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I Abstract

Healthcare digitalisation — ethical and legal aspects of artifical intelligence. Part I/

The integration of artificial intelligence (Al) into healthcare is rapidly transforming clinical practice. While Al offers significant potential for improv-
ing diagnosis, treatment, and patient outcomes, it also raises complex ethical and legal challenges. This paper explores the ethical considerations
surrounding Al in healthcare, including bias in algorithms, data privacy, and allocation of responsibility for Al-related errors. The authors also exam-
ine the legal frameworks governing Al in the European Union and Poland, focusing on the recently adopted Al Act. The study highlights the need for
a comprehensive regulatory framework that balances the benefits of Al with the protection of patient rights and public safety. Key issues discussed
include the risk of algorithmic bias, the importance of transparency as well as accountability, and the challenges of assigning liability for Al-related
harms.
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bledy i szkody medyczne oraz kwestie prawne stosowania

B Wstep

Niniejsza praca jest kolejnym artykutem koncentrujagcym
si¢ na informatyzacji systemu ochrony zdrowia. W pierw-
szym artykule [1] poswigconym elektronicznym ustugom
zaufania opisano nowe inicjatywy Unii Europejskiej (UE)
zawarte w rozporzadzeniu eIDAS (electronic IDentifica-
tion, Authentication and trust Services) 2.0 [2]. W tym
artykule natomiast omowione zostang aspekty etyczne
stosowania sztucznej inteligencji (SI) w ochronie zdrowia,
ze szczegbdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnosci za

SI w UE oraz w Polsce.

Definicja SI okresla, ze jest to ,,skomputeryzowany
system, ktory jest wyposazony w zdolno$¢ do wykony-
wania zadan lub proces6w rozumowania, ktore zwykle
kojarzymy z poziomem inteligencji cztowieka” [3]. Jed-
na z definicji systemow stosujacych SI zaproponowana
przez Organizacj¢ Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju
w 2023 roku mowi:

System sztucznej inteligencji to system maszynowy, ktory
dla celow jawnych lub niejawnych wnioskuje na podstawie
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otrzymanych danych wejsciowych, w jaki sposob generowac
dane wyjsciowe, takie jak prognozy, tresci, zalecenia lub
decyzje, ktore moga wptywac na srodowisko fizyczne lub
wirtualne. Rézne systemy sztucznej inteligencji r6znig si¢ po-
ziomem autonomii i zdolnosci adaptacyjnych po wdrozeniu [4].

Sztuczna inteligencja w ochronie zdrowia jest obecnie
najczesciej wykorzystywana w celu poprawy skutecznoscei,
jakosci i wydajnosci procedur diagnostycznych oraz tera-
peutycznych [5-6]. Typowym przykladem zastosowania
SI sa systemy wspomagania decyzji klinicznych wspiera-
jace personel medyczny w trakcie leczenia pacjentow [7].
Zastosowanie rozwigzan opartych na SI pozwala takze
zautomatyzowac czasochtonne i powtarzalne zadania re-
alizowane w placowce medycznej, takie jak opisywanie
wynikow badan [8].

Kolejne generacje systemow opartych na SI wykazuja
coraz wigkszg precyzje, co znaczagco podnosi ich przydat-
nos¢ w procesach diagnostycznych. Przyktadem moga
by¢ rozwigzania SI wykorzystywane do rozpoznawania
uszkodzonych naczyn w oku, ktére charakteryzuja si¢ wy-
soka czuloscia 1 swoistoscig — miarami doktadnosci testow
diagnostycznych — w wykrywaniu retinopatii cukrzycowej
na podstawie zdj¢¢ dna oka [8—10].

Szersze stosowanie systemow wykorzystujacych Sl
moze si¢ przyczyni¢ do zwigkszenia dostgpnosci ustug
zdrowotnych. Systemy SI umozliwiajg analiz¢ rozleglych
i ztozonych zbioréw danych, ktérych ocena przekracza
mozliwo$ci cztowieka [ 11-12]. Jednak w tym momencie
przepisy prawne obowigzujace w Unii Europejskiej nie
pozwalaja jeszcze, aby takie systemy byly wykorzysty-
wane do autonomicznych diagnoz bez udziatu klinicysty
[13]. Pomimo dynamicznego rozwoju i nowych mozliwo-
Sci, jakie dajg systemy SI, ich stosowanie rodzi rowniez
watpliwos$ci etyczne. Dotyczg one szczegdlnie kwestii
odpowiedzialnos$ci za decyzje podejmowane przez pra-
cownikoéw ochrony zdrowia na podstawie podpowiedzi
systemu SI [14]. Kolejnym zagrozeniem jest brak repre-
zentatywnosci danych wykorzystywanych w procesie
modelowania systeméw. Z uwagi na niepetnos¢ danych
uzytych do uczenia systemow SI moga one faworyzowac
okreslone grupy, na przyktad ze wzgledu na pochodzenie
etniczne [14]. Innym istotnym wyzwaniem, szczeg6lnie
w przypadku zastosowan w opiece zdrowotnej, jest brak
transparencji. Wigkszo$¢ systemow SI, szczegolnie wspol-
czesnych, dziala na zasadzie efektu ,,czarnej skrzynki”.
Systemy SI generuja wlasciwe i precyzyjne diagnozy,
rokowania lub decyzje, ale nie umozliwiaja wgladu w me-
chanizm podejmowania decyzji, co utrudnia zrozumienie,
poznanie, wytlumaczenie, dlaczego i jak do tego doszto.
Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta klinicysta moze
natomiast oczekiwaé wyjasnienia i przedstawienia proce-
su rozumowania stojacego za sugerowang diagnoza lub
proponowanym leczeniem.

W wielu przypadkach innowacyjne rozwiazania SI sa
stosowane w ochronie zdrowia po raz pierwszy w obsza-
rach, ktdre nie zostaly uregulowane prawnie. W efekcie
dochodzi do sytuacji, w ktorej przepisy prawne nie nada-
7aja za praktycznymi zastosowaniami SI [15]. Z kolei brak
jednolitych i powszechnie stosowanych ram okreslajacych

SI moze by¢ zrédlem problemoéw w przypadku roszczen

prawnych. Dodatkowo niejednoznaczna odpowiedzialno$é

za skutki wynikajace z zastosowania SI w trakcie udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych jest istotnym problemem

w sytuacji, w ktorej nie jest znany mechanizm dziatania

systemu, pomimo wiedzy na temat wykorzystanych danych

i dostgpu do wygenerowanych odpowiedzi [16].

B Etyczne aspekty stosowania SI w ochronie zdrowia

Zastosowanie SI w ochronie zdrowia budzi watpliwosci
etyczne, zwlaszcza w kontek$cie zasad sprawiedliwosci
spotecznej i réwnosci szans, ktore moga zosta¢ naruszo-
ne przez nierowny dostep do technologii lub utrwalanie
nieréwnos$ci. Doktadnos$¢ systemoéw SI oraz uzyteczno$é
uzyskiwanych za ich pomoca wynikow zalezy od jakosci
zbiorow danych, na ktorych byty one uczone. Okazuje
sig, ze systemy wykorzystujace SI moga prowadzi¢ do
utrwalania nieréwnos$ci zwigzanych z plcia, przynalez-
noscig etniczng, statusem spotecznym i materialnym, o ile
zostaly one opracowane na podstawie zbioréw danych
zawierajacych takie dysproporcje [6, 17].

Wyniki generowane przez SI moga by¢ obarczone
btedami wynikajacymi z ograniczen danych wejscio-
wych. Bledy te, takie jak niekompletnos$¢ informacji czy
brak reprezentatywnosci dla roznych grup spoteczno-
-ekonomicznych, mogg prowadzi¢ do wnioskow, ktére
nie s3 wiarygodne i uniwersalne [6]. Dobrym przyktadem
takiego btedu jest sytuacja uzycia systemu SI dokonujace-
go oceny ryzyka zdrowotnego do identyfikacji pacjentow
potrzebujacych pomocy i wykorzystywanego w Stanach
Zjednoczonych dla 200 milionéw pacjentdow rocznie, ktory
dostarczat fatszywych prognoz uwarunkowanych przyna-
leznos$cia do roznych grup etnicznych [18]. Na podstawie
tego narzg¢dzia w placowkach medycznych podejmowano
decyzje o skierowaniu pacjentow do specjalnych progra-
moéw zdrowotnych. Bledne prognozy doprowadzity do
sytuacji, w ktorej liczba Afroamerykanow kierowanych
do wspomnianych specjalnych programéw zmniejszyta
si¢ 0 potowe, pomimo Ze ich faktyczny stan zdrowia byt
gorszy niz pozostalych grup etnicznych. Problem wyni-
kat z tego, ze system SI do oceny potrzeb zdrowotnych
wykorzystywat dane o kosztach zwigzanych z leczeniem,
anie dane o faktycznym stanie zdrowia. Systemowo mniej
pienigdzy byto wydawanych na pacjentow pochodzenia
afroamerykanskiego, mimo ze mieli oni co najmniej taki
sam poziom potrzeb zdrowotnych jak inne grupy etniczne.
System przyjat, ze skoro Afroamerykanie generujg nizsze
koszty zdrowotne, to sa zdrowsi [18]. Opisane zjawisko,
w ktorym system komputerowy podejmuje decyzje w spo-
sob systematycznie dyskryminujacy albo faworyzujacy
pewne grupy ludzi, okresla si¢ btedem algorytmicznym
(algorithmic bias) [18].

Problemami mogg by¢ réwniez powtarzalno$¢ i odtwa-
rzalno$¢! badan nad wykorzystaniem SI. Czegsto zbiory da-
nych, kod zrédtowy oprogramowania i mechanizm uczenia
systemow SI nie sg udostgpniane publicznie. Uniemozli-
wia to innym naukowcom przeprowadzenie weryfikacji
i sprawdzenie uzyskanych wynikow [19-21].

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia



Morley 1 wspdtpracownicy zwracajg takze uwagg na ry-
zyko nadmiernego uzaleznienia klinicystow od SI, w miare
jak takie systemy beda wykorzystywane do realizacji coraz
wiekszej liczby zadan w placowkach medycznych [22]. Moze
to takze prowadzi¢ do poczucia zmniejszenia wlasnych umie-
jetnoséci wsrdd personelu medycznego, a takze ograniczenia
bezposrednich kontaktéw z pacjentami. Z perspektywy pa-
cjentéw niepokojace moze byé wprowadzenie formalnego
obowiazku stosowania si¢ do zalecen generowanych przez
urzadzenia wyposazone w SI [22]. Jak si¢ wydaje, celem
implementacji systemow SI w ochronie zdrowia powinna
by¢ poprawa wydajnosci ustug zdrowotnych, a nie zastgpo-
wanie ludzkiego wymiaru relacji pacjent—lekarz [8].

Szczegblne zagrozenie pojawia si¢ rowniez w zwigzku
z ciagglym uczeniem si¢ (czgsto automatycznym) systemow
SI. Istnieje potencjalne ryzyko, ze dostep do nowych danych
i dostosowywanie si¢ do zmian w populacjach pacjentow
mogg si¢ wigza¢ z ryzykiem nadpisania wezesniej wyuczo-
nych lub pojawienia si¢ nowych bledow we wzorcach [23].
Zazwyczaj organy regulacyjne zatwierdzaja tylko jeden
zamkniety zbior danych do uczenia SI (jezeli miesci si¢
to w ich kompetencjach). To podejscie nie uwzglednia
jednak koniecznosci aktualizacji systemow SI, a struktura
danych zmienia si¢ ze wzgledu na zmiany w populacjach
pacjentow, a takze nowe narze¢dzia wykorzystywane do
gromadzenia i zarzadzania danymi [14].

Rajpurkar 1 wspotpracownicy wskazuja, ze do najwaz-
niejszych etycznych wyzwan zwigzanych z wykorzysta-
niem systemoéw SI w ochronie zdrowia naleza: niepew-
nos$¢ predykeji, zapewnienie poufnosci i bezpieczenstwa
danych, ryzyko marginalizowania niektorych grup ludnosci,
powielanie nierownosci w zdrowiu, a takze kwestia od-
powiedzialno$ci za decyzje podejmowane na podstawie
wskazan SI w praktyce klinicznej [14].

Rézne formy regulacji i nadzoru SI moga natomiast
pomoc w uniknigciu probleméw etycznych w ochronie
zdrowia. Odpowiedzig instytucji mi¢gdzynarodowych na
wyzwania etyczne wynikajace z rozwoju systemow Sl sg
dwie wazne inicjatywy. 8 kwietnia 2019 roku Grupa Eks-
pertéw ds. Sztucznej Inteligencji powotana przez Komisje
Europejska (KE) przedstawita dokument zatytulowany
Wytyczne etyczne dotyczgce godnej zaufania sztucznej
inteligencji [24]. SI godna zaufania (trustworthy Al) zde-
finiowano jako technologie, ktora przez caty cykl funkcjo-
nowania zachowuje trzy atrybuty: jest zgodna z prawem,
tj. zapewnia poszanowanie wszystkich obowigzujacych
przepisOw ustawowych i wykonawczych; jest etyczna,
tzn. zapewnia zgodno$¢ z zasadami i wartosciami etycz-
nymi; jest solidna zaréwno z technicznego, jak i spotecz-
nego punktu widzenia. W dokumencie podkreslono, ze
systemy SI moga wywotywac niezamierzone szkody nawet
wowczas, gdy korzysta si¢ z nich w dobrej wierze [24].

Z kolei Swiatowa Organizacja Zdrowia w raporcie
72021 1. pt. Etyka i zarzqdzanie sztuczng inteligencjq dla
zdrowia: Wytyczne SOZ zaproponowata sze$¢ zasad, kto-
re musi spetniac¢ rozwigzanie oparte na SI, aby w sposob
etyczny shuzy¢ poprawie jakos$ci i bezpieczenstwa pacjen-
tow (25). Naleza do nich wymienione ponizej kwestie.

*  Ochrona ludzkiej autonomii. Korzystanie z SI nie moze
narusza¢ niezaleznos$ci cztowieka, czyli prowadzi¢ do

sytuacji, gdy uprawnienia decyzyjne sg powierzone
systemom SI. Placowki medyczne powinny posiadaé
informacje niezbedne do bezpiecznego i skutecznego
korzystania z systemow SI oraz rozumie¢, jaka rolg
takie systemy odgrywaja w opiece zdrowotne;j.

e Promowanie ludzkiego dobrostanu, bezpieczenstwa oraz

interesu publicznego. Tworcy technologii SI powinni
spetnia¢ wymogi regulacyjne dotyczace bezpieczenstwa,
skutecznosci i jakosci rozwigzan technologicznych.
Systemy SI nie moga powodowac szkdd psychicznych
i fizycznych, ktorych mozna bytoby unikna¢ poprzez
zastosowanie alternatywnej praktyki.

e Zapewnienie przejrzystosci rozwigzan SI. Nowe

technologie powinny by¢ zrozumiate dla tworcow,
pracownikow medycznych, pacjentdw i organdow regu-
lacyjnych. Ten wymog dotyczy publikowania informacji
przed zaprojektowaniem lub wdrozeniem technologii
wystarczajacych do okreslenia sposobu prawidtowego
i nieprawidlowego korzystania.

e Zapewnienie rownego dostgpu. Rozwigzania SI dla

zdrowia powinny by¢ zaprojektowane tak, aby nie
wykluczaé osob lub grup ze wzgledu na wiek, pteé,
dochdd, pochodzenie etniczne, orientacj¢ seksualna,
niepetnosprawnos$¢, przynalezno$¢ do krajow o niz-
szych dochodach lub inne cechy chronione na mocy
kodeksow praw cztowieka. Systemy SI nie powinny
powiela¢ uprzedzen wobec mozliwych do zidentyfiko-
wania grup, zwlaszcza tych, ktore s3 marginalizowane.

e Promowanie responsywnych i zrownowazonych roz-

wigzan. Nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ okre$lenia, czy
narzedzie wykorzystujace SI reaguje w sposob ade-
kwatny do sytuacji, zgodnie z uzasadnionymi oczeki-
waniami i wymaganiami. Korzystanie z SI powinno
by¢ spojne z globalnymi wysitkami na rzecz zmniej-
szenia wplywu cztowieka na srodowisko, ekosystemy
i klimat. Zréwnowazony rozwdj wymaga wspotpracy
migdzy rzadami, tworcami SI i innymi interesariuszami.
Wspolnie musza znalez¢ rozwigzania, ktore pozwola
na wykorzystanie potencjatu nowych technologii przy
jednoczesnym minimalizowaniu ryzyka utraty miejsc
pracy, rowniez w sektorze zdrowia.

*  Wspieranie odpowiedzialnosci. Ta zasada oznacza

konieczno$¢ ustanowienia punktow nadzoru obsadzo-
nych przez ludzi oraz mechanizmoéw umozliwiajacych
dochodzenie roszczen przez osoby i grupy, ktére do-
swiadczyly negatywnych konsekwencji decyzji opartych
na systemach SI (szerzej opisane w rozdziale ,,Odpo-
wiedzialno$¢ za btedy i szkody medyczne w wyniku
stosowania SI”).
Do gtéwnych zadan etykéw na obecnym etapie rozwoju
technologii SI w ochronie zdrowia nalezy doprecyzowa-
nie i wyjasnienie znaczenia zasad etycznych oraz pomoc
pracownikom naukowym i technicznym w transformacji
tych zasad z poziomu migdzynarodowego do poziomu
instytucjonalnego, na przyktad placéwki medycznej [26].
Etycy powinni pomaga¢ naukowcom w rozwigzywaniu
konkretnych i szczegétowych problemoéw praktycznych.
Aby zidentyfikowac te problemy, odpowiednie podmio-
ty, w tym instytucje naukowo-technologiczne i sektor
przemystu, powinny najpierw identyfikowac i nastegpnie
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zarzadzac ryzykiem wynikajacym z korzystania z SI oraz
wyjasnia¢ obowiazki kazdego podmiotu w zakresie kon-
troli tego ryzyka [26].

Obecne i przyszte regulacje dotyczace SI w UE po-
winny by¢ ukierunkowane na zapewnienie bezpieczenstwa
innowacyjnych technologii. Harmonizacja zasad ochrony
danych i etycznosci SI jest ztozonym, ale pozadanym
celem, szczegblnie w zakresie ustug opieki zdrowotne;j
i badan medycznych [27].

™ Odpowiedzialno$¢ za biedy i szkody medyczne
W wyniku stosowania S|

Potencjat systemow opartych na SI w ochronie zdrowia
umozliwia wprowadzenie innowacyjnych rozwigzan do
praktyki klinicznej. Jednak ich implementacja wymaga
doktadnej analizy istniejacych ram prawnych oraz usta-
nowienia odpowiednich przepiséw regulujacych obszar
granic odpowiedzialno$ci dotyczacych zastosowania Sl
w ochronie zdrowia [28].

Obecnie na gruncie prawa polskiego SI nadal nie zo-
stata sklasyfikowana jako przedmiot badz podmiot prawa,
dlatego rodzi to problem w zakresie klasyfikacji skutkow
czynu dziejacego si¢ przy jej uzyciu. Trudnos$¢ w ustaleniu
strony odpowiedzialnej za skutek dziatania SI oraz usta-
lenie granic jej odpowiedzialnosci powoduje watpliwosci
w okre$leniu $ciezki prawnej w przypadku wystapienia
btedu medycznego lub szkody wobec pacjenta. Dlatego tez
w polskim porzadku prawnym istnieje kilka mozliwosci
porzadkujacych kwesti¢ odpowiedzialnosci SI w ochronie
zdrowia [29].

Uznanie SI jako przedmiot umozliwialoby ustalenie jej
odpowiedzialno$ci na zasadzie produktu wadliwego, jed-
nak SI z uwagi na swojg innowacyjno$¢ i niewystepujace
jak dotad cechy produktow, takie jak autonomicznosé,
oraz pewna nieprzewidywalnos$¢ dziatania odbiega od
standardowych kryteriow kwalifikujacych poszczegdlne
rzeczy jako standardowe produkty [29]. Druga mozliwos¢
stanowi uznanie SI jako podmiot prawa, co daje jej tym
samym zdolno$¢ prawna, a w konsekwencji mozliwos¢
bycia strong w ewentualnym postgpowaniu [29]. Jednak
w przypadku technologii SI podejmujacych decyzje w spo-
s6b mechaniczny oraz wyuczony zgodnie z zaimplemento-
wanymi danymi nie mozna jej w peini kwalifikowa¢ jako
podmiot dziatajacy w sposdb samodzielny, co wywotuje
tym samym skutek prawny [29].

Na terenie UE na mocy rezolucji Parlamentu Euro-
pejskiego z 16 lutego 2017 roku, zawierajacej zalecenia
W sprawie przepisoOw prawa cywilnego dotyczacych me-
dycyny, zostali wyszczego6lnieni operatorzy systemoéw SI,
ktérzy zgodnie z rekomendacjami powinni ponosi¢ odpo-
wiedzialnos$¢ oparta na winie (wymagajacej udowodnienia
lub domniemanej) [30]. W kwestii producentow systemow
ST odpowiedzialno$¢ powinna obejmowac sytuacje, w kto-
rej na skutek wystapienia ryzyka nie istnieje mozliwosé
zwolnienia si¢ z odpowiedzialno$ci za wyrzadzong szkode,
nawet przez wykazanie braku swojej winy. Jednak odpo-
wiedzialno$¢ oparta na winie nie moze dotyczy¢ systemu
wykorzystujacego SI z uwagi na sposob jego dzialania,

ktory niekiedy jest nieprzewidywalny, oraz w sytuacji
braku bezposredniego wptywu na wynik dzialania sy-
stemu SI. W przypadku odpowiedzialno$ci producenta
na zasadzie ryzyka jest to mozliwe jedynie wtedy, gdy
podmiot (w przedmiotowym przypadku leczniczy) funk-
cjonuje przy uzyciu sit przyrody?, co w ochronie zdrowia
na ogdt nie wystepuje, poniewaz podstawowa dziatalnos¢
podmiotéw leczniczych, taka jak udzielanie swiadczen
zdrowotnych, realizowana jest za posrednictwem perso-
nelu medycznego [31].

Wracajac w rozwazaniach do Polski, zwyczajowo,
odpowiedzialno$¢ za wyrzadzone szkody w ochronie
zdrowia, takie jak btedy medyczne wystepujace podczas
procesu diagnostyczno-leczniczego, jak dotad w glow-
nej mierze opierala si¢ na zasadzie winy niz ryzyka [31].
Jednak oparcie kwestii odszkodowawczych na zasadzie
winy w przypadku skutkow dziatania systemu SI nie
stanowi w petni adekwatnego rozwigzania w ujeciu prak-
tycznym, poniewaz w toku dochodzenia roszczen to na
pacjencie bedzie cigzyt obwigzek udowodnienia tej winy.
Moze to wowczas stanowi¢ znaczacg trudnos¢, a nawet
niemozno$¢ udowodnienia nieprawidtowosci wyrzadzo-
nych przez SI pacjentowi z uwagi na brak posiadane;j
wiedzy specjalistycznej w obszarze technologicznym
i informatycznym. Problem braku bieglosci w obrebie
wspomnianych dziedzin moze rowniez dotyczy¢ 0sob
reprezentujacych pacjentow w postepowaniach sgdowych
i administracyjnych [32].

Opcjonalnie w zakresie stosowania SI w ochronie
zdrowia istnieje mozliwos¢ zastosowania odpowiedzial-
nosci za produkt niebezpieczny. W takiej sytuacji to pro-
ducent nadrzednie staje si¢ odpowiedzialny za stworzenie
oprogramowania, ktére gwarantuje bezpieczenstwo jego
uzytkownikow [31]. Ochrong zostaliby wéwczas objeci
zardwno pacjenci, jak i personel medyczny, a w sytuacji,
gdy wytyczone standardy bezpieczenstwa nie zostang
spetnione i dojdzie do powstania jakiejkolwiek szkody,
producent ponositby odpowiedzialno$¢ niezaleznie od winy.
Odpowiedzialno$¢ producentdéw moze by¢ determinowana
ich bezposrednim wplywem na dobor zbioru danych wy-
korzystywanych do uczenia poszczegolnych systemow SI,
a w konsekwencji precyzyjnosci i poprawnosci dziatania
systemu SI. Dotyczy to kwestii zarowno zwiazanych z pro-
cesem implementacji zbioru danych wejsciowych systemu
przed dopuszczeniem do uzytkowania, jak i z nadzorem
nad doskonaleniem pracy systemu SI. Takie rozwigzanie
wydaje si¢ korzystne zaréwno dla pacjentow, jak i perso-
nelu medycznego, jednak producenci wowczas mogliby
niechetnie podejmowac si¢ wytwarzania takich produktow
z uwagi na zbyt duze ryzyko podczas powstania szkody
i zwigzane z tym kwestie odszkodowan [31].

Podmioty lecznicze potrzebuja solidnego i dobrze zde-
finiowanego systemu prawnego, aby moc w sposob jedno-
znaczny rozstrzygac spory w przypadku nieprawidtowych
diagnoz lub btedoéw popetnionych na skutek zastosowania
SI. Ustanowienie zrozumiatych przepiséw prawnych jest
kluczowe dla zabezpieczenia interesOw pacjentow i pla-
cowek medycznych, zapewniajac podstawe do uczciwego
i sprawiedliwego rozstrzygania w przypadkach zdarzen
niepozadanych dziejacych si¢ z wykorzystaniem SI [33].
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™ Regulacja stosowania SI w UE a sektor ochrony
Zirowia

W zwigzku z tym, ze uzycie systemow SI moze budzié
watpliwosci natury etycznej, Parlament UE 12 lipca 2024 1.
opublikowat rozporzadzenie w sprawie SI (Artificial In-
telligence Act, AIA)? [34]. Wybrane zapisy tego rozpo-
rzadzenia weszty w zycie 2 lutego 2025 r., natomiast
cate rozporzadzenie zacznie obowigzywac dopiero od
2 sierpnia 2026 r. [34].

Celem AIA jest zapewnienie odpowiednich warunkow
dla rozwoju 1 wykorzystania SI do usprawnienia opieki
zdrowotnej, zapewnienia bezpieczniejszego i czystszego
transportu, wydajniejszej produkcji oraz tanszej i bardziej
zrownowazonej energii [34]. Rozporzadzenie AIA wyma-
ga, aby systemy SI wykorzystywane w réznych obszarach
oceniac i klasyfikowa¢ zgodnie z ryzykiem, jakie stwarzaja
dla uzytkownikow. Poszczegdlne poziomy ryzyka wiaza sie
z konieczno$cig spetnienia okreslonych wytycznych [34].

Rozporzadzenie ma zapewnicé, ze systemy SI wykorzy-
stywane w UE beda bezpieczne, transparentne, identyfiko-
walne i niedyskryminujace. W AIA podkre$lono rowniez,
ze systemy SI nie powinny by¢ w petni autonomiczne, ale
pozostawa¢ pod nadzorem czynnika ludzkiego. Ma to za-
pobiec ewentualnym szkodliwym skutkom ich dziatania na
populacjach i srodowisku. Owe rozporzadzenie przyczynito
si¢ takze do ustanowienia formalnej, neutralnej techno-
logicznie i jednolitej definicji SI. Brzmi ona nast¢pujaco:

system SI oznacza system maszynowy, ktory zostat zaprojek-
towany do dzialania z r6znym poziomem autonomii po jego
wdrozeniu oraz ktory moze wykazywac zdolnos$¢ adaptacji
po jego wdrozeniu, a takze ktory — na potrzeby wyraznych
Iub dorozumianych celéw — wnioskuje, jak generowa¢ na
podstawie otrzymanych danych wejsciowych wyniki, takie
jak predykcje, tresci, zalecenia lub decyzje, ktore moga
wplywacé na srodowisko fizyczne lub wirtualne [34].

Wedlug nowego rozporzadzenia obowigzki tworcow i do-
stawcow zaleza od poziomu ryzyka, jakie stwarza dana
technologia SI. Systemy SI, ktore charakteryzuja si¢ ,,nie-
dopuszczalnym ryzykiem”, stwarzajg zagrozenie dla
spoteczenstwa i sg zakazane. Naleza do nich rozwigzania,
ktore stosuja [34-35]:

*  poznawczo-behawioralng manipulacj¢ w stosunku do
pojedynczych os6b lub grup wrazliwych (dzieci, se-
nioréw). Przyktadem moga by¢ zabawki aktywowane
glosem, ktore zachecaja dzieci do niebezpiecznych
zachowan;

»  punktacje spoteczng (social scoring) do klasyfikowania
ludzi na podstawie ich zachowan, statusu spoteczno-

-ekonomicznego lub cech osobistych;

» identyfikacj¢ biometryczng w czasie rzeczywistym i na
odlegtos¢, na przyktad rozpoznawanie twarzy. W wy-
jatkowych sytuacjach systemy z tej kategorii moga by¢
uzyte w celu $cigania powaznych przestepstw, ale tylko
po zatwierdzeniu uzycia takiego systemu przez sad.

Systemy SI, ktore moga negatywnie wptywac na bezpie-
czenstwo, zdrowie lub prawa podstawowe, zostaly uznane
za systemy ,,wysokiego ryzyka”. Aby dany system zaliczy¢

do tej kategorii, musi on dotyczy¢ jednego z o§miu obsza-
réw okre$lonych w AIA i podlega obowigzkowej rejestracji
w specjalnym rejestrze stworzonym przez organy UE. Do
tych obszardéw naleza: 1) biometryczna identyfikacja i ka-
tegoryzacja osob fizycznych (w dozwolonym zakresie);
2) zarzadzanie i eksploatacja infrastruktury krytycznej;
3) edukacja i szkolenie zawodowe; 4) zatrudnienie, za-
rzadzanie pracownikami i dostep do samozatrudnienia;
5) dostep i korzystanie z podstawowych ustug prywatnych
oraz publicznych; 6) Sciganie przestgpstw; 7) zarzadzanie
migracja, azylem i kontrolg granic; 8) pomoc w interpre-
tacji i stosowaniu prawa [34]. Wszystkie systemy SI za-
kwalifikowane do kategorii ,,wysokiego ryzyka” powinny
podlegac ocenie przed wprowadzeniem na rynek i przez
caty okres ich funkcjonowania [34-35].

W rozporzadzeniu wyrézniono réwniez kategorie sy-
stemow SI o ,,wymaganej przejrzystosci”. Powinny one
by¢ na tyle transparentne, aby pozwoli¢ uzytkownikom
na podejmowanie §wiadomych decyzji. Oczekuje sig, ze
po interakcji z takimi systemami uzytkownik powinien
mie¢ prawo do podjecia decyzji, czy chee nadal z nich
korzysta¢. Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi tego, ze
wchodza w interakcje ze SI. Do tej kategorii nalezg syste-
my generatywnej SI, np. ChatGPT, gdyz pozwalaja one
na generowanie lub manipulowanie treciami graficznymi,
audio i wideo, w skrajnej postaci przyjmujace postac zjawi-
ska deepfake® 34, 36]. Minimalne wymogi przejrzystosci
0znaczaja, ze wygenerowane tresci powinny by¢ oznaczone
jako stworzone przez SI. Natomiast system musi zawiera¢
mechanizmy, ktore blokuja tworzenie nielegalnych mate-
riatéw. Ponadto powinna by¢ dostepna informacja o tym,
jakie dane chronione prawem autorskim wykorzystano do
uczenia systemu SI [34].

W przypadku niektorych systemow SI nie bedzie obo-
wiazku ich monitorowania. Dotyczy to systemow uzytych
w grach wideo i w filtrach antyspamowych w skrzynkach
mailowych. Wedlug KE obecnie zdecydowana wigkszo$¢
systemow SI uzywanych na terenie UE nalezy do tej ka-
tegorii [34-35].

Wedlug zapisow AIA oprogramowanie SI w wyrobach
medycznych® bedzie naleze¢ do kategorii ,,wysokiego ry-
zyka” [37]. Takie produkty sg rozumiane jako narzedzia,
aparatura, urzadzenia, oprogramowanie, implanty, od-
czynniki, materiaty lub inne artykuty przewidziane przez
producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie —u lu-
dzi do wspierania, diagnozowania, profilaktyki, leczenia
choroby / niepetnosprawnosci / stanu fizjologicznego
oraz dostarczania informacji poprzez badanie in vitro [37].
Obecnie wyroby medyczne podlegaja dwom rozporzadze-
niom: nr 2017/745 [37] i nr 2017/746 [38]. Przepisy tych
rozporzadzen okreslajg zasady, w jaki sposob nalezy two-
rzy¢ i korzysta¢ z wyrobéw medycznych, oraz naktadaja
obowiazek testowania tych urzadzen przed wprowadzeniem
na rynek. Cze$¢ aktywnosci monitorujacych powinna by¢
realizowana réwniez po dopuszczeniu do obrotu w celu
oceny wystgpowania zdarzen niepozadanych [37-38].

Zdaniem niektorych ekspertéw proponowana w AIA
ocena systemow SI moze prowadzi¢ do zbyt pochopne;j
klasyfikacji wielu programéw zainstalowanych w wy-
robach medycznych jako systemy ,,wysokiego ryzyka”,
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nawet jesli sg to produkty niestwarzajace zagrozenia dla
podstawowych praw, zdrowia i bezpieczenstwa [39]. Stad
propozycje modyfikacji schematu klasyfikacji ryzyka
dla systemoéw SI tak, aby mozna bylo wykrywac¢ istotne
zagrozenia dla wspomnianych wartos$ci. Rozwigzaniem
moze by¢ dodanie nicktorych kategorii systemow me-
dycznych do wykazu systemow ,,wysokiego ryzyka” oraz
okreslenie zasad klasyfikacji specyficznych dla SI juz na
poziomie oceny wyrobow medycznych. Przyktadowo do
takiej kategorii powinny trafi¢ ,,chatboty terapeutyczne™,
ktérych uzywanie moze nie$¢ ze sobg pewne zagrozenia
zdrowotne w przypadku btednych porad [40—41].

Nalezy dodac, ze rowniez rozporzadzenie o ochronie
danych osobowych (RODO) w pewnym stopniu odnosi
si¢ do systemow SI wykorzystywanych w ochronie zdro-
wia [13]. W obecnej formie RODO zakazuje stosowania
systemow opierajacych si¢ na zautomatyzowanym podej-
mowaniu decyzji, na przyktad systeméw automatycznie
uruchamiajacych wypis pacjenta ze szpitala bez koniecz-
nosci akceptacji przez personel medyczny albo profiluja-
cych pacjentéw na podstawie danych medycznych w celu
przewidywania wystapienia chorob. Wyjatkiem sg syste-
my, na ktérych zastosowanie pacjent wyrazil swiadoma
zgode, lub systemy dziatajace w interesie publicznym
[13]. Dodatkowo RODO naktada na tworcéw systemow
elektronicznych (w tym systemow SI) obowigzek ochrony
danych osobowych i projektowania ich w taki sposob, aby
zapewni¢ prywatno$¢ danych pacjentow [13].

Rekomendacje Parlamentu UE w sprawie robotyki’
ktada nacisk na rozwoj technologii, ktore majg wspierac
prace personelu medycznego, a nie zastepowac go roz-
wigzaniami, takimi jak te oparte na SI [30]. Dlatego tez
wszelkie innowacje wprowadzane do sektora ochrony
zdrowia nalezy implementowa¢ w sposob zapewniajacy
sprawowanie kontroli ludzkiej nad technologia SI, szcze-
golnie tej dostarczajacej wyniki diagnostyczne badz wspo-
magajacej proces leczniczy pacjenta [30].

Nieuregulowanym obszarem pozostaje raportowanie
wykorzystania medycznej SI [42]. Innowacje medyczne
przed wprowadzeniem do praktyki klinicznej musza przejs¢
rygorystyczny proces oceny, a potrzeby regulacyjne odgry-
waja kluczowa rol¢ w tym procesie. Duza réznorodno$é
typow zbioréw danych i zadan realizowanych przez SI
w réznych obszarach ochrony zdrowia stanowi istotne wy-
zwanie podczas opracowywania wytycznych w tej dziedzi-
nie. Wyniki metaanalizy przygotowanej przez Kolbingera
i wspolpracownikow wskazuja, ze wigkszo$¢ obecnych
wytycznych dotyczacych raportowania wykorzystania SI
zostata opracowana z pomini¢ciem sformalizowanego pro-
cesu [42]. Ponadto duza ich cze$¢ dotyczyta raportowania
badan przedklinicznych i translacyjnych®, a nie walidacji
klinicznych systemow [43]. Wreszcie, nadal cze$¢ nauko-
wych czasopism medycznych i informatycznych o wyso-
kim wskazniku oddziatywania nie wymaga przestrzegania
jakichkolwiek wytycznych podczas opracowania wynikow
uzyskanych za pomoca SI [42].

B0 Aspekty prawne Stosowania SI w ochronie zdrowia
w Polsce

Dynamiczny rozw6j nowych technologii z wykorzystaniem
SI w ochronie zdrowia jest zauwazalny rowniez w Polsce
[44]. Mozliwos¢ implementacji systemoéw wykorzystuja-
cych SI w polskiej ochronie zdrowia dotyczy zwigkszenia
jakosci udzielanych §wiadczen zdrowotnych oraz odcigze-
nia personelu medycznego od czynno$ci administracyjnych,
dzigki czemu beda mogli przeznaczy¢ wigcej czasu dla
pacjentow [44]. SI moze rowniez wesprze¢ sektor far-
maceutyczny w produkcji lekow generycznych, ktorych
Polska jest waznym producentem, oraz w personalizacji
procesu leczniczego na podstawie zgromadzonych danych
pacjentoéw [44].

Pewnych wskazéwek, w jaki sposob lekarze mogg wy-
korzystywaé SI w praktyce klinicznej w Polsce, dostarcza
Kodeks Etyki Lekarskiej (KEL). W art. 12 KEL zostaty
okreslone zasady korzystania ze SI w trakcie procesu
diagnostyczno-leczniczego oraz wymogi informacyjne,
ktore wskazuja na obowiazek lekarza o poinformowaniu pa-
cjenta, ze przy stawianiu diagnozy bedzie wykorzystana SI.

Zgodnie z KEL, zanim pacjent zgodzi si¢ na leczenie
z uzyciem SI, musi zrozumie¢, jak ta technologia begdzie
wykorzystana w jego przypadku, i wyrazi¢ $wiadoma zgode
na jej zastosowanie. Ponadto dopuszczone jest stosowanie
wylacznie rozwigzan bazujacych na narzegdziach SI, ktore
w sposob poprawny przeszly proces certyfikacji wyro-
bow medycznych, z zastrzezeniem, ze ostateczng decyzje
w zakresie diagnozy badz wytyczonej terapii podejmuje
kazdorazowo lekarz [45].

W Polsce drogg ustawy z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych uregulowano stosowanie oprogramowania
(takze systemow SI) i zakwalifikowano je jako wyrdb
medyczny [46]. Skutkuje to obowigzkiem stosowania
tozsamych wymogo6w i procedur wobec oprogramowania
wykorzystujacego SI jak te, ktorym podlega aparatura
medyczna. Okreslone wymagania polegaja gtéwnie na
prowadzeniu okresowej lub doraznej obstugi serwisowej,
koniecznosci aktualizacji oprogramowania oraz wyko-
nywania obowigzkowych przegladéw technicznych [46].

Jednym z istotnych aspektow prawnych jest roOwniez
obowiazek zapewnienia ochrony danych osobowych prze-
twarzanych przez systemy oparte na SI wykorzystywa-
ne w podmiotach leczniczych. Powinno si¢ to odbywac¢
zgodnie z przepisami ustawy z 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych [47]. Kluczowe jest tutaj zabezpiecze-
nie danych w aspekcie technicznym, informatycznym oraz
organizacyjnym. Zabezpieczenia techniczne i informatyczne
maja na celu zabezpieczenie dostgpu do danych zawartych
bezposrednio w systemach SI przez osoby nicuprawnio-
ne i uniknigcie naruszen ich bezpieczenstwa, natomiast
zabezpieczenie danych o charakterze organizacyjnym
uwzglednia stworzenie regut 1 okreslenie procedur poste-
powania w podmiocie leczniczym w zwigzku z przetwa-
rzaniem danych osobowych, ktore nastepuje w przypadku
przesytania danych pomiedzy poszczegdlnymi systemami
wykorzystujacymi SI [47].

W literaturze mozna napotka¢ propozycje ustano-
wienia odpowiednich przepiséw dotyczacych dziatan
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kontrolujacych SI w Polsce. Wedtug Zalewskiej nadzor nad
urzadzeniami medycznymi wykorzystujacymi SI powinien
by¢ sprawowany przez wykwalifikowane osoby posiada-
jace interdyscyplinarne kwalifikacje w zakresie inzynierii
klinicznej oraz informatyki [6]. Ponadto monitorowanie
wdrozonych rozwigzan SI powinno przebiegac przy Scistej
wspotpracy pomiedzy jednostkami klinicznymi, organami
regulacyjnymi i producentami rozwigzan wykorzystuja-
cych SI. Jednocze$nie w toku wspotpracy instytucje zaan-
gazowane w monitorowanie i nadzor powinny wspolnie
gromadzi¢ i archiwizowa¢ dane w zakresie dziatania SI,
aby nastgpnie mozliwa byla ich analiza w przydatku wy-
stapienia zdarzen niepozadanych [48].

Przepisy prawne obowiazujace w Polsce jak dotad
tylko w ograniczony sposob odnosza si¢ do implementacji
systemdw opartych na SI w ochronie zdrowia. Brakuje
regulacji, ktére pozwalataby na finansowanie ze srodkow
publicznych $wiadczen zdrowotnych udzielonych bezpo-
$rednio przez urzadzenia wykorzystujace systemy SI [49].

Ministerstwo Cyfryzacji prowadzi prace umozliwia-
jace stosowanie na gruncie prawa krajowego przepisow
z AIA [50]. W pazdzierniku 2024 roku wspomniane mi-
nisterstwo opublikowato projekt ustawy o systemach SI
oraz przeprowadzito konsultacje publiczne. W efekcie
zgloszono ponad dwa tysigce uwag i propozycji zmian.
Najistotniejsze zmiany uj¢te w projekcie ustawy obejmuja
powotanie nowego organu nadzoru, ktory sprawowaltby
kontrole nad rynkiem wykorzystujacym systemy oparte
na SI, umozliwiajac sktadanie skarg za naruszenie przepi-
sOw zwlaszcza w kwestii praktyk zakazanych. Wskazano
rowniez ministra wlasciwego do spraw informatyzacji
jako organu odpowiedzialnego za notyfikowanie jednostek
oceniajacych zgodnos¢ systemoéw SI oraz uwzgledniono
mozliwos¢ naktadania kar administracyjnych za ewentu-
alne naruszenie przepisow [51].

Przypisy koicowe

M Podsumowanie

Zastosowanie SI w ochronie zdrowia rodzi wiele watpli-
wosci natury etycznej. Jak si¢ wydaje, rozwigzania oparte
na SI moga powiela¢ nierownos$ci majace odzwierciedlenie
w zbiorach danych uzywanych do ich modelowania. Po-
dejmowane sg inicjatywy na rzecz zagwarantowania etyki
rozwigzan Sl. Istotng inicjatywa jest propozycja zasad
majacych poprawic jakos¢ i bezpieczenstwo rozwigzan
wykorzystujacych SI w ochronie zdrowia, opracowana
przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia. Ewolucja syste-
moéw SI wymaga wspotpracy wszystkich interesariuszy
oraz zastosowania takich rozwigzan w ochronie zdrowia,
ktore umozliwig jej wlasciwe nadzorowanie. Obecnie
systemy Sl sg juz wykorzystywane w wielu obszarach
ochrony zdrowia, jednak brakuje przejrzystych regulacji
okreslajacych granice odpowiedzialnosci za decyzje podjete
przez systemy autonomiczne Sl oraz te, ktore dostarczaja
wartosci diagnostycznych stuzacych podejmowaniu decy-
zji klinicznych przez personel medyczny. Wykorzystanie
SI na terenie UE bedzie podlegatlo zasadom okre§lonym
w AIA. Ktadzie si¢ w nim nacisk na klasyfikacje ryzyka,
jakie niesie ze sobg stosowanie réznych systemow SI.
Oprogramowanie opierajace si¢ na SI stosowane w wy-
robach medycznych zostato zakwalifikowane do kategorii
»,wysokiego ryzyka”. Obowigzujace w Polsce powszech-
ne przepisy tylko w ograniczonym jak dotad zakresie
umozliwiajg implementacje SI w praktyce klinicznej i nie
odnosza si¢ szczegdtowo do mozliwosci publicznego
finansowania $wiadczen zdrowotnych realizowanych ze
wsparciem systemow SI.

1

Powtarzalno$¢ oznacza otrzymanie tego samego wyniku przy uzyciu tej samej metody, natomiast odtwarzalno$¢ to zgodnosé
pomiaréw wykonanych przez rdzne osoby.

2 Procesy polegajace na przetwarzaniu energii elementarnej (energii elektrycznej, pary, paliwa, gazu itp.) na prace lub inne postacie
energii, co wymaga uzycia maszyn i innych urzadzen przetwarzajacych (art. 435 kc).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmoni-
zowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
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