoba, ktérg mozna bezposrednio lub posrednio zidentyfikowa¢, w szczegdlnosci na podstawie
identyfikatora takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator
internetowy lub jeden badz kilka szczegdlnych czynnikéw okreslajacych fizyczng, fizjologiczng,
genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamosé osoby fizycznej. Danymi
osobowymi bedg wiec np. odnoszace sie do konkretnego pacjenta informacje zapisane w
dokumentacji medycznej pacjenta. Zasady przetwarzania tej kategorii danych regulowane sg
przede wszystkim przez przepisy RODO.

e Dane nieosobowe —dane, ktdre nie spetniajg powyzszej definicji, stanowi¢ beda dane nieosobowe,
ktorych przetwarzanie nie jest juz tak restrykcyjnie regulowane prawnie'¥’. Do danych
nieosobowych zalicza sie np. informacje dotyczace przegladanych stron www czy dane zawierajace
liczbe wizyt oraz czas spedzony na konkretnej stronie internetowej. Przetwarzanie danych
nieosobowych moze odbywac sie w sposéb zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, czyli
zbieranie, utrwalanie, przechowywanie, porzgdkowanie, organizowanie, pobieranie, przegladanie,
adaptowanie/modyfikowanie, wykorzystywanie, ujawnianie przez przestanie, rozpowszechnianie
lub udostepnianie, taczenie lub dopasowywanie, niszczenie, ograniczanie, usuwanie danych

145 W polskich aktach prawnych pojawit sie peten wachlarz mozliwych relacji pomiedzy terminami: ,, dane
medyczne”, ,, dane o stanie zdrowia” oraz ,dane osobowe”.

146 Ochrona danych osobowych medycznych, Klara Andres, Edyta Bielak-Jomaa, dr hab. Mariusz Jagielski, Piotr
Kawczynski, Monika Krasinska, Pawet Litwinski, Aneta Sieradzka, Kajetan Wojsyk, Warszawa 2018, rozdz. 1.3,,
Legalis.

147 Co nie oznacza zupetnego braku regulacji. Przywotaé nalezy m.in. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie ram swobodnego przeptywu danych nieosobowych w Unii Europejskiej. Ten akt prawny nie
pokrywa sie z RODO, poniewaz obejmuje dane nieosobowe, ktore nie zostaty objete zakresem zastosowania
RODO.



nieosobowych. W zwigzku z tym potencjalnie tatwiej mozna je uzyskac i dalej wykorzystywac, w
tym w celach rozwijania rozwigzan Al. Danymi nieosobowymi bedg m.in. dane statystyczne, dane
anonimowe®48,

o Jednostkowe dane medyczne — pojeciem jednostkowych danych medycznych postuguje sie
Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia - zgodnie z trescig art. 2 pkt 7 jednostkowe dane
medyczne s3 to dane osoby fizycznej o udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach
opieki zdrowotnej oraz dotyczace jej stanu zdrowia, w tym profilaktyki zdrowotnej i realizacji
programéw zdrowotnych.

Majgc na uwadze potrzebe zapewnienia dostepu do danych medycznych nalezy zauwazyé, ze
zasadnicza cze$¢ z nich zawarta bedzie w dokumentacji medycznej, ktérej zasady prowadzenia i
udostepniania takze regulowane sg przez przepisy obowigzujgcego prawa. Regulacje prawne nie
zawieraja definicji dokumentacji medycznej. Niemniej, art. 25 Ustawy o prawach pacjenta okresla, co
powinna zawiera¢ dokumentacja medyczna — tj. informacje identyfikujgce pacjenta oraz jego stan

zdrowia.

Szczegdlnym rodzajem dokumentacji medycznej jest elektroniczna dokumentacja medyczna, ktéra
zgodnie z art. 2 ust. 6 Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oznacza dokumenty
wytworzone w postaci elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptfatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, tj. m.in. recepty, skierowania, Karty Szczepien.

Zasady udostepniania dokumentacji medycznej wynikajg z art. 23 i nast. Ustawy o prawach pacjenta.
Dostep do dokumentacji medycznej ma przede wszystkim sam pacjent — jest to jedno z
fundamentalnych praw pacjenta, stanowigce element szerszego uprawnienia pacjenta - prawa do
informacji (art. 9 Ustawy o prawach pacjenta).

Ponadto zgodnie z art. 26 Ustawy o prawach pacjenta podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych
udostepnia dokumentacje medyczng przedstawicielowi ustawowemu pacjenta'®® badz osobie
(prawnej lub fizycznej) upowaznionej przez pacjenta. Zgodnie z art. 26 ust. 4 Ustawy o prawach
pacjenta, poza samym pacjentem i upowaznionymi przez niego osobami, mogg go uzyskaé wskazane
w ustawie podmioty, w tym w szczegdlnosci organy wifadzy publicznej w zakresie niezbednym do
wykonywania ich zadan, sgdy, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji czy Agencja Badan
Medycznych.

Art. 35 Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia reguluje zasady dostepu do jednostkowych
danych medycznych, czyli danych zawartych w dokumentacji medycznej, nie rozstrzygajac
jednoznacznie kolizji pomiedzy dostepem do tych danych a dostepem do dokumentu, ktéry moze byé
ich nosnikiem. Zgodnie z tym przepisem dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych pacjentéw maja:

148 W praktyce czeste watpliwosci wzbudza to, czy efekt przeprowadzenia danej operacji na danych

pozwala na ich klasyfikacje jako nieosobowe dane anonimowe, czy tez spseudonimizowane dane

osobowe - https://www.dzp.pl/blog/pharma/raport-regulacyjny-dzp/, str. 39.

149 przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego moze upowazni¢ réwniez osobe trzecig do skorzystania z
mozliwosci udostepnienia dokumentacji medycznej takiego pacjenta.



https://www.dzp.pl/blog/pharma/raport-regulacyjny-dzp/

e lekarz, pielegniarka lub potozna udzielajgcy pacjentowi Swiadczen opieki zdrowotnej oraz

e pracownik medyczny ktdry wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczng zawierajacg dane
osobowe lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy oraz

e pracownik medyczny wykonujgcy zawdéd u ustugodawcy, u ktérego zostata wytworzona
elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajagca dane osobowe lub jednostkowe dane
medyczne ustugobiorcy, w zwigzku z wykonywaniem przez niego zawodu u tego ustugodawcy,
jezeli jest to niezbedne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciggtosci leczenia®*.

Ponadto, w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta, kazdy pracownik medyczny ma prawo dostepu do
dokumentacji medycznej pacjenta (art. 35 Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia).

Ustawodawca wyraznie odrdznia od siebie pojecia takie jak dokumentacja medyczna, elektroniczna
dokumentacja medyczna, informacja o stanie zdrowia czy jednostkowe dane medyczne. Co szczegdlnie
wazne, przepisy prawa odrdzniajg od siebie pojecie danych, od pojecia dokumentu, ktéry moze by¢
tradycyjnie rozumiany jako nosnik danych (np. druk recepty) lub w przypadku srodowiska cyfrowego
jako uporzadkowany wedtug okreslonego kryterium zestaw danych. Dla tak wyodrebnionych kategorii
pojeciowych przepisy prawa przewidujg inne zasady dostepu - w praktyce moze by¢ niejasne, jakie
dane mogg by¢ udostepniane na okreslonych zasadach.

Podsumowujac, polski system prawa medycznego postuguje sie rozbudowang siatkg terminologiczng
dotyczacg dokumentacji i informacji dotyczacych pacjenta. Choé przywotane pojecia wydajg sie
intuicyjnie tatwe do zrozumienia, ich wzajemny zakres znaczenia w kontekscie terminéw prawnych
moze budzi¢ watpliwosci'®. Praktyka pokazuje, ze obecnie obowigzujace przepisy pozostajg niejasne i
s réznie interpretowane, czego dowodem sg np. naruszenia stwierdzane przez Rzecznika Praw
Pacjenta®>?,

Jednoczesnie wskazujemy, ze mimo rozbudowanej terminologii oraz watpliwosci w zakresie
udostepniania danych pewne jest to, ze po uzyskaniu wyraznej zgody pacjenta o odpowiednim
zakresie, mozliwy jest zaréwno dostep jak i wykorzystywanie danych tego pacjenta. Taka zgoda musi
by¢ dobrowolna, konkretna, swiadoma i jednoznaczna. Zgoda moze by¢é wyrazona w postaci
os$wiadczenia (np. na formularzu pisemnym czy internetowym) lub dziatania potwierdzajacego (np.

przesuniecia paska na ekranie tabletu).
6.2 Czym s3iczym roznig sie dane anonimowe od danych speudonimizowanych?

Jak zostato zauwazone w poprzednim punkcie, czes¢ danych moze stanowi¢ dane anonimowe.
Potoczne rozumienie tego pojecia zasadniczo pokrywa sie z jego rozumieniem prawnym, zgodnie z
ktorym sg to dane, na podstawie ktorych nie jestesmy w stanie stwierdzié¢, kogo dotyczg. Niemniej

sprawa stata sie bardziej skomplikowana za sprawg RODO, ktdre wprowadzito pojecie pseudonimizacji.

150 podkreslamy, ze nie ma powodu, dla ktérego pracownicy administracyjni, techniczni mieliby mieé dostep do
danych medycznych pacjentéw innych niz wymagane w bardzo konkretnych sytuacjach. Jesli nawet do
niektorych z tych danych muszg miec¢ dostep, np. w rejestracji, nie oznacza to, ze powinni mie¢ réwniez dostep
do danych medycznych, ktére z kolei sg objete tajemnicg lekarska.

151 7rédto: https://www.dzp.pl/blog/pharma/raport-regulacyjny-dzp/, str. 47,48

152 |bid., str. 50
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Czym zatem rdznig sie od siebie dane anonimowe i dane speudonimizowane? Dlaczego ta rdznica jest
tak istotna w kontekscie dostepu do danych na potrzeby rozwijania Al?

Zgodnie z definicjg z art. art. 4 pkt 5 RODO, pseudonimizacja danych oznacza przetworzenie danych
osobowych w taki sposéb, by nie mozna ich byto juz przypisaé konkretnej osobie, ktérej dane dotyczg,
bez uzycia dodatkowych informacji, dodatkowo pod warunkiem, ze takie dodatkowe informacje sg
przechowywane osobno i sg objete srodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich
przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizyczne;.

Pseudonimizacja jest zatem, po pierwsze, pewng operacjg dokonywang na danych osobowych, jest
procesem ich przetworzenia. Po drugie, w uproszczeniu mozna powiedzie¢, ze w wyniku
pseudonimizacji dojdzie do podzielenia lub wydzielenia nowego zbioru danych, a tak wydzielony lub
wytworzony zbiér — uzywany samodzielnie — nie bedzie pozwalat na zidentyfikowanie konkretnej osoby
fizycznej (co bedzie go czynito podobnym do danych anonimowych).

Pseudonimizacja jest jednak procesem w petni odwracalnym. Spseudonimizowane dane osobowe,
ktore przy uzyciu dodatkowych informacji mozna przypisa¢ osobie fizycznej, s3 zatem danymi osoby
potencjalnie mozliwej do zidentyfikowania. Dane poddane pseudonimizacji nie tracg z kolei
charakteru danych osobowych, dlatego tez pseudonimizacja jest uznawana raczej za S$rodek
bezpieczenstwa, a nie metode anonimizacji®>3.

RODO definiuje pojecie procesu ,pseudonimizacji”, a nie samych ,danych spseudonimizowanych”.
Europejska Rada Ochrony Danych (,EROD”)*** poniekad w odpowiedzi na ten problem uznaje, ze w
RODO pseudonimizacja jest obecnie zdefiniowana jako rezultat, a nie technika sama w sobie®>,
Agencja Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa (,,ENISA”) wskazuje, ze pseudonimizacja ma nacelu
ochrone danych osobowych poprzez ukrycie tozsamosci oséb (podmiotéw danych) w zbiorze danych,
np. przez zastgpienie jednego lub wiecej identyfikatorow danych osobowych pseudonimami i
odpowiednig ochrone powigzan miedzy pseudonimami a pierwotnymi identyfikatorami*¢. Dodatkowo
RODO wyrazne rozrdznia pseudonimizacje od szyfrowania danych (zob. art. 6 ust. 4 lit. e oraz art. 32
ust. 1 lit. a RODO), choé¢ samo szyfrowanie jest techniky, ktéra moze stanowi¢ element procesu
pseudonimizacji'®. Zaszyfrowany tekst moze byé ekwiwalentem pseudonimu, a klucz potrzeby do

153 YyODO, Stosowanie technicznych srodkéw bezpieczenstwa w aspekcie zgtoszen naruszer do UODO oraz ocena
wagi naruszenie w oparciu o zalecenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Sieci i Informacji (ENISA),
Mariola Wieckowska, 2019, https://uodo.gov.pl/pl/file/1812.

154 Europejska Rada Ochrony Danych jest niezaleznym organem europejskim, ktory dziata na rzecz spojnego
stosowania zasad ochrony danych w catej Unii Europejskiej oraz promuje wspotprace pomiedzy organami
ochrony danych UE.

155 European Data Protection Board, Memorandum on Supplemental Measures Under Schrems I, 2020, str. 3
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/webform/public _consultation reply/edpb data embassy memora
ndum - 11 november 2020.pdf

156 Deploying Pseudonymisation Techniques, ENISA, str. 9
https://www.enisa.europa.eu/publications/deploying-pseudonymisation-techniques

157 In this respect, encryption can be regarded as a pseudonymisation technique. It is a security measure designed
to protect personal data, https://ico.org.uk/for-organisations/guide-to-data-protection/guide-to-the-general-
data-protection-regulation-gdpr/encryption/what-is-encryption/



https://uodo.gov.pl/pl/file/1812
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/webform/public_consultation_reply/edpb_data_embassy_memorandum_-_11_november_2020.pdf
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/webform/public_consultation_reply/edpb_data_embassy_memorandum_-_11_november_2020.pdf
https://www.enisa.europa.eu/publications/deploying-pseudonymisation-techniques
https://ico.org.uk/for-organisations/guide-to-data-protection/guide-to-the-general-data-protection-regulation-gdpr/encryption/what-is-encryption/
https://ico.org.uk/for-organisations/guide-to-data-protection/guide-to-the-general-data-protection-regulation-gdpr/encryption/what-is-encryption/

odszyfrowania tekstu moze przyjmowaé forme dodatkowych informacji, przy pomocy ktdrych
nastepuje odwrdcenie skutkéw pseudonimizacji'®®.

Natomiast w zakresie anonimizacji, RODO nie zawiera definicji ani procesu anonimizacji, ani danych
anonimowych. Uznaje sie, ze anonimizacja jest procesem, w ktérym informacje umozliwiajgce
identyfikacje osoby sg nieodwracalnie usuniete lub zmienione w taki sposéb, aby nie istniata juz
mozliwo$¢ bezposredniego lub posredniego zidentyfikowania podmiotu informacji nawet przez
administratora informacji dziatajgcego samodzielnie lub we wspodtpracy z jakgkolwiek inng strong. W
procesie anonimizacji usuwa sie lub modyfikuje informacje, ktére mogg stanowi¢ dane osobowe w
rozumieniu RODO, pozostawiajgc inne, ktére nie pozwalajg juz na identyfikacje osoby, ktdrej te dane
dotycza, a nadal moga byc¢ uzyteczne dla okreslonego celu.

Proces anonimizacji musi by¢ trwaty i nieodwracalny. RODO nie odwotuje sie do zadnej konkretnej
techniki anonimizacji, zatem to od poszczegdlnych administratorow danych zalezy, czy wybrany przez
nich — z zachowaniem zasady nalezytej starannosci - proces ,,anonimizacji” jest wystarczajgco solidny.

Dane zanonimizowane nie stanowig juz danych osobowych i nie podlegajg tym samym wymogom i
ograniczeniom, ktére naktada sie na przetwarzanie danych osobowych zgodnie z RODO. Jednakze
poddane anonimizacji dane osobowe musiaty zostac¢ zgromadzone i przetworzone zgodnie z majgcymi
zastosowanie standardami dotyczacymi utrzymywania danych w formacie uniemozliwiajgcym
identyfikacje. W tym kontekscie proces anonimizacji, tj. przetworzenie danych osobowych w celu
osiggniecia ich anonimizacji, moze stanowié przykfad , dalszego przetwarzania”, ktére z kolei musi by¢
zgodne z RODO™,

Gtéwna rdznica pod katem prawnym miedzy procesem pseudonimizacji oraz anonimizacji to fakt, ze
pseudonimizacja jako odwracalny proces zabezpieczania danych osobowych nie zwalnia
administratora i procesora z obowigzkédw wynikajacych z RODO, a w konsekwencji — kryteridw
legalnego udostepniania danych.

Przepisy w zakresie anonimizacji i pseudonimizacji nie rozstrzygajg dostatecznie, jakie techniki nalezy
uznawac za anonimizacje, a jakie za pseudonimizacje. Dodatkowo brakuje klarownych wytycznych oraz
soft law wyjasniajacych te kwestie. Z tego wzgledu mimo, ze anonimizacja i pseudonimizacja
diametralnie sie od siebie rdznig, nierzadko trudno jest jednoznacznie wskazaé, jaka grupa technik
stanowi¢ bedzie anonimizacje, a ktdra pseudonimizacje. Czasami anonimizacja bywa mylona z
pseudonimizacjg danych, poniewaz w obu przypadkach méwi sie w kontekscie zasady minimalizacji
(ryzyka) przetwarzania danych osobowych i w obu celem jest zwiekszanie ochrony prywatnosci
podmiotu danych.

Pomylenie anonimizacji z pseudonimizacja moze mie¢ bardzo powazine skutki, moggce przeciez
wynika¢ nawet z zaniechania stosowania przepiséw o ochronie danych'®. Konsekwencje opisanych
powyzej zagadnien sg znaczace dla podmiotéw prowadzacych badania i rozwéj w zakresie Al — brak
mozliwosci precyzyjnego okreslenia, ktére dane majg charakter danych osobowych, a ktdre nie,

158 A, Sieradzka, M. Wieczorek (red.), Monitoring zgodny z RODO. Praktyczny poradnik z wzorami dla sektora
publicznego i prywatnego, Warszawa 2020

159 Opinia Grupy Roboczej Art. 29 nr 05/2014 w sprawie technik anonimizacji z dnia 10 kwietnia 2014 r.
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160 W przypadku uznania za anonimizacje techniki bedgcej rzeczywiscie pseudonimizacja.
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stanowi znaczace i w obecnym stanie prawnym nieusuwalne ryzyko prawne zwigzane z
przetwarzaniem danych medycznych w celach badan naukowych. Dodatkowo, ze wzgledu na postep
naukowy i coraz wieksze zbiory danych mozina zatozy¢, ze kurczyé bedzie sie zaséb danych
nieosobowych medycznych (zwtaszcza jakosciowych), ktére bedg wykorzystane w celu prowadzenia
badan naukowych?6?,

6.3 Na jakich zasadach dane medyczne moga by¢ wykorzystywane na potrzeby rozwoju sztucznej
inteligencji?

Wykorzystywanie danych medycznych na potrzeby rozwoju sztucznej inteligencji moze przybierac
bardzo rézne formy i stuzy¢ réznym celom. Elementem wspdlnym dla tego procesu bedzie jednak etap
pozyskania danych oraz znalezienia adekwatnej podstawy prawnej dla ich dalszego wykorzystania.

Zasady dostepu do danych

Zasady dostepu do danych rdznig sie w zaleznosci od kategorii danych oraz zrddta danych.
Najbezpieczniejsze jest oczywiscie wykorzystywanie danych zanonimizowanych (por. pkt 6.2.), jednak
nie oznacza to, ze tylko takie dane mogg by¢ wykorzystywane na poczet rozwoju Al.

e Dostep do jednostkowych danych medycznych (dokumentacji medycznej) — jak wskazywalismy
powyzej, dostep do jednostkowych danych medycznych przystuguje podmiotom wskazanym w art.
35 Ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych, a w wyjatkowych
sytuacjach dane objete dokumentacjag medyczng mogg by¢ udostepniane réwniez innym
podmiotom (art. 26 Ustawy o prawach pacjenta)(zob. pkt 5.1.).

e Dostep do danych z rejestrow medycznych — rejestry medyczne stanowig uporzgdkowany zbiér
danych osobowych, w tym jednostkowych danych medycznych. Dane zawarte w rejestrach
medycznych mogg by¢ udostepniane w celu prowadzenia badan naukowych i do celéow
statystycznych w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng. Podmiot
prowadzacy rejestr medyczny jest zobowigzany do zapewnienia za pomocg $Srodkédw komunikacji
elektronicznej podmiotowi publicznemu albo podmiotowi niebedgcemu podmiotem publicznym,
realizujgcym zadania publiczne, nieodptatny dostep do danych zgromadzonych w prowadzonym
rejestrze, w zakresie niezbednym do realizacji tych zadan'®2.

e Dostep do pozostatych danych osobowych — poza danymi medycznymi oraz danymi z rejestrow
medycznych podmioty z sektora medycznego uzyskujg dostep do pozostatych danych osobowych
swoich pacjentéw, uzytkownikow czy klientéw. Kluczowym Zrédtem prawa w europejskim
porzadku prawnym regulujgcym dostep do danych osobowych jest RODO, zgodnie z ktérym kazda
osoba fizyczna powinna mie¢ prawo dostepu do zebranych danych jej dotyczacych oraz powinna
mie¢ mozliwo$¢ tatwego wykonywania tego prawa w rozsgdnych odstepach czasu, by miec
Swiadomosé przetwarzania i moéc zweryfikowaé zgodno$é przetwarzania z prawem. Jak
wskazywalismy, udostepnienie danych osobowych osobom trzecim jest dopuszczalne na gruncie
przepisow Rozporzgdzania RODO, przy czym nalezy zachowaé wszelkie procedury, aby
udostepnienie danych osobowych osobom trzecim byto zgodne z przepisami.

161 7r4dto: https://www.dzp.pl/blog/pharma/raport-regulacyjny-dzp/, str. 41, dostep z dnia 13.05.2022.
162 7r4dto: https://www.dzp.pl/files/shares/Publikacje/2020 02 03 Raport Al v 1 1.pdf, str. 55, dostep z
dnia 13.05.2022.
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W tym miejscu wskazujemy na metode technologiczng nazywang federated learning (FL), ktére
umozliwia rozproszone uczenie bez ujawniania oryginalnych danych szkoleniowych. Oznacza to, ze
np. szpitale A, B oraz C mogg trenowac lokalnie modele rozpoznajgce raka skory, a nastepnie bez
przekazywania danych wejsciowych A, B oraz C (stanowigcych dane osobowe pacjentéw)
przekazaé model szpitalowi D, ktéry uzyje modelu do przeanalizowania danych wejsciowych D.

FL to podejscie do rozwigzywania problemdéw zwigzanych z ochrong prywatnosci danych w
oprogramowaniu machine learning, polegajace na rozdzieleniu przechowywania i przetwarzania
danych (tj. lokalnego szkolenia modeli) na urzadzeniach uzytkownikéw koricowych oraz agregacji
globalnego modelu Al na serwerze dostawcy ustug (tj. serwerze koordynujgcym). FL umozliwia
szkolenie modelu Al przy jednoczesnym zachowaniu osobistych danych szkoleniowych na
urzadzeniach uzytkownikdw koncowych. Serwerowi koordynujgcemu udostepniane s3g tylko
lokalnie wytrenowane parametry modelu, ktére zawierajg niezbedng ilos¢ informacji potrzebnych
do aktualizacji modelu globalnego. Niemniej, takie parametry modelu nadal zawierajg pewne
wrazliwe cechy, ktdre mozna wykorzysta¢ do odtworzenia lub wywnioskowania powigzanych
danych osobowych'®. W zwigzku z tym system FL nadal podlega przepisom o ochronie danych
osobowych i w przypadku stosowania go konieczne jest zachowanie zgodnosci regulacyjnej z
RODO.

o Dostep do danych w roli procesora - procesor jest podmiotem zajmujacym sie przetwarzaniem
danych osobowych, ktére powierzyt mu administrator. Powierzenie przetwarzania danych
osobowych to umocowanie przez administratora innego podmiotu do przetwarzania danych w
jego imieniu. W relacji powierzenia mamy zatem do czynienia z administratorem, ktory zleca
procesorowi przetwarzanie danych osobowych w jego imieniu, na jego rzecz i na jego zasadach.
Procesorem moze by¢ osoba fizyczna, prawna, organ publiczny, jednostka lub inny podmiot.
Procesor zawsze, czyli na kazdym etapie przetwarzania, jest zobowigzany zadbac o interesy osoby,
ktorej dane dotycza. Musi zatem zalegalizowaé swoje dziatania - spetni¢ co najmniej jeden z
przewidzianych prawem warunkdéw dopuszczalnosci przetwarzania, dotozy¢ starannosci, by jego
postepowanie nie wyrzadzito podmiotowi danych szkody, i zagwarantowac¢ temu ostatniemu
kontrole nad procesem przetwarzania (dostarczy¢ wiedze, ktéra umozliwi mu podejmowanie
decyzji, do ktérych ma prawo)4.

e Dostep do danych nieosobowych — jak zostato wskazane powyzej (zob. pkt 5.1.), dostep do danych
nieosobowych nie jest uregulowany przez RODO. O ile RODO jest aktem prawnym ograniczajgcym
przetwarzanie danych osobowych z uwagi na uznanie ich jako jednego z praw podstawowych o
tyle Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1807 z dnia 14 listopada 2018 r.
w sprawie ram swobodnego przeptywu danych nieosobowych w Unii Europejskiej, ma utatwié
przetwarzanie informacji o nieosobowym charakterze. Istotg tej regulacji jest poszanowanie prawa
podstawowego, jakim jest swoboda dziatalnosci gospodarczej o ktérej mowa w art. 16 Karty Praw
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Podstawowych. Kierunkiem rozwoju gospodarki sg dane, a rozporzadzenie ma utatwic ich
wykorzystywanie —z tego wzgledu Rozporzadzenie nie naktada zadnych dodatkowych obowigzkéw
na podmioty prywatne, zobowigzujac jedynie panstwa cztonkowskie UE do usuwania barier
ograniczajgcych swobodny przeptyw danych oraz notyfikowania Komisji Europejskiej wszelkich
dziatan legislacyjnych ograniczajgcych swobodny przeptyw danych.

Ponadto Komisja Europejska rozpoczeta prace nad nowym projektem legislacyjnym dotyczacym
danych - Data Act'®®. Celem projektu jest zapewnienie sprawiedliwego podziatu danych miedzy
podmiotami gospodarki opartej na danych, m.in. poprzez uregulowanie dostepu do danych
nieosobowych w regulowanych przez prawo umowach w relacjach B2B (miedzy
przedsiebiorstwami) oraz w relacjach B2G (miedzy przedsiebiorstwami i rzadami). Akt prawny po
wejsciu w zycie natozy szereg nowych obowigzkéw w zakresie ochrony danych nieosobowych —
przyktadowo Data Act wprowadza zmiany dot. miedzynarodowego przekazywania danych
nieosobowych, naktadajagc na dostawcow ustug przetwarzania danych obowigzek podjecia
"rozsadnych” srodkéw prawnych, technicznych i organizacyjnych, w tym ustalet umownych, aby
zapobiec miedzynarodowemu przekazywaniu lub rzgdowemu dostepowi do danych nieosobowych
przechowywanych w UE, jesli takie przekazanie lub dostep spowodowatoby konflikt z prawem UE
lub prawem panstwa cztonkowskiego. Obecnie nie jest wiadome, kiedy Data Act zacznie
obowigzywac.

Po uzyskaniu danych osobowych, ich nowy wiasciciel musi dysponowaé jeszcze stosowng podstawg
prawng dla ich dalszego wykorzystania, czyli przetwarzania. Zgodnie bowiem z art. 4 pkt 2 RODO,
przetwarzanie danych osobowych oznacza operacje lub zestaw operacji wykonywanych na danych
osobowych lub zestawach danych osobowych w sposéb zautomatyzowany lub niezautomatyzowany,
taka jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzagdkowanie, przechowywanie, adaptowanie lub
modyfikowanie, pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie,
rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie, dopasowywanie lub faczenie, ograniczanie,
usuwanie lub niszczenie.

Podmiot wykorzystujgcy dane osobowe moze wystepowac jako podmiot przetwarzajacy, czyli tzw.
procesor lub jako administrator danych (lub wspdtadministrator). W pierwszym przypadku dane
moga by¢ wykorzystywane na podstawie umowy powierzenia przetwarzania danych, ktéra spetniac
powinna wymogi przewidziane przez art. 28 RODO. Taka sytuacja moze mieé miejsce np. w przypadku
dostawcy wyrobu medycznego, ktéry przetwarza dane medyczne pacjenta. Dostawca uzyskuje dostep
do danych oraz przetwarza je dalej w oparciu o umowe. Niemniej, w takiej sytuacji to nie on decyduje
o celachisposobach przetwarzania, tylko placéwka medyczna, z ktdrg podpisana zostata umowa. Dane
i ich przetwarzanie realizujg cele i interesy placéwki, nie dostawcy.

W kontekscie rozwijania Al wieksze mozliwosci stwarza wejscie w role administratora danych, czyli
podmiotu, ktéry decyduje o sposobach i celach przetwarzania. Podmiot taki, uzyskawszy juz dane
osobowe, moze je dalej wykorzystywac jedynie w oparciu o przestanki wynikajgce z art. 6 RODO lub
art. 9 RODO, jezeli przetwarzane sg dane wrazliwe. Podstawowe pytanie, jakie nalezy zadac to zatem
w oparciu o ktére przestanki mozna dalej przetwarza¢ dane osobowe w celu rozwijania Al.
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Dalsze przetwarzanie

Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt lit. b RODO, dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i
prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposdb niezgodny z tymi celami. Jako ze
rozwigzania Al polegajg na zdolnosci do adaptacji w zaleznosci od dostarczanych danych i procesu
uczenia oprogramowania, w celu zachowania przydatnosci danych niezbedne moze okaza¢ sie dalsze
przetwarzanie danych, ktérego dopuszczalnos¢ uwarunkowana jest spetnieniem przestanek
wskazanych w RODO?®, Instytucja dalszego przetwarzania jest istotna szczegdlnie w przypadku
przetwarzania danych medycznych w celu prowadzenia badan naukowych, poniewaz umozliwitaby
realizacje interesu publicznego w postaci rozwoju medycyny/sektora ochrony zdrowia przy
jednoczesnym zapewnieniu odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych.

Dalsze przetwarzanie danych medycznych jest generalnie dopuszczalne bez zgody podmiotu danych,
jednak tylko pod warunkiem spetnienia przestanek, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4 RODO, tj.
stwierdzenia zgodnosci celu dalszego przetwarzania i celu pierwotnego przetwarzania (tzw. test
zgodnosci). W przypadku zastosowan Al pojawiajg sie praktyczne problemy zwigzane z wyznaczeniem
celéw ze wzgledu na mozliwosé uczenia sie przez oprogramowanie Al.

W efekcie mozliwe jest, ze Al nauczy sie przetwarzania danych w sposdb inny niz zamierzony i w
konsekwencji bedzie generowad inne rezultaty niz oczekiwane. Praktyczng trudnoscig napotykang w
procesie przetwarzania danych medycznych jest to, ze na etapie rozpoczecia ich przetwarzania nie
przewidywano, iz mogg one by¢ wykorzystane w okreslonych celach. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej
dane osobowe zostajg zebrane w jednym celu (np. w celu leczenia pacjenta), a nastepnie pojawia sie
mozliwo$é, by zostaty one wykorzystane np. w celu prowadzenia badar naukowych®’,

Ze wzgledu na rozbudowane regulacje w zakresie bezpieczenstwa danych czesto przy wykorzystywaniu
Al konieczne moze sie okaza¢ zawieranie tzw. uméw powierzenia przetwarzania, na mocy ktérych
administrator danych moze powierzyé¢ innemu podmiotowi, w drodze umowy zawartej na pismie,
przetwarzanie danych (zob. pkt 5.5.)

6.4 O jakich obowigzkach wynikajgcych z RODO nalezy pamietac stosujgc sztuczng inteligencje w
ochronie zdrowia?

Mimo, iz niewatpliwie jednym z gtdwnych celéw ustanowienia dedykowanych regulacji w zakresie
ochrony danych osobowych jest zagwarantowanie praw i wolnosci jednostki w erze cyfrowej oraz jej
ochrona przed nowymi rodzajami zagrozen wynikajgcych z szybkiego rozwoju technologicznego i
globalizacji nowoczesnych ustug informatycznych, RODO jak i inne usystematyzowanie prawa ochrony
danych osobowych naktadajg dodatkowe obowigzki na twdércéw i uzytkownikéw Al, ktdrych wykonanie
stanowi¢ moze utrudnienie w rozwoju tego obszaru.

Stosowanie rozwigzan wykorzystujgcych sztuczng inteligencje w ochronie zdrowia, ktdre opieraja sie
na przetwarzaniu danych osobowych, wigze sie z koniecznoscig spetnienia szeregu obowigzkéw
wynikajgcych z RODO. Doktadny zakres zalezy od charakteru, w ktérym wystepuje podmiot dokonujgcy
przetwarzania, tj. wystepowania jako administrator (lub wspoétadministrator) danych albo podmiot
przetwarzajacy.
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W przypadku dziatania jako administrator, a wiec np. jezeli start-up medyczny tworzy i rozwija Al

wykorzystujace dane osobowe, nalezy w szczegdlnosci pamietac o ponizszych obowigzkach.

Odpowiednie zaprojektowanie proceséw przetwarzania danych — zasady przetwarzania danych
dotyczg sposobu postepowania z danymi osobowymi oraz naktadajg wymogi jakosciowe co do
przetwarzanych danych. Za art. 5 ust. 1 RODO mozemy wyrdznic szes$¢ zasad przetwarzania danych
osobowych:

1) zasada zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci przetwarzania — podmiot przetwarzajgcy
dane zawsze, czyli na kazdym etapie przetwarzania, jest zobowigzany zadbac¢ o interesy osoby,
ktorej dane dotyczg, zalegalizowac swoje dziatania, dotozy¢ starannosci, by jego postepowanie nie
wyrzgdzito podmiotowi danych szkody;

2) zasada ograniczonosci celu — dane mogg by¢ zbierane jedynie w konkretnych, wyraznie
okreslonych i prawnie uzasadnionych celach oraz nie mogg by¢ przetwarzane dalej w sposdb
niezgodny z tymi celami;

3) zasada minimalizacji danych — mozna przetwarzac jedynie takie dane, ktére sg adekwatne do
celu, a zatem dostosowane do jego osiggniecia - nie wolno zbieraé, przechowywac i wykorzystywac
danych, ktére nie sg niezbedne do osiggniecia celu przetwarzania;

4) zasada prawidtowosci — administrator jest zobowigzany zadbaé o prawdziwos¢ przetwarzanych
danych;

5) zasada ograniczonosci przechowywania — dane powinny by¢ przechowywane w formie
umozliwiajgcej identyfikacje osoby, ktérej dotyczg, przez okres nie dtuzszy, niz jest to niezbedne
do osiggniecia celow, dla ktdrych sg one przetwarzane;

6) zasada integralnosci i poufnosci — nalezy zastosowac¢ odpowiednie srodki techniczne i
organizacyjne, ktére zapewnia bezpieczeristwo przetwarzanych danych osobowych?%,

Realizacja obowigzkéw informacyjnych — prawo do informacji umozliwia podmiotowi danych
uzyskanie informacji od administratora na temat przetwarzania. Zakres informacji, ktére nalezy
przekazaé, jest uzalezniony od tego, czy administrator zbiera dane bezposrednio od samego
zainteresowanego, czy tez w inny sposdb niz od osoby, ktdrej informacja dotyczy. W przypadku
skorzystania przez podmiot danych z prawa do informacji na zgdanie o zakresie informacji, ktére
maja by¢ udzielone, decyduje sam zainteresowany, sktadajgc odpowiedni wniosek (art. 13, 14, 15
RODO).

Zbieranie zgdd (jezeli znajd3a zastosowanie) — najbardziej znang podstawg przetwarzania danych
osobowych jest zgoda wyrazona przez podmiot danych. Zgoda na przetwarzanie danych
osobowych nie jest potrzebna, jesli wykorzystanie danych osobowych mozna oprzeé¢ na innej
przestance przetwarzania danych, w szczegdlnosci jesli koniecznosé przetworzenia danych wynika
z przepiséw prawa. Jesli administrator danych swiadczacy ustugi medyczne lub zarzadzajgcy tymi
Swiadczeniami bedzie Scisle trzymac sie wymogdéw ustaw sektorowych z dziedziny ochrony
zdrowia, to zgdd pacjentdow na przetwarzanie ich danych nie bedzie potrzebowaé¢ w ogdle.
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Potrzeba pozyskania zgody pojawi sie dopiero, gdy podmiot taki bedzie chciat zrobi¢ z danymi
pacjenta cos$ wiecej, niz wynika to z ustaw sektorowych z dziedziny ochrony zdrowia. Zgoda moze
by¢ zbierana takze w odniesieniu do przetwarzania danych wrazliwych. Podkreslamy, ze zbieranie
zgAdd niesie za sobg wszystkie konsekwencje wynikajgce w tym zakresie z RODO, np. zgodnie z art.
7 ust.3 RODO zgoda musi by¢ odwotywalna, a zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. g RODO jesli zgoda ma
dotyczyé przetwarzania danych wrazliwych, to musi by¢ wyrazna. Oznacza to, ze ze sktadanego
oswiadczenia musi jednoznacznie wynikaé, ze osoba godzi sie na przetworzenie danych
wrazliwych®®®, Zgoda na przetwarzanie danych osobowych nie moze byé¢ mylona ze zgoda na
udzielenie swiadczen zdrowotnych w rozumieniu Ustawy o prawach pacjenta, poniewaz s3 to
dwa odrebne oswiadczenia. Co wiecej, zasadniczo zgoda na przetwarzanie danych osobowych nie
moze determinowaé udzielenia zgody na udzielanie swiadczen zdrowotnych, jednakie w tym
zakresie wskazujemy na trzy rdzne sytuacje:

a) oprogramowanie Al w chwili udzielania $wiadczenia zdrowotnego jest juz w petni wyszkolone
- wéwczas nie potrzebne jest uzyskanie dodatkowej zgody na przetworzenie, natomiast
konieczne jest uzyskanie zgody na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego,

b) oprogramowanie Al w chwili udzielania $wiadczenia zdrowotnego nie jest w petni wyszkolone
i da_sie rozdzieli¢ zgode na udzielanie swiadczen od zgody na przetwarzanie danych
osobowych - wdwczas nie potrzebne jest uzyskanie dodatkowej zgody na przetworzenie
danych na poczet uczenia sie algorytmu jezeli pacjent nie chce udzielac takiej zgody, natomiast
konieczne jest uzyskanie zgody na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego,

c) oprogramowanie Al w chwili udzielania Swiadczenia zdrowotnego nie jest w petni wyszkolone
i nie da sie rozdzieli¢ zgode na udzielanie swiadczen od zgody na przetwarzanie danych
osobowych - woéwczas potrzebne jest uzyskanie dodatkowej zgody na przetworzenie danych
na poczet uczenia sie algorytmu, poniewaz nie jest mozliwe wykorzystanie oprogramowania
bez jednoczesnego przetwarzania danych, a dodatkowo konieczne jest uzyskanie zgody na
udzielenie $wiadczenia zdrowotnego.

e Odpowiednie zabezpieczenie danych — zaréwno administrator danych, czyli podmiot, ktory
decyduje o celach i srodkach przetwarzania danych osobowych, jak i procesor, czyli podmiot,
ktéremu zostaty powierzone dane do przetwarzania, sy zobowigzani do zastosowania Srodkow
technicznych i organizacyjnych odpowiednich i adekwatnych do kategorii danych oraz zagrozen, w
celu ochrony przed nieuprawnionym przetwarzaniem. Przy wyborze odpowiednich srodkow
zabezpieczen dla danych medycznych, nie mozna poming¢ podstawowej czynnosci, jakg jest
przeprowadzenie analizy ryzyka, ktéra ma na celu identyfikacje, okreslenie oraz oszacowanie
ryzyka zwigzanego z naruszeniem lub utratg poufnosci, integralnosci i dostepnosci danych.
(obowigzek przeprowadzenia analizy ryzyka wynika wprost z obowigzujgcych przepiséw prawa w
zakresie ochrony danych osobowych, tj. art. 24, 25 i 32 RODO)*7°.

e Prowadzenie rejestru czynnosci przetwarzania — rejestry czynnosci przetwarzania prowadzg
zarébwno administratorzy jak i procesorzy danych osobowych, rejestrowaé nalezy wszystkie
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czynnosci prowadzone z wykorzystaniem danych osobowych, ktére sg powtarzalne (nie
wyjatkowe, nie jednorazowe), jednak do rejestru nalezy wprowadzi¢ nawet jednorazowg czynnosc
(aktywnos¢), jesli moze ona powodowac ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb, ktérych dane
dotycza.

e Zapewnienie rozliczalnosci procesu przetwarzania — podmioty, ktére przetwarzajg dane osobowe,
nie tylko powinny spetni¢ obowigzki wynikajgce z przepiséw, ale ponadto muszg umieé wykazaé,
Ze to zrobity (art. 5 ust. 2 RODO) - w przypadku watpliwosci to nie administratorowi danych trzeba
bedzie udowodnic, ze nie zrealizowat obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw, tylko administrator
bedzie musiat wykazaé, ze je zrealizowat. Z tego wzgledu zalecamy rzetelne gromadzenie
odpowiedniej dokumentacji.

e Zapewnienie odpowiedniego okresu retencji danych — zgodnie z art. 5 ust. 1e RODO dane
osobowe powinny by¢ przechowywane przez okres nie dtuzszy, niz jest to niezbedne do celdw, dla
realizacji ktorych dane te sg przetwarzane. Dane nie moga by¢ przetwarzane w nieskoriczonosc i w
kazdym przypadku nalezy ocenié, czy dla danego podmiotu sg one niezbedne w kontekscie
realizacji konkretnych celow.

e Powotanie 10D (jezeli znajdzie zastosowanie) — powotanie inspektora ochrony danych (I0OD) jest
obowigzkowe, gdy przetwarzania dokonuje organ lub podmiot publiczny!’* lub gdy gtéwna
dziatalnos¢ administratora lub podmiotu przetwarzajgcego polega na operacjach przetwarzania,
ktore ze wzgledu na swdj charakter, zakres lub cele wymagajg regularnego i systematycznego
monitorowania oséb, ktérych dane dotyczg, na duzg skale, lub gtéwna dziatalnosé administratora
lub podmiotu przetwarzajacego polega na przetwarzaniu na duzg skale szczegdlnych kategorii
danych osobowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO (dane wrazliwe), oraz danych osobowych
dotyczacych wyrokéw skazujgcych i naruszen prawa, o czym mowa w art. 10 RODO. Powyisze
wyliczenie wskazuje, ze obowigzkiem powotania inspektora ochrony danych sg objete liczne
podmioty z dziedziny ochrony zdrowia — |IOD powotaé¢ musi przyktadowo szpital przetwarzajgcy
dane osobowe pacjentow.

Jezelilekarz lub inna osoba wykonujgca zawdd medyczny stosuje rozwigzania oparte na Al, przywofane
obowigzki nie bedg oczywiscie cigzyty na niej. W takiej sytuacji powinna jedynie postepowac zgodnie z
przyjetymi w danej placéwce medycznej zasadami postepowania lub wewnetrznymi politykami i
procedurami. Warto jednak mieé¢ swiadomos$é powyzszych obowigzkéw wynikajagcych z RODO,
bowiem zobowigzanie do postepowania z nalezytg starannoscia przy wykonywaniu zawodu oznacza
m.in. troske o dobdr narzedzi zgodnych z obowigzujagcym prawem. Samo nawet podejrzenie, ze dane
moga by¢ przetwarzane z naruszeniem powyzszych zasad, np. nie sy odpowiednio zabezpieczone przed
nieuprawnionym dostepem, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ do inspektora ochrony danych lub innej osoby
zgodnie z wewnetrznymi zasadami.

W przypadku dziatania jako podmiot przetwarzajacy (procesor), kluczowy obowigzek dotyczy
wdrozenia odpowiednich srodkdéw technicznych i organizacyjnych, tak aby zapewnic¢ stopien
bezpieczenstwa odpowiadajacy stwierdzonemu ryzyku (art. 32 RODO). Ponadto nalezy pamietac¢ o
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obowigzkach, ktdre wynikajg z obligatoryjnych elementéw umowy powierzenia przetwarzania danych

osobowych, o ktérych piszemy wyzej.

6.5 Czy z dostawcami rozwigzan wykorzystujgcych sztuczng inteligencje nalezy zawrze¢ umowe
powierzenia przetwarzania danych osobowych?

Administrator danych osobowych moze, na podstawie umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych, przekazaé¢ dane innemu podmiotowi. Umowa o powierzeniu przetwarzania danych
osobowych moze by¢ zawarta w nastepstwie zawarcia umowy gtéwnej tgczacej wskazane podmioty
albo jako umowa samoistna.

Umowe powierzenia przetwarzania danych osobowych nalezy zawrzeé z podmiotami, ktére w
rozumieniu RODO nie beda decydowaé o celach i sposobach przetwarzania danych osobowych, lecz
bedg je przetwarzaé¢ w imieniu administratoréw, realizujgc w ten sposéb ich interes. Taka relacja co do
zasady zachodzi¢ bedzie np. w relacji podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (szpital,
przychodnia, indywidualna praktyka lekarska) z dostawcg wyroby medycznego lub innego rozwigzania
opartego o sztuczng inteligencje. Przyktadowo, jezeli placéwka korzysta z systemu predykcyjnego
wykorzystujgcego Al, dane udostepnione do analizy i sama analiza stuzg interesom placowki, realizujg
jej cele przetwarzania. Dostawca jedynie sprzedaje swoj produkt lub ustuge, same dane i wyniki ich
analizy nie sg mu potrzebne. Zasadne bedzie wiec w takiej sytuacji oparcie wzajemnej relacji i procesu
przetwarzania danych o umowe powierzenia przetwarzania danych. Nie wykluczy to jednoczesnie
tego, ze dla cze$ci danych dostawca moze petnic role administratora, np. za dodatkowg zgoda pacjenta
gromadzié je w bazie, ktéra dodatkowo zasila¢ bedzie algorytmy Al.

Zawierajgc umowe powierzenia przetwarzania nalezy pamietaé o zachowaniu wymogdéw wynikajgcych
z art. 28 RODO. Umowa powierzenia przede wszystkim musi regulowac zakres i cel powierzenia
danych, jednakze EROD w wytycznych 07/2020 wskazuje, iz administrator musi zdecydowa¢ zaréwno
o celu, jak i sposobach przetwarzania, a wiec w rezultacie administrator nie moze poprzestaé¢ na
okresleniu celu i musi tez podejmowac¢ decyzje o sposobach przetwarzanial’?. Umowa ta powinna
zawierac pewne elementy, ktére mogg pomac przetwarzajgcemu w zrozumieniu zagrozen dla praw i
wolnosci podmiotédw danych wynikajacych z przetwarzania.

W kontekscie przetwarzania danych medycznych nalezy tez zwrdci¢ uwage na art. 24 ust. 5-7 Ustawy
o prawach pacjenta, zgodnie z ktérymi:

e realizacja tej umowy nie moze powodowaé zakidcenia udzielania $wiadczen zdrowotnych,
w szczegoélnosci w zakresie zapewnienia, bez zbednej zwtoki, dostepu do danych zawartych
w dokumentacji medycznej. Tym samym proces przetwarzania danych powinien gwarantowaé, ze
lekarz lub inny pracownik medyczny nie utraci dostepu do cyfrowych danych pacjenta (np. awaria
lub zawieszenie systemu wykorzystujgcego dane z dokumentacji nie powinno blokowaé dostepu
do elektronicznej dokumentacji medycznej)

e podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie danych osobowych, jest obowigzany do zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem uzyskanych w zwigzku z realizacjg tej umowy.
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Podmiot ten jest zwigzany tajemnicg takze po Smierci pacjenta. W kontekscie Al moze to oznaczad,
ze ustawowy obowigzek zachowania tajemnicy rozcigga sie takze na rodzajowo nowe informacje
zwigzane z pacjentem generowane przez algorytm.

e W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych zawartych w dokumentacji
medycznej przez podmiot, ktéremu powierzono takie przetwarzanie, w szczegélnosci w zwigzku z
jego likwidacjg, jest on zobowigzany do zwrotu danych. Jest to ograniczenie wynikajacej z art. 28
RODO zasady, ze podmiot przetwarzajgcy moze zwrdci¢ lub usungé dane (czyli np. dokonac
anonimizacji).

Powyisze nie wyklucza mozliwosci odmiennego uksztattowania wzajemnych relacji. Czes¢ dostawcow
moze pozycjonowac sie jako administrator danych osobowych, ktéry przetwarza we wiasnym celu
dane osobowe, a nastepnie dzieli sie wynikami przeprowadzonej analizy z pacjentem lub lekarzem.
Zebrane dane moga pozostac juz jednak u takiego dostawcy, nawet po zakonczeniu wspétpracy z
placéwka medyczng. Podobnie, w przypadku czesci rozwigzan, zastosowa¢ mozna potencjalne model
wspétadministracji, ktory umozliwia zaangazowanie w proces na podobnych zasadach wiekszej liczby
podmiotéw, co moze miec szczegdlne znaczenie np. w kontekscie prowadzenia badan klinicznych lub
prac badawczo-rozwojowych z wykorzystaniem Al.

Tym samym, kwestia zawarcia umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych z dostawca
rozwigzan wykorzystujacych sztuczng inteligencje zalezy od charakteru danego procesu
przetwarzania, co wymaga indywidualnej oceny. Niemniej, w kontekscie wykorzystywania danych
medycznych do wspierania pracy personelu medycznego co do zasady bedzie to uzasadnione, jako ze
celem takiego przetwarzania jest wsparcie medyka, a nie realizacja interes dostawcy Al.

6.6 Czy dane przetwarzane w ramach sztucznej inteligencji moga by¢ przetwarzane w srodowisku
chmury obliczeniowej?

Chmura obliczeniowa (z ang. cloud computing) to, w pewnym uproszczeniu, rozwigzanie oparte na
udostepnianiu zasobdw obliczeniowych — tym serweréw, magazynu, baz danych, sieci,
oprogramowania, analizy i inteligencji — za posrednictwem Internetu w celu zaoferowania szybszych
innowacji, elastycznych zasobdéw i ekonomii skali'’3. Z uwagi na zakres $wiadczonych przez dostawcéw
ustug, wyrdznia sie trzy podstawowe rodzaje chmury obliczeniowej: ,infrastruktura jako ustuga”
(Infrastructure as a Service, laaS), ,platforma jako ustuga” (Platform as a Service, PaaS), oraz
,oprogramowanie jako ustuga” (Software as a Service, SaaS). Wszystkie te ustugi moga by¢ realizowane
zarowno w chmurze publicznej, jak i prywatnej.

Cho¢ sztuczna inteligencja powstata znacznie wczesniej niz chmura obliczeniowa, chmura obliczeniowa
byta skutecznym katalizatorem rozwoju Al. laaS pomogta praktykom Al fatwo dysponowac
Srodowiskiem infrastrukturalnym - procesorem, pamiecig, dyskiem, siecig, systemem operacyjnym -
tak, ze praktycy nie tracg czasu, nie czekajgc na przygotowanie go przez zespoét ds. infrastruktury. PaaS
pomogta praktykom Al korzystaé z ustug zwigzanych z Al i data science, takich jak interfejsy dla
uzytkownikéw, ustugi katalogéw danych - aby tatwo tworzy¢ aplikacje nowej generacji. SaaS
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umozliwito uzytkownikom korzystanie z ustug Al w ramach aplikacji, np. aplikacji CRM, aplikacji
ptatniczych, w celu uzyskania pozadanych efektow?’4.

Polski system prawa opiera sie na zasadzie neutralno$ci technologicznej, oznaczajacej nakaz rownego
traktowania przez witadze publiczne technologii teleinformatycznych i tworzenia warunkéw do ich
uczciwej konkurencji, w tym zapobiegania mozliwosci eliminacji technologii konkurencyjnych przy
rozbudowie i modyfikacji eksploatowanych systemoéw teleinformatycznych lub przy tworzeniu
konkurencyjnych produktéw i rozwigzan'’>. Stosowanie chmury obliczeniowej jest wiec dopuszczalne,
o ile spetnione sg inne wymogi prawne zwigzane m.in. z przetwarzaniem danych osobowych.

Podobnie, przy zachowaniu prawnych wymogéw w zakresie cyberbezpieczenstwa i prywatnosci, nie
ma przeszkod do przetwarzania danych w chmurze obliczeniowej w ramach algorytméw Al. W
kontekscie chmury obliczeniowej warto zwrdci¢ szczegdlng uwage na kwestie transgranicznego
przetwarzania danych, bowiem serwery dostawcéw ustug chmurowych lub ich podwykonawcéw moga
by¢ zlokalizowane poza Europejskim Obszarem Gospodarczym, co wigze sie z potrzebg spetnienia
dodatkowych wymogow. Dlatego tez przed wyborem dostawcy ustug chmurowych warto dokonac jego
weryfikacji, sprawdzi¢ m.in., gdzie i na jakich zasadach moga trafi¢ przetwarzane w chmurze dane oraz
jak sg zabezpieczone. Dodatkowg podpowiedzig moze by¢ stosowanie norm 1SO'’8, ktorych standard
jest zapewniany przez duzych, zaufanych dostawcow.

6.7 Konkluzje

e Korzystanie z danych jest kluczowym elementem rozwoju sztucznej inteligencji, ktéra dzieki
dostepowi do danych uczy sie.

e W aktualnie obowigzujgcym stanie prawnym rozwijajgc Al pojawia sie konieczno$é zachowania
zgodnosci z szeregiem przepisdw, w tym RODO - dopdki europejski ustawodawca nie stworzy
odrebnego aktu prawnego dotyczacego wykorzystywania danych przez Al, dopéty zastosowanie
bedzie miato ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych. Oznacza to m.in. koniecznosé
minimalizacji przetwarzanych danych czy zachowanie prawidtowego okresu retencji danych.

e Przepisy o ochronie danych osobowych wskazujg szereg podstaw umozliwiajgcych przetwarzanie
danych medycznych, ale warto pamietaé, ze klasycznym os$wiadczeniem legalizujgcym
przetwarzanie danych przez Al bedzie dobrowolna, konkretna i Swiadoma zgoda na przetwarzanie
danych osobowych.

7. Sztuczna inteligencja a dalsze wyzwania regulacyjne

7.1 Sztuczna inteligencja a regulacje prawne wyrobéw medycznych — na co zwrdéci¢ uwage, ktore
aplikacje moga stanowi¢ wyréb medyczny?

7.1.1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
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W definicji wyrobu medycznego wprowadzonej przez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 (dalej takze jako: MDR)7 wprost postanowiono, ze oprogramowania stanowig
wyroby medyczne, jezeli producent przewidziat stosowanie ich pojedynczo lub tacznie u ludzi do co
najmniej jednego ze szczegdlnych zastosowann medycznych wymienionych w Rozporzadzeniu
2017/745, czyli miedzy innymi do diagnostyki i profilaktyki choréb czy badania procesu lub stanu
chorobowego?!8. Co istotne, oprogramowanie nie musi by¢ przeznaczone wytgcznie do stosowania w
celu wymienionym w Rozporzadzeniu 2017/745 — wynika to wprost z tresci przepisu art. 2 pkt 1. MDR.

Nalezy podkresli¢, iz nie kazde oprogramowanie uzywane ochronie zdrowia bedzie stanowito wyréb
medyczny. Tylko oprogramowanie spetniajgce co najmniej jeden z celéw medycznych wymienionych
enumeratywnie w MDR bedzie mogto by¢ zaklasyfikowane jako wyréb medyczny. Oprogramowanie
przeznaczone do celdw niemedycznych (z wytgczeniem urzadzen wymienionych w zatgczniku XVI do
MDR), takich jak fakturowanie, oczywiscie nie kwalifikuje sie jako wyrdb medyczny. Podobnie
oprogramowanie stuzgce do wyszukiwania danych petnigce funkcje porzgdkowe i biblioteczne z catg
pewnoscig nie kwalifikujg sie jako oprogramowanie wyrobu medycznego i nie podlegajg przepisom ich
dotyczacym.

W zwigzku z powyzszym pojawia sie szereg pytan o to, ktore oprogramowanie wtasciwie bedzie
wyrobem medycznym. Prawodawca europejski w MDR chce sklasyfikowaé¢ oprogramowanie dos¢
restrykcyjnie. Oprogramowanie, ktdre nie stanowito wyrobu medycznego w ogdle w rezimie
kreowanym przez MDR stanie sie wyrobem medycznym . Jest to bardzo istotna zmiana w stosunku do
rezimu prawnego Dyrektywy 93/42/EEC, w ktorym nawet zaawansowane oprogramowanie obliczajgce
dawke lekéw cytostatycznych nalezato do klasy 1*7°. Taka zmiana w klasyfikacji wyrobu medycznego
jest bardzo wazna, poniewaz to od niej zalezy rodzaj procedury oceny zgodnosci, ktérg ma wykonad
wytwodrca, aby zapewnié, ze oceniany wybodr spetnia wymagania zasadnicze. Im wyzsza klasa wyrobu,
tym bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

Tylko oprogramowanie spetniajgce cel wskazany w art. 2 MDR moze by¢ wyrobem medycznym.
Zgodnie z art. 2 pkt 1) MDR, ,wyrdb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do
stosowania — pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu Ilub
niepetnosprawnosci,

e badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

177 7rédto: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745, dostep z dnia
13.05.2022.

178 Art. 2 MDR.

179 7r6dto: https://www.johner-institute.com/articles/regulatory-affairs/medical-device-regulation/, dostep z
dnia 13.05.2022
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e dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcow narzadéw, krwi i tkanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami?€°,

Centralng regutg odnoszacg sie do oprogramowania bedgcego wyrobem medycznym w Zatgczniku VIII
MDR jest Reguta 118, Odnosi sie ona do oprogramowania niezaleznego od sprzetu, ktérym steruje —
oprogramowania odrebnego. Zgodnie z nig co do zasady oprogramowanie przeznaczone do
diagnozowania, monitorowania, prognozowania lub leczenia, dostarczajace informacji
wykorzystywanych przy podejmowaniu decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych (diagnozowanie,
leczenie) jest sklasyfikowane jako klasa lla lub wyzsza.

Bioragc pod uwage, ze katalog ten nie wyczerpuje wszystkich celow wymienionych w definicji wyrobu
medycznego z art. 2 pkt 1 MDR — oprogramowania przeznaczone do pozostatych celéw medycznych
bedg sie miesci¢ w klasie I.

W klasie | zgodnie z MDR znajdzie sie zatem np. oprogramowanie, ktérego celem jest profilaktyka
chordb albo ktérego celem jest przewidywanie chordb, ale jednoczesnie nie jest ono przeznaczone do
podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych.

Biorgc pod uwage powyisze, na przyktad oprogramowanie aplikacji na smartfona uspokajajgcej
pacjenta z atakiem paniki mogtoby znalezé sie w klasie I. Samo zdalne uspokojenie w zadnym stopniu
nie leczy przyczyny panicznego strachu, lecz by¢ moze jest w stanie ztagodzi¢ przebieg takiego ataku.
Czy jednak jesli doktadnie to samo oprogramowanie uzywatoby technologii Al do dobrania najlepszej
metody uspokojenia konkretnego pacjenta — na przyktad na zasadzie machine learning badajacego
dane, ktére pacjent wprowadza do aplikacji, to czy wcigz mozna by je sklasyfikowa¢ w klasie 1?

Innym pytaniem pojawiajgcym sie w kontekscie sztucznej inteligencji jest certyfikacja — szczegdlnie
istotna dla Al bedacej wyrobem medycznym. Obecnie toczg sie dyskusje nad mozliwoscig weryfikacji
systemow i modeli sztucznej inteligencji pod katem spetnienia norm etycznych oraz wymogoéw
regulacyjnych. Konieczne jest nadal wypracowanie zakresu czy mechanizméw certyfikacji.
Prawodawca europejski dostrzega ten problem, czego odzwierciedleniem jest umieszczone w
projekcie Artificial Intelligence Act (por. pkt 7.1.2.) zagadnienie certyfikacji systemow sztucznej
inteligencji. Certyfikacja w projekcie ma jednak dos¢ waski charakter, bowiem odnosi sie przede

180 Nastepujgce produkty sg rowniez uznawane za wyroby medyczne: wyroby do celéw kontroli poczeé lub
wspomagania poczecia, produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobdw, o ktdrych mowa w akapicie pierwszym art. 1 pkt 1).

181 Reguta 11: Oprogramowanie, ktére ma dostarczac informacje wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji do
celdw diagnostycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy lla, z wyjatkiem przypadkéw, gdy skutki takich
decyzji moga spowodowad: zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie stanu jej zdrowia, w ktérym to
przypadku oprogramowanie nalezy do klasy lll, lub powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub
koniecznosc¢ interwenc;ji chirurgicznej, w ktorym to przypadku oprogramowanie nalezy do klasy llb.
Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania procesow fizjologicznych nalezy do klasy lla, z wyjatkiem
przypadkow, gdy jest przeznaczone do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, w przypadku gdy
zmiana tych parametrow moze powodowaé bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, w ktérym to przypadku
oprogramowanie nalezy do klasy llb.

Pozostate oprogramowanie nalezy do klasy I.



wszystkim do oceny i potwierdzenia zgodnosci w zakresie tzw. systemdéw oceny jakosci oraz
dokumentacji technicznej.

Podsumowujgc, w Swietle braku petnych, jednoznacznych wytycznych co do klasyfikowania
konkretnego rodzaju oprogramowania, zmiany wprowadzone MDR mogg prowadzi¢ do formalnych
trudnosci zwigzanych z tworzeniem i wprowadzaniem do obrotu nowego oprogramowania. W naszej
ocenie sytuacja, w ktérej oprogramowanie wyrobdw medycznych opracowane dla ochrony zdrowia po
raz pierwszy podlega tak wielu warunkom i wymogom unijnego prawa, powinna trwac jak najkrocej.
Konieczne jest stworzenie przejrzystych i kompletnych wyjasnien, np. o charakterze soft law, ktére
pomoga rozjasni¢ obowigzujacy wzgledem Al stan prawny.

7.1.2 Projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego zharmonizowane
przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (Artificial Inteligence Act)

Z uwagi na definicje przyjeta w projekcie Artificial Inteligence Act znaczna cze$¢ oprogramowania moze
by¢ uznana za system sztucznej inteligencji (niezaleznie od tego, czy ,technicznie” jest systemem
sztucznej inteligencji'®?), i jednoczes$nie z perspektywy zasad klasyfikacji systemdéw sztucznej
inteligencji praktycznie kazdy tego typu wyrdb medyczny bytby systemem wysokiego ryzyka.

Projektowana regulacja Artificial Intelligence Act moze mieé istotne konsekwencje dla producentow.
Na przyktad, w przypadku systemédw Al wysokiego ryzyka konieczne bedzie wprowadzenie
dodatkowego systemu zarzadzania ryzykiem (art. 9 projektu Artificial Inteligence Act) czy spetnienie
bardziej rygorystycznych wymagan dotyczacych dokumentacji technicznej (art. 11 projektu Artificial
Inteligence Act), rejestrow (art. 12 projektu Artificial Inteligence Act), nadzoru ludzkiego nad
produktem (art. 14 projektu Artificial Inteligence Act) i bezpieczenstwa cybernetycznego (art. 15
projektu Artificial Inteligence Act).

W projekcie Artificial Intelligence Act pomija sie jednak fakt, ze oprogramowanie Al bedgce wyrobem
medycznym to zwykle oprogramowanie, w wiekszosci przypadkdw podlegajace klasyfikacji w klasie lla
lub wyzszej (zatacznik VIII, rozdziat Ill, zasada 11 MDR).

Podsumowujgc, projekt Artificial Intelligence Act wymaga uszczegdtowienia w zakresie interakcji z
regulacjami dot. wyrobéw medycznych, a same regulacje dot. wyrobéw medycznych réwniez
wymagajg pewnego doprecyzowania oraz wydania dokumentéw wyjasniajgcych w zwigzku z rozwojem
regulacji prawnych w zakresie Al.

7.2  Sztuczna inteligencja a prawo wtasnosci intelektualnej — na co zwréci¢ uwage?

182 Definicja Al zastosowana w projekcie Artificial Intelligence Act jest bardzo szeroka. Obejmuje nie tylko
oprogramowanie oparte na mechanizmach uczenia maszynowego, lecz takze np. bazy wiedzy oraz metody
wyszukiwania.

W kwietniu 2022 r. pojawita sie nowa wersja projektu Artificial Intelligence Act, wprowadzajgca zmiany m.in. w
zakresie definicji Al. Zgodnie z pierwotnym brzmieniem taki system oznacza oprogramowanie opracowane przy
uzyciu co najmniej jednej sposrod technik i podej$s¢ wymienionych w zatgczniku I, ktdre moze dla danego
zestawu celow okreslonych przez cztowieka generowac wyniki. Zaproponowano zmiane, zgodnie z ktorg wyniki
nie musiatyby byc¢ okreslane przez cztowieka. Ponadto dotozono do katalogu potencjalnych rezultatow dziatania
systeméw Al hipotezy.

https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2014 2019/plmrep/COMMITTEES/CJ40/PR/2022/05-
11/1254442EN.pdf
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W sSwietle prawa wtasnosci intelektualnej Al stwarza szereg pytan, na ktére dotychczas nie udzielono
wystarczajgcej odpowiedzi. Zasadnicze pytanie istotne réowniez z perspektywy Biatej Ksiegi dotyczy
ustalenia progu, od ktérego przyjmowac bedziemy brak ludzkiego udziatu w stworzeniu danego dobra
— utworu czy innego dzieta.

,Dzieta” stworzone przez Al charakteryzujg sie z zazwyczaj tym, ze zaden cztowiek nie moze wykazac
spetnienia przez jego decyzje i wybory przestanek, od ktérych zalezy ochrona danego dobra w swietle
przepisdw prawa witasnosci intelektualnej. Rodzi to pytanie, czy taki wytwor Al ma podlegaé ochronie
— a jesli tak, to w jaki sposéb i kto ma by¢ beneficjentem takiej ochrony.

Trudno bowiem stwierdzi¢, kto powinien by¢ uprawnionym z tytutu praw autorskich do dziet przez nig
stworzonych — czy twdrca oprogramowania, czy maszyna, czy tez moze w ogole nie nalezy przyznawaé
im ochrony.

Na poparcie pierwszej teorii — ze uprawnionym bedzie wtasciciel Al — mozemy argumentowac, ze
komputer, tak jak aparat czy maszyna do pisania, jest instrumentem, zdolnym funkcjonowac tylko
wtedy, kiedy zostanie aktywowany przez cztowieka. To dzieki elementowi kreatywnosci ludzkiej
mozliwe jest stworzenie dzietas3,

Poniewaz do tej pory wymog ludzkiego autorstwa nie byt w literaturze kwestionowany, jedng z
propozycji rozwigzania problemu wigzgcego sie z prawami do wytwordw Al jest koncepcja posredniego
autorstwa. Teoria ta uznaje przyznanie praw autorskich do komputerowo wygenerowanego dzieta
autorowi programu (programiscie), przy zatozeniu, ze uzytkownik nie bedzie miat twérczego wktadu w
powstanie dzieta (w przypadku natomiast, gdy utwoér zostatby przez uzytkownika twdrczo
przeksztatcony, nalezatoby mowic o powstaniu dzieta zaleznego)8.

Oprogramowanie Al poprzez swoje ciggte dziatanie poprawia rezultaty, ktére na poczatku mogg by¢
btedne, ale z czasem — coraz lepsze. Niekiedy potrzeba tylko minimum ludzkiej ingerencji, aby stworzy¢
,dzieto” przez maszyne. Potwierdza to sprawozdanie Parlamentu Europejskiego zawierajgce zalecenia
dla Komisji w sprawie przepiséw prawa cywilnego dotyczacych robotyki, gdzie stwierdzono, ze roboty
»dzieki rozwojowi pewnych cech autonomii i zdolnosci poznawczych, np. zdolnosci uczenia sie poprzez
doswiadczenia i zdolnosci podejmowania quasi-niezaleznych decyzji — przypominajq one coraz bardziej
podmioty, ktére wchodzq w interakcje z otoczeniem i sq zdolne do zmieniania go w sposéb istotny”18>,

Jak na razie maszyny, w przeciwienstwie do ludzi, nie majg przyznanej zdolnosci prawnej — trudno
zatem, aby staty sie podmiotem praw, w tym prawa wtasnosci intelektualnej. Nawet zresztg, gdyby
dzieta Al spetnity kryteria ochrony prawnoautorskiej — nie bedzie mozna przyznac jej takich samych
praw jak cztowiekowi z powodu m.in. nieposiadania przez nig duszy, $wiadomosci, intencjonalnosci,
emocji, inspiracji i twdrczej swobody.

Czesto wskazuje sie, ze nierozwazne przyznanie prawa do dzieta tylko Al lub w ogdle pozbawienie
ochrony utworu moze potencjalnie zagrozi¢ dalszemu rozwojowi technologii - nalezatoby wiec w tym

183 Final Report of the National Commission on New Technology Uses of Copyrighted Works
http://www.digital-law-online.info/CONTU/contul0.html

184 p P, JuScinski, Prawo autorskie w obliczu rozwoju sztucznej inteligencji, ZNUJ. PPWI 2019, nr 1, s. 5-44.

185 Sprawozdanie zawierajace zalecenia dla Komisji w sprawie przepiséw prawa cywilnego dotyczacych robotyki
(2015/2103(INL)) przytoczone w: A. Konieczna, Problematyka sztucznej inteligencji w $wietle prawa autorskiego,
ZNUJ. PPWI 2019, nr 4, s. 104-116.
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kontekscie rozwazyé, czy zaangazowanie naukowcow, tworcow algorytmdéw, w tworzenie tak
zaawansowane] technologii bytoby takie samo, jesli perspektywg bedzie brak uzyskania jakichkolwiek
korzysci — w postaci praw autorskich, a w tym praw majatkowych?8é ,

Zaznaczamy tez, ze dane wykorzystywane przez Al mogg byc¢ chronione jednym lub kilkoma prawami
wtasnosci intelektualnej, a korzystanie z nich przez osobe trzecig moze oczywiscie wymagac uzyskania
licencji od wtasciciela danych lub sublicencji od strony upowaznionej przez wtasciciela do udzielania
sublicencji na dane. Przypisywanie jednak praw autorskich dostawcy danych, z ktérych nastepnie
sztuczna ,,stworzyta utwor”, jest zbyt daleko idace.

W sSwietle przedstawionych wyzej (por. pkt 2.2. i nast.) mozliwosci Al, zwracamy uwage na kwestie
praw do wynikéw prac badawczo-rozwojowych, badan klinicznych czy eksperymentéw medycznych
prowadzonych przy pomocy sztucznej inteligencji. Wszak wtasnos¢ intelektualna to wytwory ludzkiego
umystu, a w odniesieniu do $rodowiska uniwersyteckiego: wyniki pracy twdrczej naukowej, czesto
prowadzgcej do wytworzenia wynalazkéw, wzoréw przemystowych czy uzytkowych. Pod koniec 2018
r. w Brytyjskim Urzedzie Wtasnosci Intelektualnej (UKIPO) oraz Europejskim Urzedzie Patentowym
(EUP) dokonano precedensowych zgtoszen patentowych. Dotyczyly one rozwigzan, ktérych tworcg,
zgodnie z trescig wnioskdw, jest sztuczna inteligencja nazywana DABUS'®,

Istote wynalazku stanowit sposdb, w jaki DABUS faczy ogromne roje sieci neuronowych w celu
utworzenia i zmian potgczen miedzy nimi, co prowadzi do wytwarzania nowych pomystéw.
Réwnoczesnie badane sg skutki pomystéw, wygenerowanych przez poprzednie potaczenia. DABUS jest
»tworcg” wynalazkéw stanowigcych rozwigzanie problemu technicznego poprzez oddziatywanie na
materie. Przyktadowe z rozwigzan ,stworzonych” przez DABUS to pojemnik na zywno$¢, ktéry dzieki
ulepszonej budowie $cian opartej na fraktalach umozliwia szybszg zmiane temperatury zywnosci -
zaréwno ogrzewanie, jak i schtadzanie. Europejski Urzad Patentowy w sprawie DABUS stwierdzit
jednak, ze systemom Al i maszynom — sztucznej inteligencji nie przystugujg obecnie zadne prawa,
poniewaz urzgdzeniom tym brak podmiotowosci prawnej, poréwnywalnej z tg, jakg posiadajg osoby
fizyczne i osoby prawne!®,

W zwigzku z powyzszymi watpliwosciami, w pazdzierniku 2020 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje
dotyczacg praw wtasnosci intelektualnej'®. Rezolucja wprowadza rozrdznienie miedzy dzietami
ludzkimi wspomaganymi przez Al a wytworami generowanymi samodzielnie przez systemy sztucznej
inteligencji. Zaproponowano, aby w przypadkach, w ktéorych Al jest stosowana wytacznie jako
narzedzie, wspomagajgce autora w procesie tworzenia, nadal obowigzywaty obecne przepisy prawa
autorskiego. Natomiast wytwory produkowane autonomicznie przez sztucznych agentéw czy roboty
zgodnie z przywotang rezolucjg nie kwalifikujg sie do ochrony prawnoautorskiej z uwagi na brak autora
bedacego osobg fizyczng. W rezolucji prezentowana jest ponadto opinia, zgodnie z ktérg nie nalezy

186 A, Konieczna, Problematyka sztucznej inteligencji w $wietle prawa autorskiego, ZNUJ. PPWI 2019, nr 4, s. 104-
116.

187 DABUS to akronim nazwy wynalazku device for the autonomous bootstrapping of unified sentience, ktora
mozna przettumaczy¢ jako ,,urzgdzenie do autonomicznego tadowania zunifikowanej Swiadomosci”.

188 |, Batos, Sztuczna inteligencja i jej wynalazki - studium przypadku, ZNUJ. PPWI 2020, nr 1, s. 95-115.

189 7rédto:  https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0277 PL.html, dostep z dnia
13.05.2022
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dazy¢ do nadania osobowosci prawnej Al, gdyz mogtoby to negatywnie wptyngé na bodice
motywacyjne tworcow bedacych ludzmi.

Wskazujemy, iz przytoczona wyzej rezolucja nie ma charakteru ostatecznego oraz nie rozwiewa
wszystkich watpliwosci zwigzanych z rozwojem sztucznej inteligencji w kontekscie prawa wtasnosci
intelektualnej. Z catg pewnoscia wraz z rozwojem technologii Al rozwijane bedzie réwniez prawo
odnoszgce sie do niej, odpowiadajgc na nowe wyzwania otaczajgcej nas technologii.

7.3 Sztuczna inteligencja a eksperymenty medyczne — na co zwrdci¢ uwage?

Narzedzia oparte na technologii Al potrafig rozpoznawaé w surowych danych wartosciowe relacje. Z
tego wzgledu mozna je wykorzystywa¢ w niemal kazdym obszarze medycyny, w tym podczas
opracowywania nowych lekéw i terapii. Zazwyczaj proces opracowywania leku moze trwac wiele lat,
ale w przypadku leku wynalezionego dzieki sztucznej inteligencji trwato to zaledwie 12 miesiecy®°. W
2021 roku ogtoszono, ze molekuty lekdw wynalezione ,przez” Al sg obecnie w fazie 1 badan klinicznych
z udziatem ludzi®®?,

Znajdujemy sie jednak jeszcze na etapie, w ktérym to stosowanie Al w medycynie jest przedmiotem
eksperymentéw medycznych, ktére majg dowiesc skutecznosci tej technologii. Ma to duze znaczenie
z perspektywy rozwoju oraz poszerzania standardéw aktualnej wiedzy medycznej oraz rozumienia
nalezytej starannosci. Ze wzgledu na ten ciggle trwajgcy rozwéj pewne wyzwanie moze pojawiac sie w
kontekscie praktyk oraz metodyk postepowania ze sztuczng inteligencja w ramach eksperymentow
medycznych — brakuje bowiem spdjnego podejscia do prowadzenia tego rodzaju eksperymentdw.

Znaczenie pojecia eksperymentu medycznego na gruncie prawnym zostato w pewnym zakresie
przesgdzone przez polskiego ustawodawce®?. Wyrdznia sie dwie odmiany eksperymentu medycznego
— leczniczg i badawcza'®. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany w celu osiggniecia
korzysci zdrowotnych u osoby biorgcej udziat w eksperymencie i wéwczas ma miejsce eksperyment
leczniczy. Eksperyment medyczny moze byé réwniez priorytetowo ukierunkowany na rozszerzenie
wiedzy medycznej - w takim wypadku kwalifikuje sie go jako eksperyment badawczy®®.

Podobnie jak stosowanie innych innowacyjnych metod w ochronie zdrowia, stosowanie sztucznej
inteligencji, w zaleznosci od charakteru jej zastosowania, niekiedy moze mieé charakter eksperymentu
medycznego. Wynika to z faktu, ze dopiero poznajemy niektére z tych technologii i sprawdzamy, w jaki
spos6b moga one pomdc wspdtczesnej medycyniel®

190 7rédto: https://www.bbc.com/news/technology-51315462, dostep z dnia 13.05.2022

191 7rédto:  https://investors.exscientia.ai/press-releases/press-release-details/2021/exscientia-announces-
second-molecule-created-using-ai-from-sumitomo-dainippon-pharma-collaboration-to-enter-phase-1-clinical-
trial/Default.aspx, dostep z dnia 13.05.2022

192 Art. 21 Ustawy o zawodzie lekarza.

193, Bosek, M. Gatgzka, Szczegdlne $wiadczenia zdrowotne, System Prawa Medycznego tom 2 red. dr hab. Leszek
Bosek, dr Agata Wnukiewicz-Koztowska, 2018

194 R, Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, PS 2021, nr 1, s. 5-
26.

195 7godnie z definicjg ustawowga eksperymentem medycznym jest m.in. wprowadzenie nowych albo tylko
czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorejArt. 21 ust.2 Ustawy o zawodzie lekarza.
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Jednym z warunkdw bezpiecznego i wtasciwego pod wzgledem metodycznym przeprowadzenia
eksperymentu jest zachowanie tzw. regut ostroznego eksperymentowania. Badacz, co prawda wkracza
w niepoznany dotad obszar, ale nie dziata w prdzni naukowej. Musi zatem zachowa¢ maksymalng
starannos¢ i zaprojektowacé oraz wykonac test, opierajac sie na aktualnej wiedzy medycznej. Z tego
wzgledu jedng z przestanek przestrzegania koniecznej ostroznosci jest posiadanie przez
eksperymentatora niezbednych kwalifikacji, wiedzy i umiejetnosci'® - w przypadku wykorzystywania
sztucznej inteligencji moze to oznaczaé np. odpowiednie zrozumienie zasad dziatania oprogramowania
oraz nabycie odpowiednich umiejetnosci postugiwania sie oprogramowaniem.

Bardzo waznym elementem eksperymentu medycznego jest zgoda uczestnika eksperymentu
medycznego. W stosunku do zgody na standardowg interwencje leczniczg przestanki skutecznosci
zgody uczestnika eksperymentu medycznego Ilub badania klinicznego doznajg obostrzenia,
dyktowanego ochrong jego autonomii wobec dodatkowych zagrozen wynikajgcych z ryzyka lub
priorytetu celu badawczego - podstawowy warunek skutecznosci zgody stanowi odpowiednia wiedza
na temat eksperymentu bedgcego jej przedmiotem?®’, czyli np. o stosowanym w ramach
eksperymentu oprogramowaniu Al. Zgoda powinna by¢ udzielona przed rozpoczeciem eksperymentu
medycznego, a w jego trakcie moze by¢ skutecznie cofnieta.

Podkreslenia wymaga, ze badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu
leczniczego, przeprowadzanym na ludziach. Uznanie badan klinicznych za eksperyment medyczny ma
charakter jedynie normatywny i pozostaje niezaleznie od tego, czy konkretna interwencja spetniajaca
ustawowe kryteria badania klinicznego moze by¢ uznana za eksperyment w znaczeniu
metodologicznym®®®. Powigzaniem badan klinicznych z przepisami dotyczacymi eksperymentow
medycznych wigze sie m.in. z wymogiem uzyskania opinii komisji bioetycznych w przypadku
prowadzenia badan klinicznych.

Oprogramowanie Al bedgce wyrobem medycznym (zob. pkt 6.1) zasadniczo podlegac bedzie ocenie w
drodze badan klinicznych - badanie kliniczne polega na sprawdzeniu w srodowisku klinicznym, czy
wyréb medyczny spetnia kryteria w zakresie bezpieczenstwa, efektywnosci itd. w zwigzku z jego
oddziatywaniem na pacjenta. Cho¢ istniejg juz wytyczne dotyczace prowadzenia badan klinicznych i
oceny klinicznej oprogramowania jako takiego®®®, wciaz brakuje wytycznych wskazujgcych jak zapewnié
wiarygodnosé i efektywnosc takich ewaluacji prowadzonych na oprogramowaniu Al.

Sztuczna inteligencja moze byé nie tylko przedmiotem badan klinicznych, ale réwniez elementem
Znaczaco usprawniajgcym ich przebieg, przyspieszajgcym przyktadowo analize zebranych danych, a w
konsekwencji zapewniajgcym szybsze czy doktadniejsze zaprezentowanie wynikéw badan (zob. pkt.
2.3). Brakuje jednak wytycznych i wskazowek w zakresie zapewniania wiarygodnosci i rzetelnosci
badan prowadzonych przy uzyciu Sl.

1% R. Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, PS 2021, nr 1, s. 5-
26.
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Bosek, dr Agata Wnukiewicz-Koztowska, 2018

198 |, Bosek, M. Gatgzka, Szczegdlne $wiadczenia zdrowotne, System Prawa Medycznego tom 2 red. dr hab. Leszek
Bosek, dr Agata Wnukiewicz-Koztowska, 2018

199 przyktadowo https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170921-
samd-n41-clinical-evaluation 1.pdf
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W sytuacji, gdy to sztuczna inteligencja wiedzie prym w badaniu klinicznym mozna zaczgc sie
zastanawiaé, czy nie powinna by¢ ona traktowana jako badacz — czyli podmiot nadzorujacy i
prowadzgcy badanie kliniczne. Na gruncie obowigzujacych przepisdw prawa jest to jednak
niedopuszczalne. Artykut 2 ust. 2 rozporzadzenia 536/2014 definiuje bowiem badacza jako osobe
odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan klinicznych (pkt 15), a gtéwnego
badacza jako szefa zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w osrodku badan klinicznych i
ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny (pkt 16). Artykut 2 pkt 2a prawa farmaceutycznego z kolei
precyzuje definicje badacza w kierunku wymogu posiadania szczegdlnych kwalifikacji: wykonywania
zawodu lekarza/lekarza dentysty/lekarza weterynarii wraz z posiadaniem odpowiednio wysokich
kwalifikacji zawodowych, wiedzy naukowej i doswiadczenia w pracy z pacjentami, niezbednego do
prowadzenia badania?®. Sg to zatem przestanki niemozliwe do spetnienia przez oprogramowanie Al.

7.4 Sztuczna inteligencja a finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej — na co zwréci¢ uwage?

Polski system opieki zdrowotnej jest systemem w wiekszosci finansowanym ze srodkéw publicznych,
gdzie podstawowa funkcje petni pfatnik publiczny. W zwigzku z charakterem polskiego systemu
ochrony zdrowia wykorzystanie potencjatu Al nalezy w duzej mierze mierzy¢ poziomem jej stosowania
w publicznym systemie opieki zdrowotnej finansowanym przez ptatnika publicznego.

Nie nalezy przy tym zapominaé, ze ze srodkéw publicznych moga by¢ finansowane takze swiadczenia
udzielane przy uzyciu sztucznej inteligencji udzielane przez podmioty prywatne. Szersze
zaangazowanie $wiadczeniodawcow prywatnych w publicznych systemie opieki zdrowotnej w formie
Swiadczeniodawcow lub podwykonawcéw swiadczeniodawcdw publicznych z pewnoscig wptynetoby
pozytywnie na systemowe upowszechnianie Al, co przetozy sie pozytywnie wzrost jakosci publicznej
stuzby zdrowia.

Implementacja nowych rozwigzan do systemu publicznej stuzby zdrowia jest dtugim i skomplikowanym
procesem. Wychodzac z zatozenia, ze sztuczna inteligencja moze stanowié¢ forme udzielenia
Swiadczenia telemedycznego, jej implementacja do publicznej stuzby zdrowia nie wymaga zawsze
dodawania oddzielnego swiadczenia do koszyka, co jest dziataniem dtugotrwatym, co widaé na
konkretnych przyktadach. Mimo to brakuje elastycznych mechanizméw implementacji Al do publicznej
stuzby zdrowia — dotychczasowe przyktady zaktadajg dodawanie nowego swiadczenia do koszyka, co
jest dziataniem najbardziej dtugotrwatym, cechujgcym sie najwyzszym kosztem systemowej obstugi.

W celu wtgczenia rozwigzan Al do polskiego systemu Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych potrzebne jest wzmocnienie instytucji, ktéore majg odpowiadac za wdrazanie
rozwigzan Al, przez zwiekszenie zasobéw finansowych i kadrowych na wykonywanie zadan z tym
zwigzanych.

Ponadto szerzej i czesciej powinny by¢ wykorzystywane programy pilotazowe, konczone ewaluacja,
ktore stanowig dobrg metode testowania innowacyjnych rozwigzan w ochronie zdrowia — czego
dobrym przyktadem sg opisywane przez nas wyzej dziatania w kontekscie inteligentnych stetoskopéw
(por. pkt 2.5.). Zaznaczamy jednak, iz systemowe rozwigzania popularyzujgce nowoczesne technologie
powinny iS¢ w parze ze zmiang swiadomosci spotecznej dotyczgcej mozliwosci Al.

200 ) Haberko, M. Swiderska, Prawo farmaceutyczne, System Prawa Medycznego tom 4 red. dr hab. Joanna
Haberko, 2019.



7.5 Sztuczna inteligencja a jako$¢ w ochronie zdrowia — na co zwrdci¢ uwage?

Standardy wykorzystania Al w opiece zdrowotnej sg juz co prawda opracowywane np. w Stanach
Zjednoczonych?®?, jednak bez ugruntowanych praktyk oraz wskazéwek w postepowaniu technologia Al
nie bedzie prawdopodobnie stosowana w najszerszym mozliwym zakresie. Aby popularyzowac oraz
uwierzytelnia¢ wykorzystanie Al, nalezy opracowaé¢ nowe standardy opieki klinicznej, jakosci,
bezpieczenstwa, wytycznych dotyczacych naduzy¢ i komunikacji, skoncentrowane wiasnie na sztucznej
inteligencji. Podejmowane sg juz nawet proby tworzenia dobrych praktyk, np. w zakresie standardow
publikowania wynikow z modeli predykcyjnych z obszaru Al in Healthcare?2,

Takie standardy oraz praktyki sg niezbedne do wypracowania zwtaszcza w kontekscie bteddow
systematycznych algorytmow (Al bias) mogacych generowaé uposledzenie poznawcze i pogtebiajgc
negatywne skutki dla podmiotéw danych?®3, Wdrazanie technik sztucznej inteligencji musi odbywac sie
przy zachowaniu ostroznosci, np. poprzez przyjecie proceséw, w ktérych podczas opracowywania
modeli toczy sie aktywna debata na temat stronniczosci i inkluzywnosci oprogramowania. Ponadto
zdolno$¢ do ciggtego monitorowania procesu z wbudowang sztuczng inteligencjg pod katem
wydajnosci, potencjalnej stronniczosci i uczciwosci w powigzaniu z normami spotecznymi ma kluczowe
znaczenie dla zdobycia zaufania nie tylko pacjentéw, ale takze lekarzy, pielegniarek, ubezpieczycieli,
organdw regulacyjnych i wszystkich interesariuszy naszego systemu opieki zdrowotnej2%.

W polskim systemie prawnym pojawit sie niedawno projekt dedykowanej podnoszeniu jakosci w
systemie ochrony zdrowia ustawy — projekt Ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta®®. Projekt dotyczy jakosci w opiece zdrowotnej generalnie, nie jest skupiony na sztucznej
inteligencji. Planowane jest wprowadzenie ustawowe] regulacji, ktéra zapewni pacjentom,
profesjonalistom medycznym i podmiotom wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg dostep do
powszechnej, wiarygodnej, obiektywnej i porownywalnej informacji o jakosci udzielanej opieki. Ma to
nastgpi¢ m.in. poprzez wdrozenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa w
podmiotach wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju Swiadczenia szpitalne niezaleznie od

sposobu finansowania swiadczen.

Zmiany objete projektowang ustawg o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta beda
oczywiscie dotyczy¢ takie rozwigzan Al. Odpowiedzialne i efektywne wykorzystywanie
oprogramowania Al stanie sie prawdopodobnie elementem ocen podmiotéw (na podstawie jakosci
Swiadczonych przez nie ustug). Sztuczna inteligencja moze bowiem przyczynié¢ sie do znacznej poprawy
jakosci diagnozowania czy monitorowania stanu pacjentow, przektadajgc sie tym samym na lepsze
oceny jakosci ustug $wiadczonych przez podmioty dysponujgce Al. Obecnie jednak nie jest jasne w

201 przyktadowo Doshi-Velez F. Food and Drug Administration. Considerations for the Practical Impact of Al in
Healthcare https://www.fda.gov/media/107792/download.

202 przyktadowo https://www.tripod-statement.org/ oraz https://www.tripod-statement.org/wp-
content/uploads/2020/01/Tripod-Checlist-Prediction-Model-Development.pdf

203 D, Lubasz, Projektowanie rozwigzan wykorzystujgcych sztuczng inteligencje z uwzglednieniem wymogéw
data protection by design [w:] Prawo sztucznej inteligencji i nowych technologii, red. B. Fischer, A. Pazik, M.
Swierczynski, Warszawa 2021

204 Benefits, Pitfalls, and Potential Bias in Health Care Al, Douglas C. Hague, North Carolina Medical Journal July
2019, 80 (4) 219-223; DOI: https://doi.org/10.18043/ncm.80.4.219

205 7r4dto: https://www.gov.pl/web/krmc/projekt-ustawy-o-jakosci-w-opiece-zdrowotnej-i-bezpieczenstwie-
pacjenta dostep z dnia 13.05.2022 r. Ustawa o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta nie
weszta w zycie w planowanym terminie 1 stycznia 2022 r.
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jakim ksztatcie ostatecznie projektowana ustawa wejdzie w zycie, stad te rozwazania pozostajg jedynie
w sferze prawdopodobienstwa.

Prawodaweca europejski réwniez nie pozostaje obojetny na kwestie zapewniania odpowiedniej jakosci
rozwigzan Al stosowanych w UE. W projekcie Artificial Intelligence Act?®® skupiono sie m.in. na
systemach ustanowieniu szeregu rygorystycznych wymagan, ktérych spetnienie warunkuje
dopuszczalno$é wykorzystywania systeméw Al w UE. WS$réd tych wymagan mozina znalezé
przyktadowo konieczno$é zapewnienia wysokiej jakosci zbioréw danych treningowych, walidacyjnych
i testowych, aby system dziatat zgodnie z przeznaczeniem i bezpiecznie oraz aby nie stat sie Zrodtem
dyskryminacji?®’. Ponadto kazdy dostawca bedzie musiat wdrozyé system zarzadzania jakoscig,
obejmujacy w szczegdlnosci techniki i procedury dotyczace projektowania systemu Al wysokiego
ryzyka oraz techniki i procedury na potrzeby opracowywania, kontroli jakosSci i zapewniania jakosci
systemu?®, Podobnie jednak jak w przypadku projektu Ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i
bezpieczenstwie pacjenta, Artificial Intelligence Act jest na razie w fazie projektu, stagd powyisze
rozwazania i oceny nie powinny by¢ traktowane jako ostateczne. Sztuczna inteligencja a edukacja i
podnoszenie swiadomosci — na co zwrdéci¢ uwage?

7.6 Sztuczna inteligencja a edukacja w sektorze ochrony zdrowia

Aby osiggnac¢ optymalne wykorzystywanie potencjatu technologii Al, potrzebne jest prowadzenie
edukacji, kierowanej w szczegdlnosci do pacjentéw oraz profesjonalistéw medycznych, w zakresie
korzysci, ktdre niesie ze sobg odpowiedzialne korzystanie ze sztucznej inteligencji.

Mimo, iz w ostatnich dziesiecioleciach w medycynie zaszty istotne zmiany, ksztatcenie medyczne nadal
w duzej mierze opiera sie na tradycyjnych programach nauczania. Dtugos¢ szkolenia rézni sie w
poszczegdlnych krajach, ale zasadnicze kompetencje zawarte w tych programach nauczania s3
podobne na catym swiecie - po zasadniczej fazie dydaktyki przedklinicznej, szkolenie koncentruje sie
gtdwnie na nauce opartej na praktyce. Tymczasem edukacja na temat Al moze bowiem potencjalnie
ksztattowaé realistyczne opinie profesjonalistéw medycznych w odniesieniu do Al i poprawié ich
kompetencje w tym zakresie.

Dziatania edukacyjne powinny uwzglednia¢ w szczegdlnosci zaangazowanie kluczowych uczestnikéw
systemu opieki zdrowotnej, w tym szeroko pojetych ciat eksperckich, zaréwno o charakterze
naukowym, jak i branzowym. Rozwdj technologiczny potaczony z rosngcy $wiadomoscia pacjentow
powoduje duze zapotrzebowanie na oferte edukacyjng dotyczacg Al wsréd profesjonalistéw
medycznych. W szczegdlnosci widzimy konieczno$¢ odpowiedniej aktualizacji programu studiow
medycznych oraz innych z zakresu nauk o zdrowiu, przeprowadzania odpowiednich szkolen i akgcji
popularyzujacych wykorzystywanie sztucznej inteligencji ws$rdd juz praktykujgcego personelu
medycznego, w tym w trakcie rezydentury.

Nalezy ponadto dazy¢ do przetamania barier cyfrowych, ktére dla czesci oséb, w szczegdlnosci
starszych i niepetnosprawnych, wcigz stanowig utrudnienie lub uniemozliwiajg zdalne potaczenie sie z

206 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021PC0206
207 Art, 10 projektu Artificial Intelligence Act.
208 Art, 17 projektu Artificial Intelligence Act.
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osobg wykonujgcg zawdd medyczny, a u profesjonalistdw medycznych wywotywaé mogg niecheé¢ do
wzbogacenia dotychczasowej praktyki o wykorzystanie nowych rozwigzan IT.

Dodatkowo konieczne jest stworzenie branzowych praktyk i standardéw uwzgledniajgcych kluczowa
role sztucznej inteligencji w rozwoju nowoczesnej medycyny, ktére bedg mogty by¢ szeroko stosowane
w praktyce klinicznej. Uczelnie medyczne mogg dzieki wspétpracy stworzy¢ podwaliny dotyczace tego,
jak skutecznie wyposazy¢ studentow medycyny w wiedze z zakresu Al%%, jednak bez odpowiednich
dziatan systemowych w tym m.in. w zakresie dostosowania programu studidow, nie bedzie mozliwe
wykorzystanie petnego potencjatu nauki o sztucznej inteligencji.

7.7 Konkluzje

e Cho¢ sztuczna inteligencja moze wcigz stanowi¢ pewne novum w $wiecie prawnikéw, istnieje juz
szereg norm znajdujgcych zastosowanie do tego oprogramowania. Warto zwrdci¢ uwage w
szczegblnosci na przepisy MDR, ktére zmienity sposéb uregulowania wyrobéw medycznych w
Europie poprzez uznanie pewnego rodzaju oprogramowania za wyrdb medyczny. Regulacja ma
jednak wiele niedociggnieé, ktére utrudniajg stosowanie jej do sztucznej inteligencji.

e Rozwdj sztucznej inteligencji ma bardzo duze znaczenie z perspektywy jakosci w ochronie zdrowia.
Prawodawca zaréwno w Polsce jak i w UE zwraca uwage na aspekty udzielania $wiadczen
zdrowotnych wysokiej jakosci, co przektada sie na projekty nowego prawa. Ponadto jakos$é w
kontekscie Al ma znaczenie z perspektywy charakteru samego oprogramowania Al, m.in. w
kontekscie danych uzywanych do trenowania czy walidacji modeli.

e Edukacja w zakresie Al ma kluczowe znaczenie z perspektywy rozwoju i popularyzacji tej
technologii - moze bowiem potencjalnie ksztattowac realistyczne opinie profesjonalistéw
medycznych w odniesieniu do Al, poprawic ich kompetencje w tym zakresie oraz przetozy¢ sie na
zwiekszenie bezpieczenstwa wykorzystywania tej technologii. Konieczne jest podjecie
systemowych dziatan prowadzgcych do wprowadzania i ulepszania ksztatcenia profesjonalistow
medycznych oraz pacjentéw w zakresie nowoczesnych technologii.

8. Zakonczenie
8.1 Dlaczego Biata Ksiega nie zawiera odpowiedzi na wszystkie pytania?

Sztuczna inteligencja wcigz jeszcze stanowi rozwigzanie innowacyjne, jest technologia, ktdrej rozwdj i
wdrazanie wyprzedzito zmiany regulacyjne. Dziatania majgce na celu stworzenie dalszych ram jej
rozwoju zaczety sie stosunkowo niedawno, zaréwno na szczeblu Unii Europejskiej, jak i w Polsce.
Jestesmy dopiero na poczatkowym etapie dyskusji nad przysztoscig sztucznej inteligencji i modelem
jej wykorzystania w ochronie zdrowia. Regulacje prawa krajowego, w tym prawa medycznego, nie
przewidujg dedykowanych zasad wykorzystywania tego rodzaju technologii.

Biata Ksiega stanowi jedng z pierwszych préb analizy i opisania wyzwan, jakie wigzg sie z postepujgca
na naszych oczach rewolucjg technologiczng dotyczgcg rozwoju sztucznej inteligencji w ochronie
zdrowia. WskazaliSmy w niej kluczowe pod katem prawa medycznego kwestie, ktére nie s3 jeszcze
regulowane lub podlegajg pod inne, generalne regulacje, ktére moga by¢ réznie interpretowane.
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W tym obszarze brakuje jak na ten moment jasnych podgladéw doktryny czy utrwalonej linii
orzeczniczej. Dokument zawiera prébe odpowiedzi na kluczowe pytania, by pomdc profesjonalistom
medycznym w znalezieniu optymalnego sposobu postepowania. W przypadku czesci pytan nie
jestesmy jeszcze w stanie udzieli¢ jednoznacznych odpowiedzi — ich wypracowanie wymaga szerszej
dyskusji i znalezienia nowych rozwigzan. Zaznaczamy jednoczesnie, iz w miare rozwoju zaréwno
technologii jak i legislacji, pojawia¢ sie beda kolejne pytania jak i opracowania dotyczace tej
problematyki.

Mamy nadzieje rozpoczgé dyskusje o zmianach w sektorze ochrony zdrowia, dzieki ktorej mozliwe
bedzie wypracowanie mechanizméw bezpiecznego i efektywnego wdrazania innowacyjnych
rozwigzan. Wierzymy bowiem, ze Biata Ksiega, jako jedno z pierwszych tak szczegétowych opracowan
problematyki korzystania z Al w ochronie zdrowia w Polsce, stanowi dopiero poczatek debaty.

8.2 Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej na temat sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia?

Stale powstajg nowe opracowania dotyczgce tematyki sztucznej inteligencji w ochronie zdrowia.
Posrdod morza informacji zachecamy do poszukiwania sprawdzonych ich zrédet.

Przede wszystkim zachecamy do S$ledzenia biezgcych dziatan Koalicji Al w Zdrowiu:
https://aiwzdrowiu.pl/ oraz Grupy Roboczej ds. Sztucznej Inteligencji (GRAI) ds. zdrowia, utworzonej

z myslg o wskazaniu dziatan stuzgcych zapewnieniu w Polsce odpowiednich warunkéw dla rozwoju
zastosowan Al zaréwno w sektorach prywatnym i publicznym, a takze w prowadzeniu badan
naukowych: https://www.gov.pl/web/cyfryzacja/grupa-robocza-ds-sztucznej-inteligencji-grai.

Dodatkowo zachecamy do pogtebiania swojej wiedzy i $ledzenia najnowszych wiadomosci ze $wiata
Al. W szczegdlnosci zachecamy do $ledzenia ponizszych zrédet:

Organizacje pozarzagdowe e http://telemedycyna-raport.pl/#o fundacji

e http://pfsz.or

e https://aipoland.org/

e https://digitalpoland.org

e https://hl7.org.pl/

e https://www.cybsecurity.org/pl/

e https://panoptykon.org/

e http://piim.org.pl/

Portale informacyjne polskie https://www.sztucznainteligencja.org.pl/

e https://www.cyfrowyszpital.pl/

e https://nafalinauki.pl/

e https://przemyslprzyszlosci.gov.pl/
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Portale i periodyki fachowe

Portale
informacyjne zagraniczne

https://przegladprawamedycznego.pl/index.php/ppm/index

https://www.aaai.org/

https://healthitanalytics.com/

https://ai-med.io/

https://medicalfuturist.com/

https://medcitynews.com/

https://www.ohdsi.org/
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